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1.- RESUM 

Antecedents: Les patologies mecàniques del raquis són un problema de salut 

molt freqüent a la població general i treballadora, amb un elevat impacte social i 

sanitari. S’estima que la seva prevalença al llarg de tota la vida pot arribar a ser 

del 80%, aproximadament un 10% dels casos es cronifiquen i el seu cost 

equival al 2% del PIB. S’han proposat una gran quantitat d’intervencions no 

farmacològiques (conservadores, invasives i quirúrgiques) per al tractament 

d’aquestes patologies. Malgrat això, sovint els resultats no són satisfactoris. La 

base d’evidència científica de moltes d’aquestes intervencions és molt feble o 

desconeguda. 

Mètodes: S’han portat a terme sengles revisions sistemàtiques per avaluar 

l’eficàcia i seguretat de quatre intervencions no farmacològiques sobre les 

quals hi havia alguna incertesa: 1) neurorreflexoteràpia (NRT) per al tractament 

de la lumbàlgia no específica en pacients adults, 2) tècniques 

d’electrotermocoagulació intradiscal percutànies (IDET i PIRFT) per al 

tractament de la lumbàlgia d’origen discogènic, 3) cirurgia en comparació amb 

el tractament conservador per al tractament de l’estenosi lumbar simptomàtica i 

4) teràpies basades en ultrasons i ones de xoc per al tractament de la 

lumbàlgia. 

També s’ha portat a terme un estudi descriptiu sobre la recerca a l’àmbit de les 

patologies mecàniques del raquis portada a terme a l’estat espanyol. 

Resultats: 1) La NRT va millorar significativament el dolor, la discapacitat i la 

funció en comparació amb el placebo i també el tractament habitual. No hi van 

haver problemes de seguretat. L’efecte sembla mantenir-se a llarg termini. 2) 

Els resultats dels estudis sobre IDET són contradictoris i, per tant, els seus 

beneficis incerts. La seguretat del procediment no ha estat mesurada de forma 

rigorosa. 3) La cirurgia de descompressió va millorar significativament el dolor, 

la discapacitat i la funció en comparació amb el tractament conservador. 

L’efecte sembla mantenir-se a llarg termini. 4) Els ultrasons i les ones de xoc no 

varen ser millors que el placebo. 

  6



El nombre d’estudis sobre patologies mecàniques del raquis finançats per 

entitats públiques a Espanya és baix. Els criteris de selecció semblen 

inadequats i poc transparents. 

Discussió: Les revisions sistemàtiques es demostren com a instruments útils 

per apropar l’evidència disponible a la presa de decisions clíniques i sanitàries. 

Les seves limitacions, sovint, venen imposades per problemes comuns 

detectats en la realització d’assaigs clínics sobre intervencions no 

farmacològiques així com la qualitat deficient de les seves publicacions. 

La qualitat de les evidències disponibles en aquestes revisions és molt variable, 

però en el seu conjunt es pot qualificar de moderada o baixa, per les 

nombroses limitacions detectades a molts dels estudis originals així com també 

a les seves respectives publicacions. No obstant això, ha estat possible arribar 

a conclusions suficientment clares sobre l’efectivitat en tres d’elles (dues en 

sentit favorable i una en sentit negatiu) mentre que l’evidència roman encara 

incerta en la darrera. 

El procés d’avaluació i control de les tecnologies i procediments introduïts al 

sistema de salut pel tractament de les patologies d’esquena és encara 

deficient, promovent-se l’ús d’intervencions amb poc, o cap, sòlid fonament 

científic, en detriment de la salut dels pacients i/o la sostenibilitat del sistema. 

Conclusions: 1) Són nombrosos els tractaments i intervencions no 

farmacològiques que actualment es proposen als pacients amb patologies 

mecàniques d l’esquena, moltes de les quals no estan suficientment avalades 

per estudis científics de qualitat que hagin demostrat la seva eficàcia, efectivitat 

i seguretat. 2) De les intervencions avaluades a la tesi, dues han demostrat ser 

efectives i es poden recomanar: la NRT per al tractament de la lumbàlgia 

crònica i subaguda no específica, i la cirurgia de descompressió en determinats 

pacients de risc amb estenosi espinal simptomàtica (sobretot en presència de 

claudicació neurògena) que han fracassat a un tractament conservador previ 

després de 3 a 6 mesos. 3) L’evidència sobre l’efectivitat i seguretat de les 

tècniques percutànies d’electrotermocoagulació intradiscal (IDET) per al 

tractament de la lumbàlgia discogènica és encara no concloent i, per tant, no es 

poden recomanar. 4) Els ultrasons o les ones de xoc no semblen tenir cap 
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efecte favorable clínicament rellevant per al tractament de la lumbàlgia. 5) Cal 

seguir investigant en alguns aspectes relacionats amb les intervencions 

avaluades per les revisions com, per exemple: i) el tipus específic de cirurgia 

més efectiva (especialment el paper de la fusió instrumentada) i els factors 

pronòstics dels pacients amb estenosi espinal (refinament dels criteris 

d’indicació), ii) seguretat i confirmació dels resultats a llarg termini de la cirurgia, 

iii) confirmació dels resultats del dispositiu interespinal de tracció amb nous 

estudis (replicació), 4) cal més investigació sobre procediments i tècniques 

mínimament invasives, com l’IDET. 5) Les agències de finançament públic de la 

recerca haurien d’incrementar la seva inversió en l’àrea de les patologies de 

l’esquena i també revisar i millorar els seus mecanismes d’avaluació i selecció 

dels projectes, que haurien de ser més transparents. 6) Cal promoure la 

realització d’assaigs clínics d’intervencions no farmacològiques en l’àrea de les 

patologies de l’esquena (cirurgia, fisioteràpia, teràpia física, intervencions 

invasives, educatives o psicològiques, etc.) creant una cultura de l’avaluació i 

facilitant els mitjans per fer-ho. Així mateix, cal millorar la qualitat dels estudis i 

assaigs clínics en aquesta àrea, superant les nombroses mancances 

detectades, així com també la de les publicacions derivades, idealment en 

revistes indexades, seguint les recomanacions de la declaració CONSORT. 
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1.- RESUMEN 

Antecedentes: Las patologías mecánicas del raquis son un problema de salud 

muy frecuente en la población general y trabajadora, con un elevado impacto 

social y sanitario. Se estima que su prevalencia a lo largo de toda la vida puede 

llegar a ser del 80%, aproximadamente un 10% de los casos se cronifican y su 

coste equivale al 2% del PIB. Se han propuesto una gran cantidad de 

intervenciones no farmacológicas (conservadoras, invasivas y quirúrgicas) para 

el tratamiento de estas patologías. Sin embargo, a menudo los resultados no 

son satisfactorios. La base científica de muchas de estas intervenciones es 

muy débil o desconocida. 

Métodos: Se han llevado a cabo sendas revisiones sistemáticas para evaluar 

la eficacia y seguridad de cuatro intervenciones no farmacológicas sobre las 

que había alguna incertidumbre: 1) neurorreflexoteràpia (NRT) para el 

tratamiento de la lumbalgia no específica en pacientes adultos, 2 ) técnicas de 

electrotermocoagulación intradiscal percutáneas (IDET y PIRFT) para el 

tratamiento de la lumbalgia de origen discogénico, 3) cirugía en comparación 

con el tratamiento conservador para el tratamiento de la estenosis lumbar 

sintomática y 4) terapias basadas en ultrasonidos y ondas de choque para el 

tratamiento de la lumbalgia. 

También se ha llevado a cabo un estudio descriptivo sobre la investigación en 

el ámbito de las patologías mecánicas del raquis llevada a cabo en España. 

Resultados: 1) La NRT mejoró significativamente el dolor, la discapacidad y la 

función en comparación con el placebo y también el tratamiento habitual. No 

hubo problemas de seguridad. El efecto parece mantenerse a largo plazo. 2) 

Los resultados de los estudios sobre IDET son contradictorios y, por tanto, sus 

beneficios inciertos. La seguridad del procedimiento no ha sido medida de 

forma rigorosa. 3) La cirugía de descompresión mejoró significativamente el 

dolor, la discapacidad y la función en comparación con el tratamiento 

conservador. El efecto parece mantenerse a largo plazo. 4) Los ultrasonidos y 

las ondas de choque no fueron mejores que el placebo.  
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El número de estudios sobre patologías mecánicas del raquis financiados por 

entidades públicas en España es bajo. Los criterios de selección parecen 

inadecuados y poco transparentes.  

Discusión: Las revisiones sistemáticas se demuestran como instrumentos 

útiles para acercar la evidencia disponible en la toma de decisiones clínicas y 

sanitarias. Sus limitaciones, a menudo, vienen impuestas por problemas 

comunes detectados en la realización de ensayos clínicos sobre intervenciones 

no farmacológicas así como por la calidad deficiente de sus publicaciones. 

La calidad de las evidencias disponibles en estas revisiones es muy variable, 

pero en su conjunto se puede calificar de moderada o baja, por las numerosas 

limitaciones detectadas en muchos de los estudios originales así como en sus 

respectivas publicaciones. Sin embargo, ha sido posible llegar a conclusiones 

suficientemente claras sobre la efectividad en tres de ellas (dos en sentido 

favorable y una en sentido negativo) mientras que la evidencia permanece aún 

incierta en la última. 

El proceso de evaluación y control de las tecnologías y procedimientos 

introducidos al sistema de salud para el tratamiento de las patologías de 

espalda es aún deficiente, promoviendo el uso de intervenciones con poco, o 

ningún, sólido fundamento científico, en detrimento de la salud de los pacientes 

y / o la sostenibilidad del sistema.  

Conclusiones: 1) Son muchos los tratamientos e intervenciones no 

farmacológicas que actualmente se proponen a los pacientes con patologías de 

espalda, muchas de las cuales no están suficientemente avaladas por estudios 

científicos de calidad que hayan demostrado su eficacia, efectividad y 

seguridad. 2) De las intervenciones evaluadas en la tesis, dos han demostrado 

ser efectivas y podrían recomendarse: la NRT para el tratamiento de la 

lumbalgia crónica y subaguda no específica, y la cirugía de descompresión en 

determinados pacientes de riesgo con estenosis espinal sintomática (sobretodo 

en presencia de claudicación neurógena) y que no han respondido a un 

tratamiento conservador por 3 a 6 meses. 3) La evidencia sobre la efectividad y 

seguridad de las técnicas percutáneas de electrocoagulación intradiscal (IDET) 

para el tratamiento de la lumbalgia de origen discogénico es no concluyente y, 
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por tanto, no se pueden recomendar. 4) Los ultrasonidos y las ondas de 

choque no parecen tener ningún efecto favorable clínicamente relevante para el 

tratamiento de la lumbalgia. 5) Hay que seguir promoviendo la investigación 

sobre algunos aspectos relacionados con las intervenciones evaluadas por las 

revisiones como, por ejemplo: i) el tipo específico de cirugía más efectiva 

(especialmente el papel de la fusión instrumentada) y los factores pronósticos 

de los pacientes con estenosis espinal (refinamiento de los criterios de 

indicación), ii) seguridad y confirmación de los resultados a largo plazo de la 

cirugía, iii) confirmación de los resultados del dispositivo de tracción 

interespinoso con nuevos estudios (replicación), iv) hay que fomentar más 

investigación sobre procedimientos y técnicas mínimamente invasivas, como 

l’IDET; 6) Las agencias públicas de financiación de la investigación deberían 

incrementar su inversión en e área de las patologías de la espalda y también 

revisar y mejorar sus mecanismos de evaluación y seleccion de los proyectos, 

que deberían ser más transparentes. 7) Hay que promover la realización de 

ensayos clínicos de intervenciones no farmacológicas en el área de las 

patologías de la espalda (cirugía, fisioterapia, terapia física, intervenciones 

invasivas, educacionales o psicológicas, etc.) creando una cultura de la 

evaluación y facilitando los medios para ello. Asimismo, hay que mejorar la 

calidad de los estudios y ensayos clínicos en esta área, superando las 

numerosas limitaciones detectadas, así como también la de las publicaciones 

derivadas, idealmente en revistas indexadas, siguiendo las recomendaciones 

de la declaración CONSORT. 
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1.- ABSTRACT 

Background: The mechanical disorders of the spine are a very common health 

problem in the general population and among workers with a high social and 

health impact. It is estimated that the prevalence throughout life may be 80%, 

approximately 10% of cases become chronic, and its cost is equivalent to 2% of 

the GDP. Numerous non-pharmacological interventions (conservative, surgical, 

and invasive) have been proposed for the treatment of these pathologies. 

However, often the results are not satisfactory. The scientific ground for many of 

these interventions is weak or unknown.  

Methods: We conducted four systematic reviews to evaluate the efficacy and 

safety of four non-pharmacological interventions for which there was some 

uncertainty: 1) neuroreflexotherapy (NRT) for the treatment of nonspecific low 

back pain in adult patients, 2) percutaneous intradiscal 

electrothermocoagulation techniques (IDET and PIRFT) for the treatment of 

discogenic low back pain, 3) surgery compared with conservative treatment for 

symptomatic spinal stenosis, and 4) ultrasound based therapies for the 

treatment of low back pain. 

We have also carried out a descriptive study on research on mechanical 

disorders of the spine carried out in Spain.  

Results: 1) NRT significantly improved pain, level of disability, and function 

compared to placebo and standard care. There were not any concerns about 

safety. The effect seems to stay long term (observational follow-up). 2) The 

results of studies on IDET are at best conflicting and, therefore, its benefits 

remain uncertain. The safety of the procedure has not been measured 

appropriately. 3) Decompression surgery improved pain, level of disability, and 

function compared to conservative treatment. The effect seems to stay long 

term. 4) Ultrasound and shock waves were no better than placebo.  

The number of studies on mechanical disorders of the spine funded by public 

bodies in Spain is low. The selection criteria seem to be inadequate and 

opaque. 
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Discussion: Systematic reviews prove to be a useful tool to bring evidence 

available to clinical and health care decision making. Their limitations often are 

imposed by common problems found in clinical trials on non-pharmacological 

interventions as well as by the poor quality of their publications.  

The quality of evidence available on the reviews of this thesis is highly variable, 

but as a whole can be described as moderate or low, due to the many 

constraints identified in many of the original studies as well as their respective 

publications. However, it has been possible to arrive at clear conclusions about 

the effectiveness of three of them (two in the positive direction and one in the 

negative) while the evidence remains uncertain in the last one. 

The assessment and monitoring process for technologies and procedures for 

the treatment of back disorders introduced in the health system is still flawed. It 

promotes the use of interventions with little or no solid scientific basis, to the 

detriment of patient health and/or sustainability of the system. 

Conclusions: 1) There are many non-pharmacological interventions currently 

being proposed to patients with back disorders, many of which are not 

sufficiently supported by sound scientific studies that demonstrate their efficacy, 

effectiveness, and safety. 2) Of the interventions evaluated in this thesis, two 

have proven to be effective and can be recommended: NRT for the treatment of 

chronic and subacute non-specific low back pain, and decompression surgery in 

selected patients at risk with symptomatic spinal stenosis (mainly with 

neurogenic claudication) that have not responded to conservative treatment for 

3 to 6 months. 3) Evidence on the effectiveness and safety of percutaneous 

electrothermal intradiscal techniques (IDET) for the treatment of discogenic low 

back pain is not conclusive and therefore cannot be recommended. 4) 

Ultrasounds do not seem to have any clinically relevant effect for the treatment 

of low back pain. 5)  It is necessary to promote research in general in this area, 

and in particular address some controversial aspects related to the interventions 

evaluated in this thesis: i) identification of the most effective type of surgery 

(specially the rol of instrumented fusion) and pronostic factors in patients with 

spinal steosis (refinement of the indication criteria for a better patient selection), 

ii) safety and long-term results, iii) confirmation of the perliminary positive 
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results of the interspinous traction device, and iv) promotion of sound research 

on minimally invasive procedures such as IDET. 6) Public funding bodies 

should increase their commitment to support research on back disorders. They 

should also review and improve the evaluation and selecction process of 

research proposals that will be funded, which should be more transparent. 7) 

More high-quality studies (preferably clinical trials) assessing non-

pharmacological interventions for low back pain (surgery, physiotherapy, 

physical therapy, invasive, educational or psychological interventions, etc.) must 

be encouraged, fostering a culture of evaluation and facilitating the conditions to 

do so. Likewise, the quality of clinical trials in this area should be increased, 

overcoming the numerous limitations identified in these reviews.  The formal 

quality of the publications derived from these studies must also abide to 

CONSORT guidelines.  

 

  14



 

 

2. Introducció 

 

  15



2.- INTRODUCCIÓ 

2.1.- Les patologies mecàniques del raquis 

La columna lumbar 

L’esquena és una estructura complexa formada per óssos, músculs i altres 

teixits que formen la part posterior del tronc, des del coll fins a la pelvis. La part 

central de l’esquena és la columna vertebral, que no només sosté el pes de la 

part superior del cos sinó que allotja i protegeix la medul·la espinal, la delicada 

estructura del sistema nerviós que transporta els senyals que controlen els 

moviments del cos i li transmeten les seves sensacions sensitives. La columna 

vertebral està formada per un conjunt de fins a 33 óssos (les vèrtebres) apilats 

l’un sobre l’altre. Cadascun d’aquests óssos conté un forat arrodonit que, 

alineat amb el de la resta de les vèrtebres, forma un canal que envolta a la 

medul·la espinal, la qual descendeix des de la base del cervell i s’estén en 

l’adult fins just per sota del tòrax. Nervis petits (arrels nervioses) entren i surten 

de la medul·la espinal a través d’espais entre les vèrtebres. Degut a que els 

óssos de la columna vertebral continuen creixent molt després de que la 

medul·la espinal assoleixi la seva longitud completa en la primera infància, las 

arrels nervioses de la zona lumbar i de les extremitats inferiors s’estenen molts 

centímetres cap avall per la columna vertebral abans de sortir. Aquest gran feix 

d’arrels nervioses es coneix amb el nom de cauda equina o cua de cavall. Els 

espais laterals que hi ha entre les vèrtebres, i per on entren i surten les arrels 

nervioses (foramen intervertebral o forat de conjunció), es mantenen per uns 

coixins de cartílag esponjosos i rodons anomenats discos intervertebrals que 

permeten la flexibilitat de l’esquena lumbar i actuen com a esmorteïdors en tota 

la columna vertebral per protegir els óssos que la formen quan es mou el cos. 

Els discos representen fins al 25% de l’alçada total de la columna vertebral. 

Bandes de teixit tou i elàstic (lligaments i tendons) mantenen a les vèrtebres al 

seu lloc i uneixen els músculs a la columna vertebral. 

Començant per la part superior, la columna té quatre regions: i) les set 

vèrtebres cervicals o del coll (C1-C7), ii) les 12 vèrtebres toràciques o superiors 

(T1-T12), iii) les cinc vèrtebres lumbars (L1-L5), i iv) el sacre i el còccix, un grup 
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de nou óssos fusionats a la base de la columna. La columna lumbar suporta el 

pes corporal de la part superior del cos. Per aquest motiu, les cinc vèrtebres 

lumbars tenen una estructura molt robusta, tant més voluminoses quan més 

avall es troben situades. A més, són el darrer nivell mòbil de la columna. És per 

aquesta raó que la columna lumbar és la zona de l’esquena on amb més 

freqüència se sent dolor. Així, l’articulació lumbosacra, que suporta el major pes 

i la major força cisallant en flexió o extensió, és com una tija que es mou cap 

endavant, enrere, lateralment i en rotació sobre el punt de suport lumbosacre. 

L’últim espai lumbosacre (L5-S1) és el que té una major mobilitat (75% de tota 

la flexió de la columna lumbar, front a només el 5-10% entre L1 i L4). Això 

determina que la major exigència i la major quantitat de malaltia lumbar es 

generi a nivell de L5-S1 i L4-L5.  

El dolor lumbar o lumbàlgia es defineix com un dolor o sensació de malestar 

que es localitza entre la darrera costella i la zona glútia, i que pot anar 

acompanyat o no d’irradiació a nivell de l’extremitat inferior.(1,2)  

Les patologies mecàniques del raquis 

El dolor d’esquena pot ser degut a molt diverses causes, que poden tenir el seu 

origen a les estructures de l’esquena o bé externes. Cal tenir en compte que el 

dolor d’esquena no és un diagnòstic ni una malaltia, sinó que es tracta d’un 

símptoma i que, per tant, pot ser degut a múltiples alteracions de molt diversa 

gravetat i repercussió. En ocasions, el dolor lumbar pot indicar un problema 

mèdic important. Així, per exemple, el dolor acompanyat de febre, la pèrdua de 

control vesical o intestinal, o la debilitat progressiva a les cames poden indicar 

la presència d’una patologia greu (són els anomenats signes d’alarma o red 

flags). En aquests casos, quan el metge responsable sospita l’existència d’una 

causa específica per al dolor d’esquena, ha de prescriure les proves 

diagnòstiques necessàries per confirmar-la o descartar-la. 
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Taula 1. Causes de dolor lumbar. 

 
Estructurals 

• Mecànic o no específic 

• Osteoartritis de les superfícies articulars  

• Prolapse del disc intervertebral 

• Fissura anular del disc intervertebral 

• Espondilòlisi o espondilolistesi 

• Estenosi espinal 

 
Neoplàsia 

• Primària o secundària 

 

Dolor referit a la columna 

• Origen en una víscera, estructures 

retroperitoneals, sistema urogenital, aorta, 

o maluc 

 
Infecció 

• Discitis 

• Osteomielitis 

• Abscés paraespinal 

 
Inflamatòria 

• Espondiloartropaties 

• Sacroiliïtis o disfunció sacroilíaca 

 
Metabòlica 

• Col·lapse vertebral osteoporòtic 

• Malaltia de Paget 

• Osteomalàcia 

• Hiperparatiroïdisme 

Les patologies (o síndromes) mecàniques del raquis (PMR) constitueixen 

un conjunt de causes o afeccions pròpies de l’esquena (intrínseques) que 

poden produir dolor. Típicament son aquelles causes en les que el dolor 

d’esquena varia en funció de la postura i tendeix a empitjorar amb l’esforç físic. 

Són la causa més freqüent de dolor d’esquena amb gran diferència, en 

comparació amb les causes extrínseques que tenen el seu origen en 

estructures alienes a la columna. Inclouen diagnòstics com l’artrosi, l’hèrnia 

discal, la protrusió discal, la contractura muscular, l’escoliosi, l’espondilolistesi o 

l’estenosi espinal, entre d’altres. 

Les PMR es defineixen com la presència de dolor en la zona vertebral o 

paravertebral, localitzat entre la base del crani i el límit inferior de les natges, 

habitualment amb limitació dolorosa de la mobilitat de la columna i acompanyat 

o no de dolor referit o irradiat. La intensitat del dolor es veu influenciada per la 

postura, els moviments i l’esforç (tendeix a empitjorar amb l’esforç i a millorar 

amb el repòs dels segments implicats), sense que hi hagi dolors nocturns que 

despertin el pacient. El seu diagnòstic requereix haver descartat que el dolor es 

degui a fractures, traumatismes directes, espondilitis (infecció i inflamació de 
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les articulacions vertebrals), malalties sistèmiques (com tumors, infeccions o 

afeccions vasculars), afeccions psicosomàtiques i a dolor irradiats d’origen 

extern a la columna vertebral i la seva musculatura (com dolors referits d’origen 

digestiu, pulmonar o ginecològic).(3,4)  

Generalment, la lumbàlgia mecànica és atribuïda a alteracions estructurals de 

la columna (per exemple, canvis degeneratius relacionats amb l’edat, hèrnia o 

protrusió del disc, estenosi espinal o espondilolistesi), a una sobrecàrrega 

funcional (per exemple, aixecament repetit de pesos, vibracions excessives o 

conducció prolongada de vehicles) o postural (per exemple, postures 

mantingudes inadequades de sedestació o per dur a terme activitats 

quotidianes sense tenir en compte les normes bàsiques d’ergonomia). No és 

clar que l’estil de vida sedentari pugui causar, per si mateix, lumbàlgia 

mecànica.(5)  

S’estima que fins al 85% de les lumbàlgies mecàniques són de tipus 
inespecífic (dolor que no pot ser atribuït a una causa específica identificable), 

mentre que aproximadament el 15% presenten una patologia identificable 

(principalment hèrnia de disc lumbar i estenosi espinal -amb o sense 

espondilolistesi-).(3,4)  

La fisiopatologia de la lumbàlgia mecànica és complexa i multifacètica. Se 

sospita que nombroses estructures anatòmiques de la columna lumbar (óssos, 

lligaments, tendons, discs, músculs) hi estan implicades. Molts d’aquests 

components tenen una innervació sensorial que pot generar senyals 

nociceptives en resposta a estímuls d’agressió als teixits. Altres causes poden 

ser neuropàtiques (per exemple, la ciàtica). La majoria de casos de lumbàlgia 

crònica molt probablement impliquen una etiologia mixta nociceptiva i 

neuropàtica. Addicionalment, estudis portats a terme a finals del segle XX 

suggereixen que hi hauria causes químiques que també hi juguen un paper en 

la producció de lumbàlgia mecànica (per exemple, components del nucli polpós 

del disc intervertebral com l’enzim fosfolipasa A2, el glutamat o la substància 

P). 
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També s’ha proposat la implicació de factors psicosocials en l’aparició i 

sobretot en la progressió de la lumbàlgia. Nombrosos autors han posat èmfasi 

en el paper del malestar psicològic manifestat com ansietat, depressió, 

catastrofització o somatització, com a factor de risc de lumbàlgia. També 

factors relacionats amb el treball i la professió, tant físics (per exemple, 

carregar pesos, bipedestació prolongada, vibració corporal, etc.) com psíquics 

(per exemple, treball estressant o monòton, insatisfacció laboral, etc.), han 

estat associats o suggerits com a factors predictius de lumbàlgia i de la seva 

cronificació.(6-14) En conseqüència, l’estrès social i laboral i la insatisfacció amb 

el treball són factors que cal estudiar de forma individualitzada en cada 

treballador amb lumbàlgia. Aquests factors també poden modificar les 

respostes al tractament i el símptomes una vegada instaurada la síndrome. 

Importància sanitària i social de la lumbàlgia mecànica 

El dolor d’esquena constitueix una experiència gairebé universal. Les 

estimacions de la seva prevalença varien molt entre estudis, probablement 

degut a diferències de mostreig, metodològiques i, en part també, a variacions 

geogràfiques. La prevalença instantània de lumbàlgia mecànica estimada en 

alguns països europeus arriba fins al 33% a Bèlgica (mentre que a Suècia és 

del 12%, a Dinamarca del 13,7% i al Regne Unit del 14%).(15) Un estudi 

australià realitzat sobre una mostra de 3.000 adults, emprant mètodes 

epidemiològics rigorosos i actualitzats, va estimar una prevalença instantània 

del 25,5%, una prevalença periòdica als 6 mesos del 64,6% i una prevalença al 

llarg de la vida del 79,2%.(16) Altres estudis europeus han comunicat una 

prevalença anual entre el 15-45% i una prevalença al llarg de tota la vida que 

arriba en algun estudi fins al 85%.(17-20) L’estudi australià abans mencionat va 

estimar retrospectivament la incidència anual d’un primer episodi de lumbàlgia 

en un 8,0%. Aquestes dades suggereixen que la lumbàlgia és una entitat molt 

freqüent a la població australiana, on quatre de cada cinc adults 

experimentaran un episodi al llarg de la seva vida i aproximadament un de cada 

12 experimentarà un nou episodi (recurrència) en el decurs del següent any. 

El principal estudi portat a terme al nostre medi (estudi EPISER), un estudi 

sobre la prevalença de malalties reumàtiques a la població adulta espanyola 
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realitzat sobre una mostra aleatòria de 2.192 adults major de 20 anys, va 

estimar una prevalença instantània de lumbàlgia del 14,8% (IC95% 12,2-17,4). 

La probabilitat de patir al menys un episodi de lumbàlgia va ser del 44,8% 

(IC95% 39,9-49,8). La prevalença estimada de lumbàlgia crònica va ser del 

7,7% (IC95% 4,7-11,6).(21)  

La prevalença de lumbàlgia en nens és baixa (1-6%) però augmenta 

ràpidament en adolescents (18–50%), presentant un pic entre els 55 i 65 anys.  

La lumbàlgia és més freqüent en països amb una elevada renda per càpita i 

amb polítiques més liberals i major grau de cobertura social i de 

compensacions per baixa laboral i discapacitat, com per exemple, Alemanya, 

Suècia o Bèlgica. Així, a Suècia, el nivell de cobertura per lumbàlgia 

incapacitant és del 100%, en comparació amb els EEUU, on la cobertura 

oscil·la entre el 0 i el 80%. Al 1987, el percentatge de treballadors amb una 

baixa laboral per dolor d’esquena a Suècia va ser del 8% font el 2% als EEUU. 

La baixa laboral va durar, en promig, 40 dies a Suècia front a només 9 dies als 

EEUU.(22) Aquests resultats han estat reproduïts per estudis fets a d’altres 

països. 

Afortunadament, la majoria dels episodis de lumbàlgia mecànica es resolen 

favorablement en el curs de 2 a 4 setmanes, independentment del tractament 

rebut.(23,24) No obstant, el percentatge de casos de lumbàlgia que persisteix 

més enllà dels 3 mesos (lumbàlgia crònica) se situa entorn al 15% en adults i 

27% en els pacients d’edat avançada.(14) Lamentablement per als individus que 

no es recuperen dins els tres primers mesos, el procés de recuperació és lent, 

amb un impacte significatiu sobre la funcionalitat i una important despesa 

sanitària (visites repetides i nombroses proves i tractaments).  

Aquest concepte de classificació de la lumbàlgia segons la seva durada 

(aguda: <6 setmanes, subaguda: de 6 a 12 setmanes, i crònica: >12 setmanes) 

ha estat freqüentment qüestionat ja que la lumbàlgia és una patologia que 

tendeix a recórrer i la majoria de pacients experimentaran episodis múltiples.(25) 

Estudis epidemiològics han mostrat que, després d’un primer episodi de 

lumbàlgia, la proporció de pacients que experimenten una recurrència a l’any 

pot arribar a ser del 60%.(26-27)  
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El mal d’esquena crònic és la principal causa de dolor crònic persistent, sent 

més freqüent en pacients d’edat avançada, associant-se amb limitacions 

funcionals i dificultats per dur a terme les activitats de la vida diària. En els 

pacients amb lumbàlgia crònica (dolor que dura més de 3 mesos), entre el 25% 

i 60% dels casos presenten dolor persistent a l’any o més després de l’episodi 

inicial. 

En els individus més joves de 50 anys, la lumbàlgia mecànica representa la 

causa més freqüent de discapacitat laboral i s’associa habitualment a una lesió 

en el treball, mentre que en els major de 50 anys ocupa el tercer lloc. El 

nombre promig de dies de baixa laboral per lumbàlgia al nostre medi és de 21,9 

dies en un estudi que valorava el període entre 1993 i 1997.(28)  

Després de la grip, el dolor d’esquena constitueix el segon motiu de consulta al 

metge general als EEUU.(29) Al 2002, representava aproximadament el 2,3% de 

totes les visites mèdiques als EEUU.(30) Al Regne Unit, s’estima que cada any 1 

de cada 15 persones adultes (equival a 2,6 milions) consulten al seu metge de 

capçalera per lumbàlgia.(31) En un estudi de l’Organització Mundial de la Salut 

(OMS) sobre dolor crònic i benestar a l’atenció primària, el 22% dels pacients 

varen comunicar dolor persistent, dels quals un 48% reportaven mal d’esquena 

crònic, sovint associat amb malaltia psicològica i discapacitat.(32)  

El dolor lumbar és, per tant, un trastorn comú i invalidant a la societat 

occidental, que representa una gran càrrega econòmica en forma de costos 

directes com a resultat de la pèrdua de productivitat laboral i les despeses 

mediques, i també de costos indirectes. S’estima que el 28% de la població de 

treballadors industrials dels EEUU experimentaran un episodi de lumbàlgia 

incapacitant en algun moment de la seva vida (sobretot en treballs amb alta 

demanda física com la construcció i la indústria), i el 8% de tota la població 

treballadora. Això suposarà el 40% de totes les jornades laborals perdudes.(14) 

A més, el nombre de persones amb discapacitat que reclamen compensacions 

econòmiques per causa de la lumbàlgia és també cada vegada major. 

Aquestes representaven entre el 9% i 26% de les reclamacions a les 

companyies asseguradores. Al Regne Unit, la lumbàlgia va ser la causa més 

freqüent d’absentisme laboral des de 1988 a 1989 i va costar més de 
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£11.000.000.000.(33) Als EEUU, un estudi va mostrar que els costos anuals de 

salut i incapacitat per càpita de la lumbàlgia varen ser comparables amb els de 

la cardiopatia i la diabetis a una empresa important dels EEUU.(34)  

Contràriament al que se sol pensar, la prevalença de lumbàlgia crònica 

augmenta.(35) Un estudi poblacional als EEUU que avaluava la tendència en la 

prevalença de lumbàlgia crònica al llarg d’un període de 14 anys (1992-2006) a 

l’estat de Carolina del Nord, emprant mètodes similars i definicions de 

lumbàlgia crònica idèntiques al llarg del temps, va detectar un increment 

alarmant en tots els grups de població analitzats (per sexe, edat i grup racial). 

L’increment global al llarg d’aquest període va ser del 162%. També varen 

observar un increment, encara que de menor magnitud, en la prevalença 

d’episodis aguts, la qual cosa fa pensar en una taxa cada vegada major de 

casos aguts que evolucionen cap a la cronicitat. Una possible explicació 

d’aquesta tendència observada és el canvi observat en aquest mateix període 

en la composició de la força laboral de l’estat de Carolina del Nord, amb un 

augment del percentatge de treballadors al sector de la construcció i la 

indústria, així com també un notable increment (més del doble) en la 

prevalença de depressió major entre la població.(36)  

Altres possibles explicacions de l’augment de freqüència de la lumbàlgia és el 

major coneixement i sensibilització social pels seus símptomes, en gran part 

deguda als mitjans de comunicació, i conseqüentment, la major taxa de 

comunicació espontània o de respostes positives a les enquestes així com de 

demanda d’atenció mèdica.  

L’augment important observat en la despesa sanitària (visites al metge 

generalista o als especialistes, proves complementàries, tractaments curatius i 

rehabilitadors, i cirurgia) per causa de la lumbàlgia feia pensar que, a banda 

d’un increment en la seva prevalença, cada vegada hi ha un major grau 

d’utilització de recursos sanitaris per part dels pacients amb lumbàlgia. No 

obstant, alguns estudis han mostrat que aquest increment en la utilització de 

recursos sanitaris, inclosa la cirurgia, és sobretot secundari a la prevalença 

creixent de lumbàlgia crònica i no pas a un major consum per part dels 

respectius pacients, al menys a Carolina del Nord.(35) En qualsevol cas, es 
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tracta d’una patologia amb uns costos totals estimats als EEUU entre 100 i 200 

mil milions de dòlars anuals.(37) Als països europeus, s’estima que el maneig de 

la lumbàlgia genera cada any un cost equivalent a entre l’1,7% i el 2,1% del seu 

Producte Interior Brut.(38-40)  

El tractament de la lumbàlgia inespecífica 

El tractament de la lumbàlgia implica la participació d’una gran varietat de 

professionals de la salut, especialment a l’àmbit de l’atenció primària. Tot i que 

hi ha àmplies variacions entre països, en el procés hi intervenen metges 

generalistes, fisioterapeutes, massatgistes, quiropràctics, terapeutes 

ocupacionals i de l’exercici, cirurgians ortopèdics, neurocirurgians, reumatòlegs, 

metges especialistes en medicina física i rehabilitadora i d’altres. Això implica 

un grau de formació i ensinistrament molt variable i una predilecció per un tipus 

o altre de tècniques i intervencions, la qual cosa explicaria, en part, la gran 

variabilitat observada en el tractament d’aquesta patologia. 

D’altra banda, són molt nombroses les intervencions disponibles per al 

tractament de la lumbàlgia. A banda dels medicaments per tractar els 

símptomes (principalment, analgèsics i antiinflamatoris, però també relaxants 

musculars, esteroides, antidepressius o antiepilèptics), hi ha també una àmplia 

varietat de tractaments no farmacològics conservadors i invasius que són 

emprats amb molta freqüència, mostrant una gran variabilitat entre els diferents 

professionals de la salut implicats en el maneig d’aquests pacients. Està clar 

que existeix una important pressió de la indústria i dels col·lectius professionals 

implicats en cada cas per fomentar l’ús de cadascuna d’aquestes tecnologies. 

No obstant, moltes d’aquestes teràpies estan basades en una evidència molt 

feble, sense que hagin estat validades mitjançant mètodes científicament sòlids 

i hagin demostrat ser eficaces, segures, efectives i eficients.(25,41) Així, depenent 

de la capacitat de pressió dels grups involucrats en l’ús de cada tecnologia, és 

molt variable el seu ús en els diferents àmbits. En alguns casos, l’ús d’aquests 

tractaments s’ha expandit molt ràpidament en indicacions que no han estat 

prou validades, existint encara molta incertesa sobre la seva eficàcia i 

seguretat. Donat que moltes d’aquestes intervencions es promouen a l’àmbit de 

la medicina privada, s’han donat casos d’un marketing abusiu i enganyós. És 
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per aquest motiu que l’augment de costos de l’atenció de la lumbàlgia no s’ha 

vist acompanyat per una millora proporcional en els resultats clínics o de la taxa 

discapacitat. 

Davant d’aquesta situació, i també de la pràctica absència de guies de pràctica 

clínica per al maneig de la lumbàlgia crònica (les més de 30 guies preexistents 

tractaven sobre lumbàlgia aguda, quant el major impacte el provoca la forma 

crònica), la Comissió Europea va impulsar l’elaboració d’una exhaustiva guia de 

pràctica clínica basada en l’evidència científica sobre la prevenció i el 

tractament de la lumbàlgia inespecífica aguda i crònica (Guia COST B13) des 

de la perspectiva de l’atenció primària.(1) Aquesta guia, publicada l’any 2004, 

revisa una gran varietat d’intervencions farmacològiques, no farmacològiques 

conservadores i invasives, i basa les seves recomanacions en l’evidència 

disponible a favor o en contra de cadascuna d’elles. Aquesta guia pretén ajudar 

a prendre decisions ben informades basades en l’evidència científica, millorar la 

qualitat i els resultats de l’atenció mèdica, promoure un ús més racional i 

eficient dels recursos disponibles, així com identificar llacunes de coneixement 

que permetin prioritzar els futurs esforços d’investigació.  

Concretament, la guia COST B13 revisa fins a 13 intervencions per la lumbàlgia 

aguda i 23 per la lumbàlgia crònica, totes elles utilitzades en major o menor 

mesura a nivell europeu, la qual cosa dóna una idea de la gran dispersió 

existent en aquest àmbit i la necessitat d’establir uns criteris basats en la revisió 

sistemàtica i síntesi de l’evidència científica que ajudin a identificar i promoure 

l’ús dels tractaments efectius i segurs alhora que evitar aquells altres que no 

han demostrat la seva utilitat. L’elevat nombre d’intervencions que no es 

recomanen a la guia posa de manifest la necessitat d’aquesta tasca de revisió i 

síntesi així com de la seva actualització periòdica a fi d’incorporar els nous 

estudis que puguin reforçar o modificar les recomanacions prèvies. 

Taula 2. Recomanacions terapèutiques de la Guia COST B13. 

Lumbàlgia aguda no específica Lumbàlgia crònica no específica 
Tractaments o intervencions no 
farmacològiques avaluades per la guia: 1) 

Tractaments o intervencions no 
farmacològiques avaluades per la guia: 1) 
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informació i educació, 2) repòs al llit, 3) 

consell de romandre actiu, 4) exercicis, 5) 

fàrmacs (analgèsics, antiinflamatoris i 

relaxants musculars), 6) infiltracions amb 

corticoides, 7) manipulació espinal, 8) escoles 

de l’esquena (“back schools”), 9) tractament 

conductual, 10) tracció, 11) massatges, 12) 

TENS (estimulació nerviosa elèctrica 

transcutània) i 13) programes de tractament 

multidisciplinaris a l’àmbit laboral. 

Altres tractaments no avaluats: acupuntura, 

herbes medicinals, teràpia interferencial i 

calor superficial. 

teràpia interferencial, 2) laserteràpia, 3) 

suports lumbars, 4) ones de xoc, 5) ultrasons, 

6) termoteràpia, 7) tracció, 8) TENS, 9) 

exercicis, 10) manipulació/mobilització, 11) 

massatge, 12) escoles d’esquena, 13) 

intervencions educacionals breus, 14) teràpia 

cognitiva-conductual, 15) tractament 

multidisciplinar (bio-psico-social), 16) 

acupuntura, 17) injeccions i bloquejos 

nerviosos, 18) neurorreflexoteràpia, 19) PENS 

(estimulació nerviosa elèctrica percutània), 

20) Procediments de denervació per 

radiofreqüència o electrotèrmics (IDET), 21) 

estimulació de la medul·la espinal, 22) cirurgia 

i 23) fàrmacs (antidepressius, relaxants 

musculars, antiinflamatoris, opioids, 

antiepilèptics i pegats de capsaïcina). 

Tractaments recomanats: la informació i 

educació; el consell de romandre actiu i 

continuar les activitats diàries, inclòs el treball 

si és possible; prescripció de fàrmacs per al 

dolor (preferiblement paracetamol) en 

determinades circumstàncies; la manipulació 

espinal per pacients que no aconsegueixen 

retornar a les seves activitats normals; i 

programes de tractament multidisciplinaris a 

l’àmbit laboral per treballadors de baixa més 

de 4-8 setmanes. 

Tractaments recomanats: els exercicis 

supervisats com a tractament de primera línia, 

un tractament breu de manipulació/ 

mobilització, les escoles d’esquena per 

aconseguir una milloria provisional (6 

setmanes) del dolor i la capacitat funcional 

però no a llarg termini, la neurorreflexoteràpia 

o el PENS per aconseguir una milloria del 

dolor (si estan disponibles), i la cirurgia de 

fusió vertebral si després de 2 anys han 

fracassat els tractaments conservadors. 

També es recomana el tractament amb 

fàrmacs sota determinades circumstàncies. 

Tractaments no recomanats: repòs al llit; 

exercicis; infiltracions amb corticoides; 

escoles de l’esquena (“back schools”); 

tractament conductual; tracció; massatges; 

TENS. 

Tractaments no recomanats: teràpia 

interferencial; laserteràpia; suports lumbars; 

ones de xoc; ultrasons; termoteràpia; tracció; 

TENS; massatge; intervencions educacionals 

breus; teràpia cognitiva-conductual; 

tractament multidisciplinar (bio-psico-social); 

acupuntura; injeccions i bloquejos nerviosos; 

procediments de denervació per 

radiofreqüència o electrotèrmics (IDET); 

fàrmacs antiepilèptics. 
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Pel que fa a la lumbàlgia crònica, és de notar les recomanacions que fa la guia 

COST B13 sobre la futura recerca. Aquestes són més extenses que no pas les 

recomanacions que es fan sobre la pràctica clínica, la qual cosa il·lustra les 

mancances o buits encara existents en aquest àmbit i la necessitat de portar a 

terme més estudis científics, especialment assaigs clínics. 

Quant als aspectes metodològics generals, la guia recomana que els estudis 

sobre eficàcia/efectivitat que es facin en el futur siguin de qualitat, idealment 

amb un disseny d’assaig clínic controlat i aleatoritzat, i que incloguin anàlisis de 

costos i de risc-benefici. També es recomana que es facin estudis per 

determinar les modalitats d’aplicació i el perfil de professionals que obtenen 

millors resultats en aplicar les intervencions així com la identificació de 

poblacions específiques de pacients amb més probabilitat d’obtenir un benefici 

(desenvolupament d’eines que permetin una millor classificació dels pacients). 

Finalment, es recomana desenvolupar mesures (instruments i criteris) que 

siguin clínicament rellevants i sensibles, especialment pel que fa a la capacitat 

física i la funcionalitat, a fi de comprendre millor quin és l’impacte real dels 

tractament sobre la salut dels pacients. 

Quant a les modalitats específiques de tractament avaluades per la guia, 

aquesta inclou un seguit de recomanacions força detallades que afecten la 

quasi totalitat de les mateixes (veure taula 3). 

Taula 3. Recomanacions per a la recerca de la Guia COST B13. 

Fisioteràpia 

Es necessita més investigació per avaluar els components específics dels tractaments 

habitualment utilitzats pels fisioterapeutes, mitjançant la comparació del seu ús aïllat i 

combinat. La combinació de certs tractaments físics ‘passius’ per alleujar el dolor 

simptomàtic amb altres tractaments més ‘actius’ dirigits a reduir la discapacitat (per 

exemple, massatges, compreses calentes o TENS, juntament amb la teràpia 

d'exercici) s'ha d'investigar més a fons. L'aplicació de principis cognitius i del 

comportament a la fisioteràpia, en general, necessita ser avaluat. 
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Tractament amb exercicis 

L'efectivitat de tipus específics de tractament basat en exercicis ha de ser avaluada 

més a fons. Això inclou l'avaluació dels exercicis d'estabilització de la columna 

vertebral, els exercicis de McKenzie i altres règims populars d'exercici que s'utilitzen 

sovint però que s’han investigat de manera inadequada. S’ha d’investigar més sobre 

la intensitat òptima, freqüència i durada de l'exercici, així com la qüestió sobre 

l’exercici individual front al grupal. El "principi actiu" dels programes d'exercici és 

encara prou desconegut, el que requereix de més investigació per tal de permetre el 

desenvolupament i la promoció d'una major varietat de programes d’exercici de baix 

cost i efectius. L'aplicació de principis cognitius i del comportament per a la 

prescripció d'exercicis encara necessita ser avaluada. 

Les escoles d'esquena i l'educació breu 

El tipus d'assessorament i la informació proporcionada, el mètode de lliurament, i la 

seva eficàcia relativa necessiten ser avaluats, en particular pel que fa a les 

característiques del pacient i les seves creences/comportaments de base. Les 

característiques dels pacients que responen particularment bé a un mínim contacte 

(intervenció educativa breu) han de ser més investigades. 

La teràpia cognitiva conductual 

El valor relatiu dels diferents mètodes de teràpia cognitiva-conductual ha de ser 

avaluat. Els mecanismes d’acció subjacents també han de ser examinats per tal 

d'identificar subgrups de pacients que es beneficiaran més de la teràpia cognitiva-

conductual i en els quals cal abordar determinats components de la persistència del 

dolor. S’han proposat predictors dels resultats del tractament conductual que 

necessiten ser avaluats, com ara la credibilitat del tractament, les etapes de canvi, les 

expectatives sobre els resultats, les creences (recursos d'afrontament, la por-evasió) i 

el catastrofisme. L'ús dels principis cognitius i del comportament per part de 

professionals no formats en psicologia clínica s'ha d'investigar per saber com aquests 

poden ser millor educats per aconseguir uns resultats millors. 

Tractament multidisciplinari 

El contingut òptim dels programes de tractament multidisciplinari requereix més 

investigació. S'ha de posar més èmfasi en la identificació del tractament adequat per 

al pacient adequat, especialment en relació amb l'extensió del tractament 
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multidisciplinari administrat. Això ha d'anar acompanyat d’anàlisis de cost-benefici. 

Tractaments farmacològics 

Hi ha molt poques dades en relació amb l'ús d'opioids (especialment opioids forts) per 

al tractament de la lumbàlgia crònica. Es requereixen més assaigs clínics. No hi ha 

estudis que hagin examinat els efectes dels AINEs a llarg termini en el tractament del 

dolor lumbar crònic. També es necessiten amb urgència estudis que incloguin 

l'avaluació de la funció. Es recomana fer estudis sobre l'eficàcia de paracetamol i 

metamicol (també, en comparació amb els AINE). El paper dels relaxants musculars, 

especialment en relació amb el seu ús prolongat, no està del tot clar i requereix més 

estudis. 

Tractaments invasius 

Cal investigar més sobre la selecció dels pacients, els procediments i les tècniques 

d’aplicació. En particular, calen estudis de més alta qualitat per examinar l'eficàcia de 

l'acupuntura, els bloquejos nerviosos i els procediments de la denervació per 

radiofreqüència i electrotèrmics. 

Cirurgia 

En primer lloc, cal avaluar els mètodes quirúrgics emergents en el context d’assaigs 

clínics  controlats aleatoris d'alta qualitat, en què els millors tractaments conservadors 

disponibles basats en l’evidència (gold standard) serveixin de control. Els pacients 

que han fracassat a la cirurgia de l'esquena han de ser analitzats sistemàticament per 

tal d'identificar possibles indicacions quirúrgiques errònies o en el seu diagnòstic. 

 

És evident, doncs, que encara hi ha moltes àrees en què cal investigar, ja sigui 

mitjançant estudis de recerca primària (assaigs clínics) com de recerca 

secundària o de síntesi (revisions sistemàtiques que ajudin a actualitzar els 

continguts i les recomanacions de les guies). Aquesta necessitat està molt ben 

expressada de forma resumida en les dues darreres recomanacions: 

1. És possible que molts dels tractaments no recomanats per aquesta 

guia (per falta de proves o per dades conflictives sobre la seva 

efectivitat), puguin arribar a demostrar que són eficaços quan 

s’investiguin mitjançant assaigs clínics controlats i aleatoris d’alta 
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qualitat. Molts d'aquests mètodes de tractament s'utilitzen àmpliament, 

per tant, s’anima a què es realitzin estudis dissenyats acuradament per 

determinar si l'ús d’aquests mètodes està justificat 

2. Els tractaments recomanats en aquesta guia no són eficaços per a tots 

els pacients amb lumbàlgia crònica. Calen més investigacions dirigides 

cap a la caracterització de la subpoblació de pacients amb lumbàlgia 

crònica a qui no ajuda cap dels tractaments considerats en aquesta 

guia. 

Tractament de l’estenosi espinal 

Aproximadament el 15% dels pacients amb lumbàlgia mecànica presenten una 

patologia (principalment hèrnia de disc lumbar i estenosi espinal) que es podria 

beneficiar potencialment de la cirurgia, encara que l’evidència disponible que 

indiqui que la cirurgia és millor que el tractament mèdic en aquestes patologies 

és encara limitada.(42-44)  

Habitualment s’utilitza el terme estenosi espinal lumbar per descriure els 

pacients amb símptomes relacionats amb la reducció anatòmica de la mida del 

canal medul·lar a nivell lumbar. Es tracta, doncs, d’una definició de base 

anatòmica que, no obstant, no es correlaciona suficientment amb la intensitat 

dels símptomes i el grau d’incapacitat funcional dels pacients que la pateixen. 

De fet, es pot donar una estenosi espinal anatòmica molt important en pacients 

asimptomàtics. L’estenosi espinal es caracteritza per canvis degeneratius en 

els discs intervertebrals, el lligament flavum i/o les cares articulars, que 

estrenyen el canal espinal i produeixen una pressió sobre els elements neurals 

i el seu aport sanguini.(45) Els pacients habitualment presenten dolor lumbar, a 

les natges i l’extremitat inferior que augmenta a la bipedestació o al caminar i 

s’alleugera amb el descans (claudicació neurogènica). El diagnòstic es fa 

mitjançant estudis d’imatge que mostren l’estrenyiment del canal espinal.(46) 

Habitualment, esdevé simptomàtica durant la cinquena i sisena dècada de la 

vida, i afecta principalment els nivells L3-L4 i L4-L5. És la causa més freqüent 

de cirurgia espinal lumbar per damunt dels 65 anys d’edat.(47) L’envelliment 

s’associa amb una pèrdua d’alçada del disc que provoca un estretament del 
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foramen vertebral en sentit vertical, i que si és molt pronunciat pot també fer 

protruir el lligament flavum dins el canal espinal.(48)  

Les indicacions de la cirurgia varien molt i la demostració d’una estenosi 

espinal radiològica sovint és asimptomàtica. Per això, és molt important 

demostrar una correlació clínica entre els símptomes i les imatges 

radiològiques d’estenosi.(49) L’impacte del dolor d’esquena, a la zona engonal i 

l’extremitat inferior i l’entumiment produït per l’estenosi espinal poden variar 

molt entre individus i és un factor clau a l’hora de decidir quin tractament s’ha 

administrar i quan. Per algunes persones, les intervencions conservadores 

(antiinflamatoris no esteroidals, exercici i teràpia física) funcionen bé per als 

símptomes, mentre que per altres el dolor els impedeix continuar les seves 

activitats diàries normals. En aquests individus, la cirurgia pot ser una opció 

raonable.(50) La cirurgia consisteix en la remoció d’os o d’elements de teixit tou 

que comprimeixen el sac dural o les arrels nervioses, l’ús d’empelt ossi i/o 

dispositius de fixació per tractar la inestabilitat espinal resultant, o ambdós. No 

obstant, l’evidència que mostri que la cirurgia és millor que la teràpia mèdica 

(tractament conservador) en aquesta indicació és escassa. 

Malgrat la gran difusió de la cirurgia per al tractament de l’estenosi espinal, 

encara romanen incerteses sobre els criteris diagnòstics, les indicacions 

específiques de la cirurgia, el procediment quirúrgic òptim i les característiques 

dels pacients associades amb un resultat quirúrgic favorable. La història natural 

de l’estenosi espinal és força desconeguda.  

Un estudi sobre variabilitat geogràfica de la pràctica clínica als EEUU va 

mostrar que les taxes de cirurgia per estenosi espinal variaven 12 vegades 

entre unes zones i altres (de 0,29 per 1000 persones fins a 3,34 per 1000 

persones).(42) La taxa va ser més del 50% superior que el promig nacional (0,99 

per 1000) a 38 àrees i més del 50% inferior a 13 àrees. Aquesta variabilitat era 

molt superior a l’observada en d’altres procediments estudiats (per exemple, la 

taxa de cirurgia per fractura de maluc variava 2 vegades i la de prostatectomia 

radical 8 vegades). 
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Aquesta variabilitat reflecteix una manca de consens entre els clínics sobre els 

criteris diagnòstics i les indicacions d’aquest procediment. La taxa de cirurgia 

per fractura de maluc varia molt poc bàsicament perquè no hi ha discrepàncies 

respecte al seu diagnòstic i existeix un ampli consens clínic sobre el seu 

tractament òptim. Pel contrari, aquest consens no existeix per al tractament del 

càncer de pròstata precoç. Tampoc existeix una sòlida evidència que afavoreixi 

el tractament mèdic o quirúrgic de l’estenosi espinal. En absència de dades 

clíniques prou concloents derivades d’estudis de qualitat que puguin orientar la 

presa de decisions, és de preveure una alta variabilitat de la pràctica clínica. 

Així, els clínics poden diferir en la seva definició del què significa fracàs de les 

mesures conservadores, en els seus criteris radiològics per definir la presència 

de la malaltia, o en la manera com interpreten els símptomes i signes de 

l’exploració física. 

La gran variabilitat observada indica que existeix un ampli marge de 

discrecionalitat en la presa de decisions sobre el tractament de l’estenosi 

espinal, en gran part degut a la incertesa sobre l’eficàcia relativa dels 

tractaments mèdics/conservadors i quirúrgics disponibles. La manca d’estudis 

de qualitat amb un disseny adequat per evitar els biaixos i que utilitzin mesures 

de resultat sensibles, fiables i vàlides que assegurin que els tractaments són 

avaluats d’una manera rellevant per als pacients, dificulta la presa de decisions. 

La North American Spine Society (NASS) va elaborar una guia de pràctica 

clínica per al tractament de l’estenosi espinal degenerativa publicada l’any 

2007.(51) Es va arribar al consens de que a llarg termini, entre els pacients amb 

dolor lleu o moderat i tractats inicialment amb intervencions 

mèdiques/conservadores, aproximadament el 20-40% finalment necessitaran 

cirurgia. Dels pacients que no requereixen intervenció quirúrgica, el 50-70% 

tindran una milloria del seu dolor, encara que l’evidència disponible es 

reconeixia escassa. També es va concloure que en els pacients amb 

símptomes greus d'estenosi espinal lumbar, la cirurgia descompressiva sola és 

eficaç en el 80% del casos, i que el tractament mèdic aïllat és eficaç 

aproximadament en el 33% dels casos.(51)  
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En conclusió, la cirurgia no és la resposta definitiva per a tothom que presenti 

dolor d’esquena persistent. Ofereix un tractament específic per problemes 

anatòmics específics associats amb símptomes específics. Si no hi ha un dèficit 

neurològic important, els pacients amb discos herniats, espondilolistesi o 

estenosi espinal no necessiten una cirurgia, tot i que els procediments 

quirúrgics apropiats poden proporcionar un alleujament de dolor. En aquelles 

situacions, les decisions haurien de ser fetes conjuntament pels pacients i els 

seus metges ben informats. No obstant, malgrat les assercions de que la 

cirurgia és només un últim recurs, o que és utilitzada més selectivament que en 

el passat, la taxa de cirurgies d’esquena ha augmentat molt ràpidament en les 

darreres dècades, fins i tot després d'ajustar per l'edat de la població.(52) Els 

conflictes d’interès econòmic en la Medicina han tingut un impacte significatiu 

en la investigació i en la pràctica clínica relacionades amb la cirurgia de 

l’esquena. Poden determinar la realització de cirurgies innecessàries, de 

vegades molt agressives, així com la promoció de tecnologies poc avaluades 

en el mercat.(53-55)  

 

2.2.- L’avaluació dels tractaments i les intervencions 
terapèutiques 

La medicina basada en l’evidència i els assaigs clínics 

La medicina basada en l'evidència (MBE) s’ha definit com l'ús conscient, 

explícit i judiciós de la millor evidència científica disponible en la presa de 

decisions sobre l’atenció sanitària dels pacients.(56) La pràctica de la MBE 

significa integrar la competència clínica individual amb la millor evidència clínica 

externa disponible a partir de la investigació sistemàtica (fonamentalment, 

estudis ben dissenyats centrats en els pacients i les seves necessitats) per tal 

de saber, d’una banda, entendre els resultats dels estudis i tenir una 

expectativa raonable dels beneficis que poden aportar els tractaments avaluats 

i, d’altra banda, conèixer les especificitats del pacient individual i tenir un criteri 

per decidir quan i com cal aplicar aquests tractaments.  
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Suposa un acostament a la presa de decisions en la qual els clínics usen la 

millor evidència disponible, en consens amb el pacient, per decidir quina serà 

l'opció més satisfactòria. 

Quan es tracta de seleccionar un tractament, l’assaig clínic resulta el millor 

disseny per avaluar objectivament i de forma fiable els seus efectes, tant els 

beneficis com els riscos que comporten. L’assaig clínic ofereix la millor qualitat 

d’informació o el nivell més alt d’evidència possible, per damunt d’altres 

alternatives com són els estudis quasi-aleatoris, els estudis controlats no 

aleatoris, els estudis de cohort prospectiva o les sèries de casos. Les 

característiques intrínseques del seu disseny (fonamentalment, la comparació 

entre diferents opcions de tractament assignades de forma aleatòria o per 

atzar, comparades de manera prospectiva i simultània en el temps, aplicades 

sota unes mateixes condicions i amb l’intent d’avaluar el seu impacte en els 

pacients de la forma més objectiva possible mitjançant estratègies 

d’emmascarament o cegament de les intervencions) redueixen les possibilitats 

de biaix, oferint estimacions més fiables dels efectes del tractament i, per tant, 

permetent realitzar inferències causals que redueixin la incertesa. 

Per això, l’assaig clínic constitueix el patró d’or (gold standard) per a validar la 

utilitat de les intervencions sanitàries, sigui quina sigui la seva naturalesa 

(intervencions farmacològiques o d’altre tipus). Això no significa que altres tipus 

de disseny no puguin proporcionar-nos informació d’utilitat sobre els 

tractaments o intervencions (per exemple, per avaluar la reproductibilitat dels 

seus efectes en un entorn determinat o en un tipus concret de pacients, per 

avaluar els seus efectes a llarg termini o per identificar efectes adversos greus 

però poc freqüents). No obstant, quan la seva utilitat en termes d’efectes 

beneficiosos és encara incerta, les seves potencials conseqüències rellevants 

sobre la salut dels pacients (per exemple, risc de toxicitat o de complicacions 

greus) i/o el seu cost elevat, resulta imprescindible disposar d’una informació 

que sigui veraç abans de poder prendre una decisió sobre el seu ús.  

La normativa internacional que regula l’autorització i comercialització dels 

medicaments d’ús humà exigeix que s’aportin proves sobre la seva eficàcia i 

seguretat com a requisit previ a la seva autorització i posterior comercialització 
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per part de les agències reguladores. Especialment a partir de la catàstrofe de 

la talidomida als anys seixanta, la regulació a nivell internacional ha establert 

uns criteris ben definits cada cop més exigents, definint etapes successives en 

el desenvolupament d’un nou fàrmac, iniciant amb estudis preclínics en 

cèl·lules, teixits o animals fins arribar als estudis clínics en humans de fase I 

fins a la IV. Als darrers anys, aquestes normatives han anat convergint a nivell  

internacional mitjançant directrius d’harmonització, conegudes com a 

International Conference on Harmonization of Technical Requirements for 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH). Tot i que la normativa 

actual no resol tots els problemes i necessitats que es presenten des de la 

perspectiva dels decisors en salut (per exemple, l’exigència de comparacions 

directes entre alternatives actives que competeixen per una mateixa indicació, 

la selecció de variables de resultat clínicament rellevants o la transparència en 

la difusió del resultats de tots els estudis autoritzats), no obstant ha creat una 

cultura d’avaluació cada vegada més exigent i estandarditzada pel que fa als 

fàrmacs. Més darrerament, aquestes mateixes normes s’han estès també als 

dispositius sanitaris (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se 

regulan los productos sanitarios). No obstant, com alguns autors ja han 

assenyalat, les exigències d’aquest sistema no han estat al mateix nivell que 

per als fàrmacs, permetent la comercialització de dispositius o tecnologies que 

no han estat suficientment avaluades.(57) No hi ha regulacions pel que fa a 

d’altres tipus d’intervencions que no impliquin l’ús de fàrmacs o dispositius (per 

exemple, exercicis, intervencions educacionals o psicològiques o cirurgia), molt 

freqüents en l’àmbit del tractament de la lumbàlgia. A més, aquestes 

normatives no intervenen en el procés posterior a la difusió i comercialització 

de les tecnologies sanitàries (vigilància post-implantació, adequació d’ús, etc.). 

Les revisions sistemàtiques 

A mesura que han proliferat els assaigs clínics i el volum d’informació s’ha fet 

difícil de gestionar (problemes per a la localització, anàlisi i integració o síntesi 

de tota la informació disponible), les revisions sistemàtiques han anat ocupant 

un lloc cada vegada més prominent en el procés d’avaluació i en la presa de 

decisions respecte als tractaments o intervencions en salut, tant al nivell clínic 
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individual com de les autoritats responsables de la prestació o de la gestió dels 

serveis de salut a nivell comunitari. A més, les revisions sistemàtiques són la 

base per a la realització de guies de pràctica clínica, que recentment han estat 

definides com a “documents informatius que inclouen recomanacions dirigides 

a optimitzar l’atenció dels pacients en base a una revisió sistemàtica de 

l’evidència i a l’avaluació dels beneficis i riscos de les diferents opcions 

alternatives en l’atenció a la salut”.(58)  

Avui més que mai existeixen motius importants que fan necessari gestionar 

correctament el coneixement. En primer lloc, patim un excés d’informació; s’ha 

passat en tan sols uns pocs anys de no disposar de fonts d’informació a nedar 

en una sobreabundància que ens satura i que pot ser contraproduent. Es 

calcula que s’han realitzat centenars de milers d’assaigs clínics aleatoritzats 

sobre diferents aspectes de l’atenció sanitària des de 1948, any en què es va 

publicar el primer d’aquests estudis, i s’espera que la tendència continuï sent 

creixent. En segon lloc, disposem a l’actualitat d’un número inesgotable de 

fonts d’informació disponibles, no sempre accessibles. Així, es publiquen 

anualment més de 25.000 revistes biomèdiques a tot el món, de les quals 5.000 

i un total de 21 milions d’articles es troben indexats només a MEDLINE, una 

entre moltes bases bibliogràfiques disponibles. Un metge que intenti mantenir-

se al dia només en la seva especialitat hauria de llegir, teòricament, més de 

100 articles complets cada setmana. D’altra banda, el temps disponible per la 

cerca d’informació i l’estudi és cada vegada més limitat. Com a conseqüència, 

els coneixement del metge (o de qualsevol altre professional de la salut) es 

deterioren ràpidament després de finalitzar el seu període de formació i 

d’ensinistrament en la seva especialitat. En tercer lloc, la qualitat de les 

diverses fonts d’informació és molt desigual, de manera que el problema al qual 

ens enfrontem no és només d’excés sinó també de qualitat de la informació, 

atès que sovint és deficient. Per últim, els continguts de les fonts d’informació 

queden obsolets ràpidament, la qual cosa suposa una limitació addicional dels 

sistemes actuals. Per tant, necessitem disposar d’eines que ens permetin 

accedir a la informació adequada en termes de quantitat, qualitat i actualitat. 
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Les revisions ens ofereixen la possibilitat d’estar ben informats en el menor 

temps possible. Precisament, una de les maneres més eficients de trobar 

l’evidència científica a la que fa referència la medicina basada en l’evidència és 

buscar una revisió sistemàtica de tots els assaigs clínics aleatoritzats (o en la 

seva absència, dels millors estudis disponibles) sobre els efectes de l’atenció 

sanitària. Per tant, necessitem imperiosament revisions sistemàtiques per 

integrar de forma eficient tota la informació vàlida (beneficis, riscos i costos) i 

proporcionar una base objectiva per a prendre decisions de manera racional. 

Les revisions sistemàtiques estableixen quan els efectes de l’atenció sanitària 

són consistents i quan poden aplicar-se els resultats de la investigació als 

diferents grups de població o tipus de pacients. L’ús de mètodes explícits i 

sistemàtics en les revisions limita el biaix (error sistemàtic) i redueix els efectes 

trobats per atzar, de manera que proporciona resultats més fiables sobre els 

quals treure conclusions i prendre decisions. La metanàlisi, és a dir, l’ús dels 

mètodes estadístics per a combinar i resumir els resultats d’estudis 

independents entre sí, poden proporcionar estimacions més precises sobre els 

efectes de l’atenció sanitària que les derivades dels estudis individuals inclosos 

en una revisió. 

Les revisions sistemàtiques són investigacions científiques en sí mateixes 

(recerca secundària o recerca sobre la recerca), amb mètodes específics 

preestablerts a un protocol per dur a terme l’assemblatge dels estudis originals, 

que sintetitzen els resultats d’aquests. Les característiques bàsiques que millor 

defineixen una revisió sistemàtica es podrien resumir en les següents: a) són 

síntesis i anàlisis de la informació amb un enfocament pràctic; b) es basen en la 

millor evidència científica disponible; c) formulen preguntes clarament definides, 

i d) utilitzen mètodes sistemàtics i explícits per identificar i seleccionar els 

estudis pertinents, avaluar-los críticament, extraure les dades d’interès i 

analitzar-los. Conseqüentment, les revisions sistemàtiques pretenen ser: a) 

rigoroses, quant als estudis inclosos (amb criteris de qualitat, etc.); b) 

informatives, és a dir, enfocades cap a problemes reals, tractant de contestar 

una pregunta clarament delimitada o específica, i idealment analitzant i 

presentant les dades de la forma que millor ajudi a la presa de decisions; c) 

exhaustives: el seu objectiu és identificar i utilitzar la major quantitat possible 
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d’informació pertinent, sense introduir biaixos (de publicació, de selecció, etc.), i 

d) explícites, ja que tots els mètodes utilitzats a la revisió han d’escriure’s amb 

el detall suficient. 

2.3.- Justificació de la tesi per compendi d’articles 

Aquesta tesi, que es presenta per la via de compendi de publicacions, es basa 

fonamentalment en quatre revisions sistemàtiques publicades sobre l’eficàcia i 

seguretat de quatre intervencions no farmacològiques que han estat 

desenvolupades per al tractament de diverses patologies de raquis (lumbàlgia 

inespecífica en dues d’elles, lumbàlgia d’origen discogènic en una altra i 

estenosi espinal en l’altra). 

L’interès inicial de dur a terme aquestes revisions sorgeix arran de l’obtenció de 

dues beques del Instituto de Salud Carlos III (ETS expedient 03/1003 y FIS 

expedient PI030908) per avaluar diferents intervencions no farmacològiques i 

quirúrgiques aplicades en l’àmbit de les patologies de l’esquena. Les 

intervencions seleccionades ho varen ser per la controvèrsia existent sobre la 

seva potencial utilitat, alhora que es constatava un creixent ús de les mateixes 

al nostre àmbit. Les revisions que aquí es presenten són les que han estat 

publicades a dia d’avui en revistes indexades. Addicionalment, a l’annex 

s’inclou una cinquena revisió que ha estat recentment completada i enviada a 

publicació a una revista indexada (pendent de la decisió editorial). 

A banda de l’objectiu específic de cadascuna de les revisions (avaluació de 

l’eficàcia i seguretat de diverses intervencions), la seva compilació en aquesta 

tesi pretén il·lustrar amb exemples concrets la potencial utilitat de les revisions 

sistemàtiques així com també les limitacions habituals en el disseny, execució i 

difusió dels estudis primaris (assaigs clínics) que avaluen intervencions no 

farmacològiques. Com alguns autors ja han assenyalat, sovint la realització 

d’aquest tipus d’estudi per avaluar intervencions no farmacològiques suposa 

uns reptes majors que els que afronta la investigació amb fàrmacs i que, sovint, 

determinen una inferior qualitat dels estudis realitzats, si no la ‘impossibilitat’ 

pràctica per dur-los a terme.(59-60)  
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Totes les revisions han estat realitzades per un equip multidisciplinar que inclou 

també experts clínics en l’àrea de l’esquena. L’autor de la tesi hi ha participat 

en totes elles com a metodòleg. Per aquest motiu, l’èmfasi d’aquest document 

no pretén recaure en els aspectes més clínics dels temes que s’avaluen sinó 

més específicament en els metodològics relacionats amb la recerca. 

En consonància amb això, i per tal de complementar la informació d’aquesta 

tesi, als annexos s’inclouen tres publicacions recents de l’autor de la tesi de 

caire metodològic, dues sobre la metodologia de les revisions sistemàtiques (un 

article i un capítol de llibre) i l’altra sobre les directrius actuals recomanades per 

les principals revistes biomèdiques sobre la publicació de revisions 

sistemàtiques i metanàlisis (PRISMA), a fi i efecte d’aclarir alguns aspectes de 

les revisions incloses a la tesi que no hagin estat suficientment explicats. 

La cinquena i darrera publicació d’aquest compendi consisteix en un estudi 

descriptiu sobre la recerca portada a terme a Espanya sobre les patologies 

mecàniques del raquis. El seu interès va sorgir de la percepció de que no hi 

havia una correspondència entre l’impacte social i sanitari del problema que 

suposa les patologia de l’esquena (tal com s’ha esmentat a la introducció) i els 

recursos públics destinats a la recerca dels diferents aspectes d’aquesta 

malaltia, inclosa però no limitada a l’avaluació de les intervencions preventives 

o terapèutiques.  

Donat que la recerca sobre les intervencions terapèutiques abarca, però no es 

limita, a la demostració de la seva eficàcia sinó que continua amb d’altres 

aspectes sovint no prou investigats, alguns dels quals tenen a veure amb la 

seva posterior implantació i difusió en el sistema de salut, s’ha cregut 

interessant afegir als annexos un altre article centrat en aspectes controvertits 

de la recerca en aquest àmbit de les patologies de l’esquena. Aquest article 

desenvolupa algunes idees que s’han emprat de forma més sintètica a la 

discussió d’aquesta tesi. 
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3.- OBJECTIUS 

3.1.- Objectius generals 

Els objectius generals de la tesi són: 

1.- Aprofundir sobre la utilitat, limitacions i reptes per dur a terme l’avaluació de 

l’eficàcia i seguretat de les intervencions no farmacològiques per al tractament 

de les patologies de l’esquena mitjançant la metodologia de les revisions 

sistemàtiques. 

2.- Analitzar les limitacions i principals reptes metodològics per dur a terme 

assaigs clínics que avaluen intervencions no farmacològiques en aquest àmbit. 

3.- Reflexionar sobre les deficiències en el procés d’aprovació i introducció 

d’aquestes intervencions al sistema de salut i fer algunes propostes de millora. 

 

3.2.- Objectius específics 

Els objectius específics de la tesi són els propis de cadascuna de les 

publicacions que la conformen. 

Quant a les revisions sistemàtiques: 

1.- Avaluar l’eficàcia i seguretat de la neurorreflexoteràpia (NRT) per al 

tractament de la lumbàlgia no específica en pacients adults. De forma 

secundària, es volia avaluar també l’efectivitat, comparant l’eficàcia de la NRT 

respecte d’altres intervencions convencionals en la mateixa patologia. 

2.- Avaluar l’eficàcia, efectivitat i seguretat de les tècniques 

d’electrotermocoagulació intradiscal percutànies (IDET i PIRFT) per la 

lumbàlgia d’origen discogènic. 
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3.- Avaluar l’efectivitat de la cirurgia en comparació amb el tractament 

conservador sobre el dolor, discapacitat i qualitat de vida en l’estenosi lumbar 

simptomàtica. 

4.- Avaluar l’eficàcia, seguretat, efectivitat i cost-efectivitat de les teràpies 

basades en ultrasons i ones de xoc per la lumbàlgia. 

 

Quant a l’estudi de la recerca sobre patologies mecàniques del raquis duta a 

terme a Espanya: 

5.- Descriure la recerca espanyola sobre patologies mecàniques del raquis, el 

seu import, fonts de finançament i la seva productivitat. 
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4.- MÈTODES 

Els mètodes de la tesi són els propis de cadascuna de les publicacions que la 

conformen. 

►Quant a les primeres quatre publicacions, es tracta de revisions 
sistemàtiques. 

Una revisió sistemàtica és la revisió d’una pregunta clínica (en aquest cas, una 

pregunta terapèutica) formulada clarament, que utilitza mètodes sistemàtics i 

explícits per a identificar, seleccionar i avaluar críticament la investigació 

rellevant (els estudis originals pertinents), així com per a obtenir i analitzar les 

dades dels estudis inclusos a la revisió. Poden utilitzar o no mètodes 

estadístics (metanàlisi) per analitzar i resumir els resultats dels estudis inclosos. 

Totes elles inclouen les següents seccions: 

1.- Antecedents: consisteix en una breu justificació de la importància i 

necessitat de dur a terme la revisió. En resum, una revisió es justifica per la 

importància del problema de salut de que tracta i la controvèrsia quant a la/es 

intervenció/ns que s’analitzen. 

2.- Objectiu/s de la revisió: en totes elles es tracta de l’avaluació de l’eficàcia, 

l’efectivitat i seguretat de diverses intervencions terapèutiques. 

3.- Criteris de selecció dels estudis: condicions que han d’acomplir els estudis 

de recerca original per ser seleccionats i inclosos a la revisió. Concretament, 

els estudis han de complir uns requisits que tenen a veure amb: i) la població 

d’estudi, ii) les intervencions avaluades, iii) les comparacions que són d’interès 

per la revisió (placebo, intervenció simulada o ‘no fer res’ per avaluar eficàcia, o 

una altra intervenció activa per avaluar efectivitat), iv) els resultats que són 

d’interès (segons una jerarquització establerta a priori en funció de la seva 

importància clínica per als clínics i els pacients), i v) el tipus d’estudi (disseny). 

Els estudis se seleccionen si compleixen tots els criteris abans esmentats, i es 

descarten si no en satisfan almenys un d’ells. En conseqüència, la decisió 
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sobre la selecció dels estudis de recerca primaris és completament 

independentment dels seus resultats. 

4.- Estratègia de cerca: la revisió, si ha de ser sistemàtica i exhaustiva, ha 

d’explicitar les bases bibliogràfiques que s’han emprat a la cerca 

(obligatòriament, Medline, Embase i el Registre Central Cochrane d’Estudis 

Controlats –CENTRAL-, en ocasions, altres bases més especifiques segons 

l’àrea temàtica de la revisió; l’estratègia dissenyada (paraules clau i termes 

MeSH); restriccions idiomàtiques (en una revisió sistemàtica no n’hi ha 

d’haver); altres estratègies emprades, com seguiment de les referències o 

contacte amb experts. 

5.- Mètodes de la revisió: cal explicitar com (i qui) s’han aplicat els criteris de 

selecció d’estudis, com (i qui) s’ha portat a terme l’avaluació de la qualitat dels 

estudis (a les revisions d’aquesta tesi s’han aplicat els criteris de Van Tulder 

adoptats pel grup de revisió Cochrane sobre esquena)(61), com (i qui) s’ha dut a 

terme l’extracció de dades dels estudis seleccionats i l’anàlisi de resultats 

(especificant els models estadístics emprats per la combinació de resultats, si 

procedeix, l’anàlisi de l’heterogeneïtat, i les mesures de l’efecte emprades per 

variables dicotòmiques i contínues). Donat que moltes de les decisions que cal 

prendre en el procés d’una revisió sistemàtica poden tenir algun grau de 

subjectivitat o error (per exemple, selecció d’estudis, extracció de dades o 

avaluació de la qualitat dels estudis), cal que tots aquests processos siguin 

realitzats per dos revisors de forma independent i, en el cas d’haver 

discrepància, aquesta ha de ser resolta per consens. 

6.- Descripció dels estudis: la revisió ha de proporcionar una descripció dels 

estudis seleccionats, resumida en forma de taula, per tal que els lectors puguin 

copsar a cop d’ull les característiques bàsiques de les poblacions d’estudi, els 

mètodes emprats, la modalitat específica d’intervenció i control aplicades i les 

variables de resultat (amb la seva definició o mètodes de mesura emprats) 

analitzades a cada estudi. 

7.- Qualitat dels estudis: una part molt important de la revisió consisteix en 

avaluar el risc de biaix dels estudis seleccionats, a partir de la valoració de les 
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dimensions metodològiques essencials del disseny i execució d’un assaig 

clínic. Bàsicament, aquestes tenen relació amb l’assignació dels tractaments, 

l’ocultació de la seqüència de les assignacions, l’emmascarament de les 

intervencions als participants i/o als avaluadors dels resultats, la similitud de les 

característiques basals dels grups d’estudi, les pèrdues i abandonaments i el 

seu maneig a l’anàlisi dels resultats, l’aplicació d’un mateix cronograma de les 

avaluacions, o l’adequat compliment terapèutic. 

8.- Resultats: d’una banda, hi ha els resultats obtinguts d’aplicar la cerca 

bibliogràfica i, d’altra banda, els resultats de l’anàlisi de l’impacte (efecte) dels 

tractaments en els subjectes d’estudi. Quant als primers, la revisió ha 

d’informar del flux d’estudis al llarg del procés de cerca, reportant el número 

d’estudis inicialment detectats, els motius d’exclusió i el número d’estudis 

finalment seleccionats. Quant als segons, la revisió ha d’informar de manera 

clara i concisa quina és la direcció i magnitud de l’efecte dels tractaments sobre 

cada variable de resultat analitzada per la revisió, presentant aquesta 

informació de forma resumida quantitativament mitjançant la combinació de 

resultats (metanàlisi) o bé de forma qualitativa quan no es compleixen les 

condicions per dur a terme aquesta combinació de dades. 

9.- Discussió dels resultats: a partir dels resultats, i evitant en tot el possible 

transferir els valors i preferències personals, cal interpretar els resultats cenyint-

se estrictament als mètodes i criteris prefixats al protocol de la revisió. També 

cal posar en context els resultats, especialment des del punt de vista de la seva 

rellevància clínica. 

10.- Conclusions: finalment, els autors han d’arribar a emetre les seves 

conclusions, les quals tindran implicacions a dos nivells diferents i 

complementaris: 1) les implicacions per a la pràctica clínica serien aquelles 

recomanacions que es poden derivar d’uns resultants prou clars (a favor o en 

contra) de l’ús de la intervenció analitzada, amb graus variables de certesa; 2) 

les implicacions per a la investigació, en canvi, identifiquen llacunes del 

coneixement o deficiències en la recerca prèvia, que justificarien la necessitat 

de dur a terme nous estudis de recerca focalitzats a suplir aquestes mancances 

i aportar nova informació rellevant. 
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11.- Referències: la revisió, com tota investigació formal, ha d’aportar les 

referències bibliogràfiques bàsiques, que han d’incloure sobretot la referències 

dels estudis inclosos sobre la qual aquesta es basa. 

12.- Taules i figures: la revisió ha d’incloure taules i figures on, de forma 

resumida, es presenta la descripció dels estudis, el flux d’estudis al llarg del 

procés de revisió, l’avaluació de la seva qualitat o risc de biaix i els resultats en 

el cas d’haver-hi metanàlisi. 

 

La metodologia general de les revisions sistemàtiques es pot consultar al 

Manual Cochrane de Revisions (en anglès, Cochrane Handbook for Systematic 

Reviews of Interventions), lliurement disponible al web: www.cochrane-

handbook.org/. També es poden consultar les dues publicacions dels annexos 

2 i 3 de caràcter divulgatiu sobre la matèria. 

La metodologia més específica (especialment pel que fa als criteris de selecció 

i l’estratègia de cerca) cal consultar-la directament a les publicacions. 

 

►Quant a l’estudi sobre la investigació espanyola de patologies mecàniques 

del raquis, es tracta d’un estudi descriptiu de cohort retrospectiva dels 

estudis portats a terme en el període 1992 a 2006 i de les seves publicacions 

derivades.  

L’estratègia d’identificació dels estudis i les seves publicacions es va basar en 

enquestes complementades per cerques electròniques a bases bibliogràfiques. 

Les dades analitzades consisteixen en la descripció dels estudis segons 

l’entitat finançadora, import atorgat, publicacions derivades, factor d’impacte i 

tipologia de recerca (bàsica o clínica –diferenciant entre assaigs clínics, 

revisions i altres). 

Els detalls sobre la metodologia emprada poden consultar-se a l’article. 
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5.- RESULTATS 

5.1.- Publicacions presentades per aquesta tesi 

Publicació nº 1: Urrútia G, Burton AK,Morral Fernández A, Bonfill Cosp X, 

Zanoli G. Neuroreflexotherapy for non-specific low-back pain. Cochrane 

Database of Systematic Reviews 2004, Issue 2. Art. No.: CD003009. DOI: 

10.1002/14651858.CD003009.pub2. 

Publicació nº 2: Urrútia G, Kovacs FM, Nishishinya MB, and Olabe J. 

Percutaneous Thermocoagulation Intradiscal Techniques for Discogenic 

Low Back Pain. Spine 2007;32:1146–1154. 

Publicació nº 3: Kovacs FM, Urrútia G, Alarcón JD. Surgey versus 

conservative treatment for symptomatic lumbar spinal stenosis: a 

systematic review of randomized controlled trials. Spine (Phila Pa 1976). 

2011;36:E1335-E1351.  

Publicació nº 4: Seco J, Kovacs FM, Urrútia G. The efficacy, safety, 

effectiveness, and cost/effectiveness of ultrasound and shock wave 

therapies for low back pain: A systematic review. Aceptado para 

publicación en Spine J (2011). 

Publicació nº 5: Urrútia G, Bonfill X. Artículo especial. Análisis de la 

investigación española sobre dolencias del cuello y la espalda (1992–

2006). Med Clin (Barc).2010;135(5):215–221. 
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5.2.- Resum dels resultats 

 

Publicació nº 1: Urrútia G, Burton AK,Morral Fernández A, Bonfill Cosp X, 

Zanoli G. Neuroreflexotherapy for non-specific low-back pain. Cochrane 

Database of Systematic Reviews 2004, Issue 2. Art. No.: CD003009. DOI: 

10.1002/14651858.CD003009.pub2. 

Factor d’impacte (2010): 6,186

Objectiu nº 1: Avaluar l’eficàcia i seguretat de la neurorreflexoteràpia (NRT) 

per al tractament de la lumbàlgia no específica en pacients adults. De forma 

secundària, es volia avaluar també l’efectivitat, comparant l’eficàcia de la NRT 

respecte altres intervencions convencionals en la mateixa patologia. 

 

La cerca actualitzada fins a juliol de 2009 va permetre identificar tres assaigs 

clínics (AC) aleatoritzats, amb un total de 273 pacients amb lumbàlgia no 

específica, tots tres realitzats pel mateix investigador principal però amb equips 

de recerca diferents de l’estat espanyol. Dos AC es varen fer a l’àmbit de 

l’atenció primària i l’altre en un hospital universitari (servei de Reumatologia). 

Dos AC varen comparar NRT amb placebo (NRT simulada) i l’altre va comparar 

NRT amb l’atenció convencional (a discreció del metge de família responsable 

del pacient). Aquest darrer estudi va consistir en un AC aleatoritzat per 

conglomerats (21 metges). El seguiment dels pacients va oscil·lar entre 30 y 60 

dies. Dos AC varen fer un seguiment addicional a llarg termini (1 any) només 

dels pacients del grup d’intervenció.  

Dos dels tres AC varen tenir un disseny adequat (baix risc de biaix) mentre que 

el tercer presenta algunes limitacions (per exemple, pèrdues no explicades, 

anàlisis dels casos vàlids -dades disponibles-, disseny obert i diferències en les 

característiques basals).  
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La població d’estudi va consistir fonamentalment en casos de lumbàlgia crònica 

i també (una minoria) subaguda, sense que fos possible diferenciar els resultats 

en ambdues subpoblacions. 

Quant a l’eficàcia de la NRT (comparació vs NRT simulada), els dos AC varen 

mostrar una reducció significativa del dolor d’esquena i referit amb NRT al final 

de l’estudi (30 i 45 dies). La reducció del dolor amb NRT va ser d’una magnitud 

molt important (50%), amb un efecte d’inici molt immediat i sostingut. L’efecte 

placebo va ser només del 10%. Resultats molt similars es varen observar en 

les diferents mesures de dolor realitzades (dolor a la palpació i la flexió). Altres 

mesures també favorables a NRT varen ser una mesura global de la 

discapacitat per les activitats diàries, la capacitat funcional, dies de baixa 

laboral, dies de repòs al llit, consum d’analgèsics i efectes adversos. No es 

varen observar diferències significatives en la qualitat de vida. 

Quant a l’efectivitat de la NRT comparada amb l’atenció mèdica habitual, la 

NRT va reduir significativament el dolor d’esquena i referit al final de l’estudi (60 

dies). També es varen obtenir millors resultats de forma significativa en la 

incapacitat, durada de la baixa laboral i consum de recursos sanitaris. No es 

varen observar diferències significatives en la qualitat de vida. 

L’estudi va incloure una anàlisis de cost-efectivitat que va resultar favorable a 

NRT. 

En conclusió, la NRT sembla ser una intervenció eficaç, efectiva i segura per al 

tractament de la lumbàlgia crònica no específica. L’eficàcia és menys clara per 

als pacients amb lumbàlgia subaguda. No obstant, aquests resultats estan 

limitats a estudis realitzats per un petit nombre de terapeutes altament 

ensinistrats en aquesta tècnica. No es coneix la corba d’aprenentatge 

necessària per reproduir aquests resultats. Per tant, la NRT només es pot 

recomanar allà on aquesta tècnica està disponible i aplicada per part de 

personal altament ensinistrat. 
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Publicació nº 2: Urrútia G, Kovacs FM, Nishishinya MB, and Olabe J. 

Percutaneous Thermocoagulation Intradiscal Techniques for Discogenic 

Low Back Pain. Spine (Phila Pa 1976). 2007;32:1146–54. 

Factor d’impacte (2007): 2,499

Objectiu nº 2: Avaluar l’eficàcia, efectivitat i seguretat de les tècniques 

d’electrotermocoagulació intradiscal percutànies (IDET -intradiscal 

electrothermal annuloplasty- i PIRFT -percutaneous radiofrequency 

annuloplasty-) per la lumbàlgia d’origen discogènic. 

 

La cerca actualitzada fins a desembre de 2005 va permetre identificar 4 AC 

aleatoritzats i dos estudis controlats no aleatoris, amb un total de 283 pacients. 

Dos estudis varen comparar IDET i un PIRFT versus placebo (intervenció 

simulada). Un altre va comparar IDET amb un programa de rehabilitació 

(educació, exercicis i rehabilitació), un altre va comparar entre sí dues 

modalitats de PIRFT i un darrer va comparar IDET amb PIRFT. 

La població d’estudi va consistir en pacients amb lumbàlgia crònica d’origen 

discogènic (establert per discografia de provocació o analgèsica) que havien 

fracassat a un tractament conservador previ per un temps molt variable. 

El seguiment dels pacients va oscil·lar entre 8 setmanes i 6 mesos. 

Tres estudis (AC) varen tenir una qualitat raonable. Els altres tres presentaven 

importants limitacions metodològiques que plantegen seriosos dubtes sobre el 

seu risc de biaix. 

Un dels AC que va comparar IDET versus placebo va trobar una petita 

diferència significativa però clínicament irrellevant en el dolor i la discapacitat a 

favor de IDET. En canvi, a l’altre AC (el de major qualitat) no va haver-hi cap 

diferència, així com tampoc en la depressió, tolerància a la sedestació i a 
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l’esforç, consum de medicació i dèficits neurològics. L’AC que va comparar 

PIRFT amb placebo tampoc va trobar diferències en el dolor, discapacitat, 

qualitat de vida, efecte global, ‘èxit’ del tractament i consum de medicaments. 

L’AC que va comparar entre sí dues modalitats de PIRFT no va trobar 

diferències entre elles. A més, va mostrar com en ambdós grups d’intervenció, 

la millora inicial observada sobre el dolor i la discapacitat havia desaparegut als 

2 mesos (efecte fugaç). 

Els dos estudis que varen obtenir uns resultats favorables a IDET quant a dolor 

i discapacitat varen consistir en estudis no aleatoritzats, amb un alt risc de 

biaix, la qual cosa qüestiona la seva validesa. 

No es varen descriure efectes adversos a 2 AC amb IDET, mentre que a un 

altre es varen comunicar 4 casos de radiculopatia. L’AC que va comparar dues 

modalitats de PIRF va descriure un cas de discitis. Els estudis no aleatoritzats 

no van avaluar els efectes adversos. 

En conclusió, l’evidència disponible no recolza l’eficàcia o efectivitat de les 

tècniques percutànies de termocoagulació intradiscal per al tractament de la 

lumbàlgia d’origen discogènic. 
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Publicació nº 3: Kovacs FM, Urrútia G, Alarcón JD. Surgey versus 

conservative treatment for symptomatic lumbar spinal stenosis: a 

systematic review of randomized controlled trials. Spine (Phila Pa 1976). 

2011;36:E1335-E1351. 

Factor d’impacte (2011): 2,510

Objectiu nº 3: Avaluar l’efectivitat de la cirurgia en comparació amb el 

tractament conservador sobre el dolor, discapacitat i qualitat de vida en 

l’estenosi lumbar simptomàtica. 

 

La cerca actualitzada a juliol de 2009 va permetre identificar 5 AC amb un total 

de 918 pacients. Tots els estudis eren formalment d’alta qualitat, encara que la 

mida mostral d’un d’ells era molt petita i altres presenten algun problema que 

dificulta la interpretació de resultats. 

La majoria de variables de resultat eren auto-reportades pels pacients. Degut a 

la naturalesa de les intervencions avaluades, no va ser possible 

l’emmascarament ni tampoc l’avaluació cegada de resultats, la qual cosa podria 

haver influït en alguna mesura en els resultats. 

L’edat mitjana dels pacients oscil·lava entre 62 i 70 anys, tots ells amb estenosi 

espinal documentada per proves d’imatge. Un estudi va incloure només 

pacients amb espondilolistesi, un altre els va excloure, un altre només va 

incloure pacients amb espondilolistesi ≤ grau I, i els altres dos varen incloure 

pacients amb i sense espondilolistesi. Un estudi va incloure pacients amb 

claudicació neurogènica, mentre que els altres quatre varen incloure pacients 

amb dolor irradiat a la cama, amb i sense claudicació (dades disponibles per a 

cada subgrup). 

Quatre AC varen avaluar la cirurgia de descompressió (laminectomia, 

facetectomia medial, discectomia i/o eliminació d’osteofits i lligament groc 
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hipertròfic) amb o sense fusió (instrumentada/no instrumentada). El cinquè AC 

va avaluar in dispositiu interespinós de tracció (X-Stop), promogut per la 

indústria. 

El tractament conservador del grup control va incloure una varietat de 

combinacions d’intervencions (ortosis, rehabilitació, teràpia física, exercicis, 

AINEs, analgèsics i educació, així com també calor i fred, TENS, ultrasons i 

injeccions epidurals d’esteroides), sempre a criteri del metge responsable del 

pacient. 

El seguiment dels pacients va oscil·lar entre 2 i 10 anys (aquest darrer va 

consistir en una extensió). 

Les pèrdues varen oscil·lar entre el 7,7% a 1 any i el 44% als 4 anys, encara 

que estaven equilibrades entre els grups quirúrgic i de tractament conservador. 

La distància de claudicació va ser similar en ambdós grups. No obstant, tots els 

estudis consistentment varen mostrar una milloria significativa del dolor, la 

funció, la qualitat de vida i la satisfacció del pacient a favor de la cirurgia (amb o 

sense fusió). En general, la magnitud del benefici addicional produït per la 

cirurgia sobre el dolor i la funció va ser clínicament rellevant. 

La cirurgia va ser més efectiva que el tractament conservador en els pacients 

amb i sense espondilolistesi, així com en els pacients amb o sense claudicació 

neurogènica, encara que la magnitud va ser major en els pacients amb 

claudicació. 

Un problema habitual dels estudis va ser l’elevada taxa de creuaments entre 

els grups d’estudi (entre el 9% i 44% dels pacients), especialment cap al grup 

de cirurgia. No obstant, els dos AC amb una major taxa de creuaments 

presenten una anàlisi per ITT i una altra anàlisi alternativa segons el tractament 

rebut (‘as treated’). Les diferències només varen ser significatives a favor de la 

cirurgia en l’anàlisi segons el tractament rebut, excepte la qualitat de vida 

(SF36 bodily pain) que va ser millor fins i tot a l’anàlisi per ITT. 
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L’avantatge observat amb la cirurgia es va posar de manifest prematurament 

(3-6 mesos) i es va mantenir constant fins als 2-4 anys, encara que a llarg 

termini les diferències entre els grups tendien a ser més petites. 

El dispositiu interespinós de tracció també va obtenir uns millors resultats que 

el tractament conservador en el dolor, la funció, la qualitat de vida i la 

satisfacció dels pacients. Les diferències varen ser significatives a les 6 

setmanes i es varen mantenir fins al final del seguiment als 2 anys. Els resultats 

varen ser favorables en els pacients amb i sense espondilolistesi (≤ grau I). 

Entre els pacients que varen rebre cirurgia descompressiva, la taxa de 

complicacions durant la cirurgia va oscil·lar entre el 5,4% i 14% (la més 

freqüent, l’esquinç dural) i la taxa de complicacions post-operatòries entre el 

8,2% i el 18%. La taxa de re-intervencions comunicada va ser del 1,3% al 2% a 

l’any, del 6% al 11% als dos anys i del 15% als 4 anys (dades d’un AC). La taxa 

de re-estenosi als 4 anys va ser del 5%. El nombre de morts va ser similar a 

ambdós grups, amb una taxa de mortalitat post-operatòria de 0,3% al 0,5%. 

Aproximadament el 90% dels pacients operats no varen patir cap episodi 

advers. 

Quant al dispositiu interespinós, varen haver-hi poques complicacions 

derivades de la intervenció (n=8). La pèrdua sanguínia va ser només de 46 ml 

(molt inferior a la cirurgia de descompressió [198-589 ml]) i la durada del 

procediment de 54 minuts (molt inferior també a la cirurgia de descompressió 

[120-199 minuts]). El 96% dels pacients varen estar ingressats menys de 24 

hores. El 7% dels pacients varen haver de ser intervinguts amb posterioritat per 

dolor persistent (laminectomia). Aquest percentatge va ser de l’11,9% en els 

pacients amb espondilolistesi. 

En conclusió, en pacients amb estenosi espinal lumbar simptomàtica, la cirurgia 

descompressiva (amb o sense fusió) o la implantació d’un dispositiu 

interespinal de tracció són més efectius que el tractament conservador en 

pacients que han fracassat després de 3 a 6 mesos a tractament conservador.  
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Publicació nº 4: Seco J, Kovacs FM, Urrútia G. The efficacy, safety, 

effectiveness, and cost/effectiveness of ultrasound and shock wave 

therapies for low back pain: A systematic review. Spine J. 2011 Apr 8. 

[Epub ahead of print] 

Factor d’impacte (2011): 3,024

Objectiu nº 4: Avaluar l’eficàcia, seguretat, efectivitat i cost-efectivitat de les 

teràpies basades en ultrasons i ones de xoc per la lumbàlgia. 

 

La cerca actualitzada fins a desembre de 2008 va permetre identificar 4 AC, 

amb un total de 242 pacients, en general amb dolor i discapacitat moderades, 

amb o sense dolor irradiat. 

Els ultrasons varen ser comparats amb placebo (ultrasons simulats), amb 

tracció lumbar, amb laser i amb manipulació espinal, i les ones de xoc amb 

TENS. 

El seguiment dels pacients va oscil·lar entre 3 setmanes i 6 mesos. 

Quant a la qualitat, dos estudis varen puntuar molt baix i varen ser considerats 

com d’alt risc de biaix. En general, les publicacions proporcionaven pocs detalls 

sobre els mètodes per poder fer una valoració acurada de la seva qualitat. 

En un AC en pacients amb lumbàlgia aguda i dolor irradiat per hèrnia discal, la 

tracció lumbar, els ultrasons i el làser varen produir els mateixos resultats que 

els ultrasons quant a dolor i discapacitat a un i tres mesos. 

Els altres tres AC es varen realitzar en pacients amb lumbàlgia crònica 

inespecífica sense dolor irradiat. En un AC (el de més baixa qualitat), el dolor 

va millorar aproximadament un 10% més amb ultrasons que amb placebo, però 

sense diferències en la mobilitat. En un altre, la manipulació espinal va millorar 

significativament el dolor als 6 mesos comparat amb ultrasons (un benefici de 
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1,5 punts en el VAS), així com també la discapacitat (5 punts a l’ODI), la flexió 

(9 mm al test de Schober) i l’extensió (3 mm).  

En un AC, les ones de xoc varen tenir uns resultats similars que amb TENS 

quant a dolor, discapacitat, kinesiofòbia, ‘eficàcia’ percebuda, ansietat i 

depressió, i funció física.  

Cap estudi va avaluar costos ni tampoc efectes adversos. 

En conclusió, l’evidència disponible no recolza l’efectivitat dels ultrasons o les 

ones de xoc per al tractament de la lumbàlgia.  
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Publicació nº 5: Urrútia G, Bonfill X. Artículo especial. Análisis de la 

investigación española sobre dolencias del cuello y la espalda (1992–

2006). Med Clin (Barc).2010;135(5):215–21 

Factor d’impacte (2010): 1,413

Objectiu nº 5: Descriure la recerca espanyola sobre patologies mecàniques del 

raquis, el seu import, fonts de finançament i la seva productivitat. 

 

La cerca electrònica i el contacte per correu (mailing) varen permetre identificar 

un total de 129 projectes d’investigació, 51 investigadors, 18 entitats 

finançadores i 80 publicacions sobre patologies mecàniques del raquis. 

La taxa de resposta als requeriments d’informació per correu va ser baixa. No 

obstant, 13 dels investigadors que varen respondre eren responsables de 75 

(58,1%) dels projectes identificats. Cap d’aquests 75 estudis va ser improductiu 

i a tots constava el finançament de forma transparent. Entre aquests, es 

trobaven totes les revisions sistemàtiques i 15 dels 16 assaigs clínics detectats. 

La resta d’investigadors (n=38) varen fer pocs estudis (la majoria un) o bé no 

varen respondre l’enquesta sobre finançament i publicacions. 

Varen respondre l’enquesta per correu 79 serveis de 55 hospitals, d’un total de 

1.100 serveis de 281 hospitals contactats (taxa de resposta del 7,2%). Disset 

(21,5%) havien participat en estudis de PMR. Això va permetre detectar 

projectes i publicacions addicionals a la cerca electrònica. 

Varen respondre l’enquesta per correu 12 entitats finançadores, d’un total de 18 

contactades. Només varen proporcionar dades dels projectes finançats. Els 

projectes denegats varen ser detectats mitjançant l’enquesta per correu a 

investigadors o als serveis 

Quant al tipus d’investigació realitzada, van haver-hi 16 assaigs clínics, 9 

revisions sistemàtiques i 98 d’altres tipus (fonamentalment estudis clínics) que 
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inclouen els 3 de recerca bàsica. Tots aquests tres estudis de recerca bàsica 

varen ser improductius pel que fa a publicacions. 

Quant al finançament, les dues entitats que més projectes varen finançar va ser 

la Fundación Kovacs (FK) (n=51), una entitat privada sense ànim de lucre 

especialitzada en el mal d’esquena, i el ISCIII (n=24) a través del FIS (n=18) o 

l’AETS (n=6). La resta d’entitats varen finançar pocs estudis cadascuna, la 

majoria només un. Vuit estudis es varen fer sense finançament extern i en 40 

(31%) no es disposava d’aquesta dada. En 6 projectes finançats no es va 

especificar la quantitat. Els cost total dels 75 projectes amb finançament 

transparent va ascendir a 13.136.490 d’euros (la FK va aportar el 90,5% 

d’aquest finançament i el ISCIII el 7%). D’aquests, 30 (40%) s’havien publicat. 

Dels 51 projectes finançats per la FK, 19 (37%) havien estat publicats i 32 

estaven en curs (globalment el 100%). Dels 18 finançats pel FIS, se n’havien 

publicat 6 (33%) i 5 més estaven en curs. Sis mes restaven sense publicar. 

Dels 83 articles identificats, 8 corresponen a projectes sense finançament 

extern, 40 a projectes amb finançament desconegut i 32 a projectes amb 

finançament extern declarat. El seu factor d’impacte (FI) era molt variable, entre 

0 i 18,13 (un article d’assaig clínic publicat a Lancet). 

El FI total (FIT) dels projectes finançats i publicats per la FK va ser de 49,120, 

força més alt que els del FIS (7,793). El FI mig va ser de 2,729 i 1,113, 

respectivament. A més, dels 15 projectes rebutjats pel FIS, la FK en va finançar 

12, dels quals 7 es van publicar amb un FIT de 16,190. El FI mig d’aquests 

projectes rebutjats (2,313) va ser superior al dels projectes que el FIS havia 

finançat (1,113). 

Quatre entitats varen finançar els 12 projectes improductius detectats, dels 

quals 6 corresponen al FIS. Aquests estudis varen rebre un finançament de 

560.350 euros, que correspon al 45,7% de la inversió total del FIS. 
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A B S T R A C T

Background

Among the wide range of therapeutic alternatives proposed for the management of low-back pain (LBP), a less widely used technique

from Spain, called neuroreflexotherapy (NRT) has claimed to show very favourable results, mainly in patients with chronic low-back

pain.

Objectives

To assess the effectiveness of NRT for the treatment of non-specific LBP in adult patients, aged 16 to 65 years. A secondary objective

was to compare NRT with other conventional interventions.

Search strategy

In July 2009, we updated the searches in CENTRAL (Issue 3, 2009), MEDLINE and EMBASE. No new trials were identified.

Selection criteria

Only randomised controlled trials (RCTs) of NRT for the treatment of patients with a clinical diagnosis of non-specific LBP were

included.

Data collection and analysis

Two authors independently selected trials and extracted data using pre-designed forms. Because the outcome variables were not assessed

in a homogenous way, it was not possible to pool the results to obtain an estimate of global effect, as initially planned.

Main results

Three RCTs were included, with a total of 125 subjects randomised to the control groups and 148 subjects receiving active NRT.

Neuroreflexotherapy was the same in all three trials, while the control groups received sham-NRT in two trials and standard care

in one. Two trials studied patients with chronic LBP, the third studied patients with a mix of chronic and sub-acute LBP. Clinical

outcomes were measured in the short-term (15 to 60 days) in all three trials; in one trial, resource utilization was measured after one

year. Individuals who received active NRT showed statistically significantly better outcomes than the control groups for measures of
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pain, degree of mobility, disability, medication use, consumption of resources and costs. No significant differences were observed for

quality of life measures. Side effects were more frequently reported in the control groups during short-term follow-up, with no major

side effects reported by those receiving active NRT.

Authors’ conclusions

NRT appears to be a safe and effective intervention for the treatment of chronic non-specific LBP. The efficacy is less clear for sub-acute

LBP. However, these results are limited to three trials conducted by a small number of specifically trained and experienced clinicians,

in a limited geographical location. No data are available on the ease and time-frame needed to achieve that level of expertise. RCTs

by other practitioners, in other locations, that replicate the effects reported in this review are needed before recommending a broader

practice.

P L A I N L A N G U A G E S U M M A R Y

Neuroreflexotherapy for non-specific low-back pain

Neuroreflexotherapy, provided in specialized clinics in Spain, appears to reduce pain and disability for patients with chronic non-specific

low-back pain.

Clinicians use a wide range of treatments to manage chronic low back pain. There is often little scientific support that they work, or

that they would be useful for a broader population. In this review, neuroreflexotherapy performed better than placebo or standard care.

However, until research duplicates these results in different settings, there is no strong evidence that it will work as well outside the

specialty clinics in Spain.

B A C K G R O U N D

A large variety of therapeutic interventions are available for the

treatment of chronic low-back pain (LBP). However, the effec-

tiveness of most of these interventions (educational, ergonomic

or therapeutic) has not been convincingly demonstrated (Deyo

1996; Kaplansky 1998; van Tulder 1997a; van Tulder 2000) and

consequently, the therapeutic management of chronic LBP varies

widely.

Among the wide range of treatments proposed, a less widely

used technique from Spain, called neuroreflexotherapy (NRT) has

claimed very favourable results in the management of LBP. Neu-

roreflexotherapy is characterised by temporary implantation of a

number of epidermal devices into trigger points in the back and

into referred tender points in the ear. The theoretical physiological

basis of this procedure has been outlined in depth in a number of

publications (Kovacs 1993; Kovacs 1997; Kovacs 2002). Staples

are implanted superficially into the skin, to a depth of less than two

millimetres. No problems with pain or scarring associated with

the procedure are reported in the literature. Neuroreflexotherapy

is performed without anaesthesia and takes about 60 minutes for

the implantation. The staples remain in place for up to 90 days in

the back and up to 20 days in the ear. Neuroreflexotherapy may

be confused with acupuncture as both use puncture devices, but,

according to the first author of the studies (personal communica-

tion), different zones of the skin are being stimulated. Acupunc-

ture for LBP has been the subject of several systematic reviews,

including a Cochrane review (Van Tulder 1999), but none have

included NRT trials.

A large follow-up study in 2751 patients (Moreno 1992) and sev-

eral clinical trials on NRT (Kovacs 1993; Kovacs 1997; Kovacs

2002) claiming surprisingly consistent, favourable results attracted

our attention and stimulated our interest in a review of the possi-

ble effectiveness of this procedure.

O B J E C T I V E S

The aim of this review was to systematically assess the effectiveness

of NRT for the treatment of non-specific LBP in adult patients,

focusing on those of working age.
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The principal objective of this review was to validly and reliably

answer the questions:

• Is NRT effective for adult patients suffering from non-

specific LBP?

• Is NRT safe in terms of the rate of adverse events, for the

treatment of such patients?

The secondary objective was to compare NRT with other conser-

vative interventions.

M E T H O D S

Criteria for considering studies for this review

Types of studies

Randomised controlled trials (RCTs) and controlled clinical trials

(CCTs), published in any language, were sought for this review.

Trials were included by consensus after independent assessments

by two authors (GU and AM), according to the following general

criteria:

a) RCTs and CCTs should have an appropriate control group:

placebo for the principal objective and any other conventional

intervention for the secondary objective.

b) For the principal comparison, RCTs and CCTs should be

blinded for patients and outcome assessors.

Types of participants

Adult subjects of working age (16 to 65 years old) with non-specific

LBP that was not relieved with conservative treatment.

Patients with (sub)acute LBP (2 to 12 weeks) and/or chronic LBP

(more than 12 weeks) were included.

All subjects with organically-caused back disorders (such as in-

fection, metastatic diseases, neoplasm, osteoporosis, rheumatoid

arthritis or fractures) were excluded, but imaging studies were not

required to rule out organicity.

Types of interventions

Neuroreflexotherapy (defined as temporary implantation of epi-

dermal devices into trigger points at the site of each subject’s clin-

ically involved dermatomes on the back and into referred tender

points in the ear) was the therapy of interest. Acupuncture tech-

niques were excluded from this review, since NRT and acupunc-

ture are ostensibly (and probably actually) different procedures

and there is already a Cochrane review on the latter (Van Tulder

1999).

For the primary objective, we considered placebo or sham treat-

ment to be appropriate when the patients were given an interven-

tion that did not penetrate the skin, or were given simulated treat-

ment (the intervention was applied in purportedly non-reflexoge-

nous areas or in reflexogenous areas that did not correspond with

the involved lumbar dermatomes). Other conservative interven-

tions were considered for comparisons for the secondary objective.

Types of outcome measures

RCTs and CCTs that used at least one of the five primary out-

come measures that we considered to be the most important were

included:

a) Pain intensity.

b) A global measure of well-being or quality of life.

c) A global measure of disability for daily activities.

d) Functional ability.

e) Return to work (days off work).

Other secondary outcome measures for this review were:

f ) Medication use.

g) Costs.

h) Side effects.

These outcomes should have been measured and recorded before

randomisation or before the start of the intervention (baseline)

and again after the intervention period in order to assess change

over time (up to three months for very short-term assessment,

between three and six months for short/medium term assessment,

and longer than six months for longer-term assessment).

Search methods for identification of studies

For the electronic search, we combined parts A and B of the

Cochrane Back Group search strategy (van Tulder 1997) and our

specific search strategy for NRT.

See Appendix 1 for the specific search for neuroreflexotherapy in

MEDLINE (Ovid).

The specific search for neuroreflexotherapy was changed accord-

ingly to search EMBASE (Ovid). See Appendix 2.

Relevant RCTs and CCTs meeting the inclusion criteria for this

review were identified in the following steps:

(A) A computer-aided search of the MEDLINE (1966-2002) and

EMBASE (1988-2002) databases using the search strategy rec-

ommended by the Editorial Board of the Cochrane Back Review

Group (van Tulder 1997a).

(B) Screening of references in relevant reviews and in RCTs and

CCTs identified in step A.

(C) Screening of the Cochrane Central Register of Controlled

Trials, which is included in The Cochrane Library Issue 3, 2002.

(D) Personal communication with content experts in the field.

All articles were coded and details of source, intervention and

population recorded. The author compiling the references (GU)
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decided on potentially relevant trials and sent a full copy of them

to the other authors (AM and KB) for inclusion assessment.

In July 2009, we updated the searches in CENTRAL (Issue 3,

2009), MEDLINE and EMBASE. No new trials were identified.

Data collection and analysis

1. Study selection.

Two authors (GU and AM) searched The Cochrane Library,

MEDLINE, and EMBASE and decided on potentially relevant

trials. They independently reviewed potential articles and decided

final eligibility according to the pre-determined selection criteria.

One of the authors was a content-expert in the area (AM), while

the other was not (GU). There was full agreement between them.

Two other authors (KB and GZ) also read the full text of the ar-

ticles, and concurred with the opinions of the first two authors.

Due to the low number of papers and the easily recognisable char-

acteristics of the technique, the assessment of eligibility criteria,

data extraction and quality assessment could not be performed in

a blinded fashion.

2. Methodological quality assessment.

The methodological quality of each article was independently as-

sessed by three authors (GU, AM and KB) using the criteria list

recommended by the Cochrane Back Review Group (van Tulder

1997a). Only the 10 items reflecting the internal validity of the

RCTs were used. Equal weights were applied to all criteria. There

was agreement among the three assessors.

3. Data extraction.

A specific form was designed and used by two authors (GU and

AM) to independently extract relevant outcome data and descrip-

tive information on the study population and the interventions

from each trial. The third author (KB) checked the extraction,

making minor corrections.

The first author of the three included trials was contacted by GU

to obtain more detailed information on scarring of the skin after

the procedure, the number of sub-acute patients included in the

first trial and additional details on the NRT technique.

4. Data analysis.

For similar comparisons and outcome measures, we had planned to

calculate an overall relative risk using the Mantel-Haenszel method

for dichotomous outcomes, and weighted mean differences (or

standardised mean differences if different instruments of measure

were used) for continuous outcomes, using a fixed effect model or

a random effects model (in case statistically significant heterogene-

ity was detected). We had also planned to perform a sensitivity

analysis, using only the highest quality studies, in order to assess

whether this dimension played a role in the results being observed.

As the outcome measures used in the trials were clinically too het-

erogeneous, we performed a qualitative analysis, with a special em-

phasis on the methodological quality of the trials and the consis-

tency of their findings. Sub-group analyses (sub-acute and chronic

LBP) were not performed as data were not provided separately for

these patients.

R E S U L T S

Description of studies

See: Characteristics of included studies.

Only three RCTs, including 273 patients, fulfilling the inclusion

criteria were electronically identified: Kovacs 1993; Kovacs 1997

and Kovacs 2002. The characteristics of these studies are described

in the Table of Characteristics of Included Studies and Table 1; Table

2 and Table 3. All three trials were conducted by the same primary

investigator, albeit with different research teams. Kovacs 1993 and

Kovacs 1997 compared NRT with a placebo (sham intervention),

which was given in the same way in both studies, matching the

number of devices between experimental and control patients. The

only difference between the two groups was the location of the epi-

dermal devices, which in the control group were implanted within

a 5 cm radius of the target zones. The burins fell out spontaneously

(between 5 and 17 days) and the staples were left in place until

they were removed at the end of the follow-up period (30 and 45

days in Kovacs 1993 and Kovacs 1997, respectively). Kovacs 2002

compared NRT with standard care, described as counseling, drug

treatment, possible laboratory tests, and imaging studies, potential

referral to physiotherapy, rehabilitation for further treatment or to

specialists for further evaluation.

Table 1. Results (Kovacs 1993)

Outcome Description Categories/

Measures

NRT Sham P

4Neuroreflexotherapy for non-specific low-back pain (Review)

Copyright © 2009 The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.



Table 1. Results (Kovacs 1993) (Continued)

Spontaneous pain

relief

T30-T0 (self

reported)

Disap-

peared + greatly im-

proved / slightly im-

proved + unchanged

+ worsened

45/2 1/41 <0.0001

Referred pain relief T30-T0 (self

reported)

Disap-

peared + greatly im-

proved / slightly im-

proved + unchanged

+ worsened

36/0 0/31 <0.0001

Tenderness pain re-

lief

T30-T0 (self

reported)

Disap-

peared + greatly im-

proved / slightly im-

proved + unchanged

+ worsened

46/1 0/42 <0.0001

Daily activity T30-T0 (self

reported)

Normal

+ greatly improved /

slightly improved +

unchanged + worse

36/5 1/36 <0.0001

Functional status T30-T0 (physical

exam)

Normal

+ greatly improved /

slightly improved +

unchanged + worse

45/2 1/42 <0.0001

Changes in medica-

tion use

T30-T0 (self

reported)

Suspended + re-

duced / maintained

+ increased

44/3 11/32 <0.0001

No. days off work Self reported Mean (SD) 4.70 (11.60) 12.50 (13.24) <0.003

No. days in bed Self reported Mean (SD) 0.96 (4.92) 5.21 (9.50) <0.008

Side effects Spontaneously self-

reported

Yes / No 4/43 17/26 <0.002

Table 2. Results (Kovacs 1997)

Outcome Description Categories/

Measures

NRT Sham P

Spontaneous pain

relief

T45-T0 (VAS) Mean difference

(SD)

+3.09 (2.56) +0.34 (2.98) <0.001
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Table 2. Results (Kovacs 1997) (Continued)

Referred pain relief T45-T0 (VAS) Mean difference

(SD)

+2.03 (2.49) -0.61 (4.17) 0.003

Pain on movement

relief

T45-T0 (VAS) Mean difference

(SD)

+2.87 (3.01) +0.03 (3.50) <0.001

Anterior flexion T45-T0 (VAS) Mean difference

(SD)

+2.53 (3.07) -0.09 (3.86) 0.033

Flexion to the right T45-T0 (VAS) Mean difference

(SD)

+2.28 (3.20) -0.09 (4.16) 0.012

Flexion to the left T45-T0 (VAS) Mean difference

(SD)

+2.25 (2.79) +0.14 (3.76) 0.012

Bending forward T45-T0 (physical

exam)

Mean difference

(SD)

-0.82 (10.56) -5.38 (12.42) 0.096

Effect of LBP on

quality of life: daily

activities

T45-T0 (COOP

chart)

Mean difference

(SD)

+0.81 (1.35) +0.61 (1.38) 0.534

Effect of LBP on

quality of life: social

activities

T45-T0 (COOP

chart)

Mean difference

(SD)

+0.26 (1.39) +0.08 (1.50) 0.594

Effects of LBP on

quality of life: pain

during the past 6

weeks

T45-T0 (COOP

chart)

Mean difference

(SD)

+1.13 (1.46) +0.56 (1.18) 0.067

Effects

of LBP on quality of

life: change in con-

dition

T45-T0 (COOP

chart)

Mean difference

(SD)

+2.45 (1.11) +2.83 (0.85) 0.095

Effects of LBP on

quality of life: over-

all health

T45-T0 (COOP

chart)

Mean difference

(SD)

+0.44 (0.89) +0.25 (0.87) 0.340

Effects of LBP on

quality of live: over-

all quality of life

T45-T0 (COOP

chart)

Mean difference

(SD)

+0.16 (0.97) +0.28 (0.85) 0.542

Physical condition T45-T0 (COOP

chart)

Mean difference

(SD)

+0.27 (1.26) +0.44 (1.23) 0.164
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Table 2. Results (Kovacs 1997) (Continued)

Side effects Spontaneously self-

reported

Yes/No 7/41 5/37 NS

Table 3. Results (Kovacs 2002)

Outcome Description Measures Control NRT P

Improvement in

LBP (VAS)

T60-T0 (self

reported)

Median (range) 1.92 (-1.25, 3.04) 5.50 (3.73, 8.80) 0.000

Improvement in re-

ferred pain (VAS)

T60-T0 (self

reported)

Median (range) 0.58 (-1.50, 2.01) 3.63 (2.69, 7.30) 0.001

Improvement

in disability (Roland

Morris

Questionnaire)

T60-T0 (self

reported)

Median (range) 2.05 (-1.50, 6.67) 8.67 (2.00, 13.33) 0.007

Improvement in

quality of life (Euro-

Quol)

T60-T0 (self

reported)

Median (range) -14.61 (-18.83,

22.50)

-11.67 (-50.00, -

3.33)

0.628

Sick leave (days) 1 year (applicable

for workforce peo-

ple only)

Median (range) 105.2 (5, 330) 3.2 (0, 32.5) 0.001
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In Kovacs 1993 and Kovacs 2002, patients were recruited

from primary care consultations. In Kovacs 1997, they were re-

cruited from the outpatient departments of three rheumatology

services and one rehabilitation service of three hospitals. Patients

with symptomatic spinal stenosis, clinically noticeable progressive

motor weakness or sphincter impairment suggesting cauda equina

syndrome were excluded. Kovacs 2002 used a cluster randomisa-

tion procedure, in which physicians (n = 21) rather than patients

(n = 104) were selected as units of randomisation and analyses.

This review only considered the evaluation at the end of the follow-

up periods to be of major clinical importance. This varied from 30

days (Kovacs 1993) to 45 days (Kovacs 1997) to 60 days (Kovacs

2002). This third trial also recorded resource utilization at one

year. Since it was not feasible to blind the therapists, the outcome

assessors were blinded to treatment allocation. In Kovacs 2002,

the clinical outcome variables were evaluated by self-administered

questionnaires (or telephone interviews) for the final outcome,

whilst additional data were obtained by the family physicians, who

were not blinded to the treatment allocation.

Risk of bias in included studies

The methodological quality of the three included trials is shown in

detail in Table 4. There was no disagreement between the authors.

A third author (KB) concurred with the opinions of the first two

authors (GU and AM). The first two trials received a score of nine

out of a possible ten, suggesting that appropriate measures had

been put in place to minimise bias, unlike the last trial that only

scored three out of a possible ten.

Table 4. Criteria for the Risk of Bias Assessment

Criteria for a judgment of yes for the sources of risk of bias

Method of randomisation adequate: A random (unpredictable assignment sequence. Examples of adequate methods are computer

generated random number table and use of sealed opaque envelopes. Methods of allocation using date of birth, date of admission,

hospital numbers, or alteration should not be regarded as appropriate.

Concealment of treatment allocation: Assignment generated by an independent person not responsible for determining the eligibility

of the patients; this person has no information about the persons included in the trial and has no influence on the assignment sequence

or on the decision about eligibility of the patient.

Blinding of patients: The reviewer determines if there was enough information about the blinding of the patient to score a yes.

Blinding of care providers:The reviewer determines if there was enough information about the blinding of the care provider to score

a yes.

Blinding of outcome assessors: The reviewer determines if there was enough information about the blinding of the outcome assessors

to score a yes.
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Table 4. Criteria for the Risk of Bias Assessment (Continued)

Drop-out rate described and acceptable: The number of participants who were included in the study but did not complete the

observation period or were not included int eh analysis must be described and reasons given. If the percentage of drop-outs does not

exceed 20% for short-term follow-up and 30% for long-term follow-up and does not lead to substantial bias, a yes is scored. (NB:

these percentages are arbitrary, not supported by literature)

Similarity of baseline characteristics: In order to receive a yes, groups have to be similar at baseline regarding demographic factors,

duration and severity of complaints and value of main outcome measure(s).

Co-interventions avoided or similar: Co-interventions should either be avoided in the trial design or comparable between the index

and control groups.

Compliance acceptable: The reviewer determines if the compliance to the interventions is acceptable, based on the reported intensity,

duration, number, and frequency of sessions for both the index intervention(s) and control intervention(s).

Timing outcome assessments similar: Timing of outcome assessment be identical for all intervention groups and for all important

outcome assessments.

In Kovacs 1993 and Kovacs 1997, patients were allowed to

continue their previously prescribed pharmacological treatment,

and consumption of drugs was measured in both groups (type

and amount) before the intervention and at the end of the follow-

up period. In Kovacs 1993, there were a few unexplained missing

values, more in the control than in the treatment group. Only

patients analysed at the end of the follow-up were considered for

the analysis of each variable. If missing values were equated to

therapeutic failures in the analysis, this would have favoured the

experimental (NRT) group. In Kovacs 1993, a Chi squared test

was performed for all comparisons using categorical variables.

Kovacs 2002 randomised physicians rather than patients and this

randomisation was concealed. Neither patients nor care providers

were blinded to the intervention and both groups of patients were

free to continue with the local standard protocol for the manage-

ment of LBP. The evolution was determined by the comparison of

the value of the variables at the first and last assessments. Therefore,

any missing value at any of the two assessments impeded such a

comparison. There were missing values due to dropouts and exclu-

sions (five patients), but there were some additional unexplained

missing values in both groups. Although the paper only reports

data from valid cases, results for the principal outcomes (improve-

ment in pain and disability) were re-analysed by the authors of

the original research, at our request, according to the intention

to treat principle. The assumption made in this later analysis was

that missing values were equivalent to no effect and were therefore

assigned the same value as in the baseline.

Effects of interventions

Study Selection

Although a very limited number of trials on NRT were expected

a priori because of the local use of this technique, we nevertheless

conducted a full literature search. The Cochrane Library (Issue 3,

2002) identified 99 potential references, the MEDLINE search

(1966-2002) identified 91, and the EMBASE search (1988-2002)

38.

After screening titles, abstracts and keywords, both authors (GU

and AM) considered only three studies to be potentially eligible.

Reviewing the full articles of these three studies, in collaboration

with a third author (KB), confirmed their eligibility. None of the

other identified studies evaluated NRT as defined for this review,

although some used a similar term (reflex-therapy) referring to in-

terventions such as manipulations, neural therapy and acupunc-

ture.

Kovacs 1993 included patients from primary care, with a mini-

mum of seven days of LBP, however, the mean duration of pain

was 84 weeks and 73 weeks for experimental and control groups

respectively. Kovacs 1997 included patients from rheumatology

and rehabilitative services, with a minimum of twelve weeks of

LBP -- the mean duration of LBP was 63 weeks in the control

group and 86 in the experimental group. Kovacs 2002 included

patients from primary care, with a minimum of two weeks dura-

tion of LBP -- the mean duration of LBP was 48.13 days and 17.5

days for experimental and control groups respectively.
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The literature search was updated in MEDLINE and EMBASE

on November 5, 2004. No new trials on the effectiveness of NRT

were identified, but there was a case report by Conde-Salazar that

described a patient with a personal history of metal intolerance,

who developed contact dermatitis, secondary to the insertion of

the staples (Conde-Salazar 2004).

The literature search was updated in MEDLINE and EMBASE

from 2004 to February, 2008 and in CENTRAL from 2002 to

2008 (Issue 1, 2008). The results were combined and the dupli-

cates removed, leaving 324 unique references. There were no new

reports of trials of the effectiveness of neuroreflexotherapy as a

treatment intervention for LBP.

In July 2009, we updated the searches in CENTRAL (Issue 3,

2009), MEDLINE and EMBASE. No new trials were identified.

Effectiveness of Neuroreflexotherapy

A) Neuroreflexology versus sham Neuroreflexology.

Our search identified two RCTs comparing NRT to a sham in-

tervention. It was not possible to conduct subgroup analyses for

patients with sub-acute and chronic LBP because Kovacs 1993

only presented aggregated results.

Since none of the outcome variables were assessed in a homoge-

nous way, it was not possible to aggregate the results to obtain an

estimate of global effect. Results of each outcome for each RCT

are presented in Table 1; Table 2 and Table 3.

In this review, only the “residual benefit”, measured in Kovacs

1993, was considered to be of major clinical interest, with the

“maximum beneficial effect” discarded as a transitory outcome. In

Kovacs 1997, all patients underwent two separate evaluations at

each follow-up assessments (the trial provides the score of each as-

sessor but not an average of both assessments). As the concordance

between these two assessors was very high, only the score obtained

by the first of the two assessors was considered in this review for

practical reasons.

A.1) Pain relief:

Both studies showed a statistically significant reduction in the

severity of pain, whether local or referred, in the experimental

group, at the end of the follow-up period (30 and 45 days, re-

spectively). In Kovacs 1993, whereas almost all the patients in the

NRT group (45 among 47) reported major relief or the disappear-

ance of the pain, almost no-one in the control group (1 among

42) showed a similar improvement. In Kovacs 1997, the change in

pain shows a large difference in favour of NRT. In this latter study,

the observed size of the reduction in the follow-up assessment

immediately after the intervention was 60% in the experimental

group, but dropped to 50% when measured 45 days later. In the

control group, an improvement of 20% was detected just after the

procedure and dropped to 10% 45 days later. Similar results were

observed in the evaluation of “pain on pressure” (Kovacs 1993),

“pain on movement” (forward flexion) and “pain experienced in

the last six weeks” (Kovacs 1997).

A.2) A global measure of well-being or quality of life:

This measure was only assessed in Kovacs 1997, using the COOP

chart. This is an instrument developed by The Dartmouth Pri-

mary Care Cooperative Information Project that assesses general

dimensions of quality of life rather than the influence of any par-

ticular illness (Nelson 1987), and has been validated in Spanish.

For the three dimensions related to perceived health or quality of

life (from among a total of seven assessed with this instrument) a

small favourable result was only detected for “Change in quality of

life”. The differences found for the variables “overall health” and

“overall quality of life” were not significant.

A.3) A global measure of disability for daily activities:

In Kovacs 1993, the observed improvement in the ability to per-

form daily activities, measured 30 days after the intervention using

the COOP chart, was highly significant in the NRT group, with

88% of patients reporting a substantial improvement, whereas

only three per cent of the control group showed this degree of

improvement. In Kovacs 1997, there was no significant difference

between the two groups in their ability to perform activities of

daily living.

A.4) Functional ability:

In Kovacs 1993, patient’s “functional ability” at day 30 showed a

significant improvement in the experimental group (96% of the

patients), while only 2.3% of patients in the control group reported

a significant improvement.

Kovacs 1997 evaluated the ability of the patients to bend forwards

(fingertip-to-floor distance) as part of the physical examination

(measurements were repeated three times and in each case the

shortest distance was recorded). A greater and statistically signifi-

cant improvement was seen in the experimental group at 45 days.

A.5) Return to work:

During the follow-up period, the mean numbers of days off work

due to an episode of LBP in the experimental group in Kovacs

1993 was one third of that in the control group (4.7 versus 12.5

days) and statistically significant. The number of days off work

were similar at baseline in both groups.
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A.6) Medication use:

Both trials recorded medication consumption for pain, as reported

by the patients. At the last assessment in Kovacs 1993, 94% of pa-

tients in the experimental group reported that they had suspended

or decreased the use of drugs , while this percentage was only 26%

in the control group. This difference was not observed in Kovacs

1997, where patient’s consumption of drugs at baseline was sparse

in both groups.

A.7) Side effects:

In Kovacs 1993, patients were asked about adverse affects occur-

ring during the follow-up period. These were more frequent in the

control group (65% versus 9%), due mainly to gastric discomfort

secondary to NSAID consumption, while local discomfort due to

skin tautness caused by the devices in the hours following their

implant, were reported equally (same percentage) in both groups.

According to the original articles, none of these side effects were

important enough to require the early extraction of the epidermal

devices.

Pain involved in attaching the staples was not specifically reported

in the trials, but seemingly no patient refused the intervention. No

information is reported in the trials on scarring from the staples.

According to the lead author who was contacted by the authors,

skin scarring is not a relevant problem as staples are implanted

very superficially in the skin and most scars disappear within one

month.

A.8) Other outcomes:

The average number of days spent “lying in bed” in Kovacs 1993

was one day for the intervention group and five days for the control

group. This difference was statistically significant. There were no

significant differences noted in Kovacs 1997 for physical condition

or social activities.

B) Neuroreflexology versus Standard Care.

Kovacs 2002 examined a mixture of sub-acute and chronic pa-

tients, with pain lasting two or more weeks. All the outcomes re-

lated to effectiveness were assessed using specific scales at the initial

visit and at two subsequent obligatory visits (at day 15 and 60).

There was an additional follow-up assessment at day 354, when

patients were interviewed by telephone regarding any treatment

or diagnostic tests that had been prescribed since the last visit to

the primary care centre. Data on duration of sick leave due to LBP

were obtained from the register of the National Institute of the

Social Security. For all clinical outcomes, the final ratings (day 60)

were subtracted from those obtained in the first visit. Thus, effec-

tiveness was determined by the variation of the median scores of

the groups of patients who had received neuroreflexotherapy and

those who had not. Between-group comparison were performed

using practices rather than patients as the units of analysis, using

a non-parametric test. So, the outcome variables measuring effec-

tiveness were averaged over all patients per physician.

B.1) Pain relief:

A statistically significant reduction in the severity of pain was re-

ported in the experimental groups at the end of the follow-up

period (at 60 days), although there was an improvement in both

experimental and control groups (median: NRT 5.50 [range 3.73

to 8.80] vs Control 1.92 [range -1.25 to 3.04]; p < 0,000). For

referred pain, the medians were NRT 3.63 [range 2.69 to 7.30]

vs. Control 0.58 [range -1.50 to 2.01]; p < 0.001).

B.2) Disability:

There was a statistically significant improvement in disability at

the end of the follow-up period (at 60 days) reported by those who

had received NRT (median: NRT 8.67 [range 2.00 to 13.33] vs

Control 2.05 [range -1.50 to 6.67]; p < 0.007).

B.3) Quality of life:

The trial measured quality of life by the self-administered EuroQol

questionnaire (using the validated Spanish version). Although all

groups tended to report some improvement in their quality of life,

there was no statistically significant difference at the end of the

follow-up period (at 60 days) between those who had received

NRT and those who had not.

B.4) Sick leave:

Information regarding the number of days on sick leave during

the one-year follow-up period was obtained for all patients from

the register of the National Institute of the Social Security. Patients

in the experimental groups experienced a statistically significantly

shorter duration of sick leave (median 3.2 days; range 0 to 32.5)

compared to the control groups (median 105.2 days; range 5 to

330).

B.5) Consumption of resources during follow-up:

During the one-year follow-up period, participating physicians

recorded the use of health care services resulting from the man-

agement of LBP. Patients in the experimental groups showed sta-

tistically significantly fewer visits to private and public specialists,

fewer radiographic studies prescribed in the primary care setting,

and a lower cost of drug treatment.

B.6) Side effects:

Patients were asked about adverse affects occurring during the fol-

low up period. Two patients in the control groups reported epigas-

tralgia and treatment with nonsteroidal anti-inflammatory drugs
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had to be withdrawn. Side effects related to NRT (such as tran-

sient tightness, skin irritation, and infection of the skin secondary

to implantation of the surgical material) were not reported during

the trial.

B.7) Cost-effectiveness:

The trial included a cost-effectiveness analysis in which the cost

per point of improvement on the corresponding scale was used

as a measure of efficiency. They conducted sensitivity analyses

according to three specific assumptions: a) the most optimistic, b)

the most conservative and c) the average assumption. In all cases,

cost-effectiveness ratios for pain and disability where reported to

be favourable for the experimental group.

D I S C U S S I O N

Neuroreflexotherapy is unusual in that it seems to be currently

performed in a limited geographical region (Spain), by a relatively

small number of practitioners. Furthermore, the same principal

investigator (who is also a leading NRT practitioner) was involved

in all of the published RCTs. Nevertheless, those facts are not an

a priori barrier to a review of the effectiveness of the therapy, if

suitable published trials are available for analysis.

Overall Results

A) Neuroreflexology versus sham Neuroreflexology.

The reported results from the two published randomised trials

comparing NRT with sham-NRT show a statistically significant

short-term positive effect on chronic back pain for the main out-

comes of pain, ability to perform daily activities, and functional

ability, as well as secondary outcomes of return to work, side effects

and medication use, when the treatment was given by a very lim-

ited number of particularly experienced physicians (a total num-

ber of two in these trials). Although the follow-up period in both

trials (30 and 45 days) is not sufficient to assess the effect of NRT

on recurrence of back pain, it can be considered adequate for as-

sessing the effect of the intervention during the current episode.

The effect appeared to be rapid and remained for at least six weeks

after intervention in most of patients treated.

In spite of differences in the reduction of pain and disability be-

tween the treated group and the control group, there were no sub-

stantial differences reported in their quality of life or perceived

health as measured by instruments which are not specific for low-

back pain.

The extent of the reported clinical advantage of NRT over sham

treatment is unusually high compared with other trials of treat-

ment for back pain. A surprising lack of improvement was seen in

any of the outcome measures for the patients in the control groups.

A possible explanation is that the instrument used in Kovacs 1993

(categorical outcomes) was sensitive to the level of change in the

intervention group but not the seemingly smaller changes in the

control group. In Kovacs 1997, the data tables in the original study

do show improvements in the control group, though these are

very small and much less than the intervention group. Bearing in

mind the short follow-up and the fact that these were chronic pain

patients, it is conceivable that this could represent the ’placebo’

response for this type of patient.

A limitation of these trials is that one might normally expect a

longer follow-up for what is a somewhat invasive procedure, but it

is the authors’ impression from the published papers that NRT is

not an aggressive procedure likely to have long-term detrimental

consequences.

Blinding of patients is a crucial issue in trials on LBP interventions.

Kovacs 1993 did not provide detailed information on this. Never-

theless, the information given in both original papers suggests that

intervention and control groups were handled in the same fashion,

and it is said that the number and general location of staples/burins

was largely matched between experimental and control groups. So,

taking into account the high level of (reported) similarity between

real and sham NRT, it is doubtful that the patients could detect

real from sham unless they had specialist knowledge of the NRT

procedure.

B) Neuroreflexology versus Standard Care.

The results from one recent randomised trial of NRT as a supple-

ment to standard management protocol for LBP in routine gen-

eral practice show a statistically significant short-term (60-days)

effect on pain relief (local and referred) and ability to perform

daily activities, and for duration of sick leave and consumption

of resources throughout the one-year follow-up period. Again, in

spite of differences in the reduction of pain and disability between

the treated and control groups, there was no difference reported

in their quality of life as measured by instruments that are not

specific for low-back pain.

There is some concern about the reliability of the one-year assess-

ment of consumption of resources by means of a telephone call,

as recall bias may have occurred. Nevertheless, the difference be-

tween groups, as well as the sensitivity analysis performed by the

authors, suggests that NRT reduces to some extent the cost of the

management of LBP compared with standard care.

The imbalances observed between groups at baseline is a potential

problem with cluster randomisation. Nevertheless, these differ-

ences do not invalidate the general conclusions of the trial, as they

suggest a worse prognosis in patients in the intervention group,

which is against the hypothesis demonstrated in the study.

The extent of the reported changes in the short-term (60 days) for

clinical outcomes, and reduced sick leave and lower health-care

costs over a 12-month period, suggest that NRT can be an effective
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and safe supplement to the standard primary care management

protocol for LBP in Spain.

POTENTIAL FOR SELECTION BIAS:

We identified only three published RCTs of NRT, all of them com-

pleted in Spain. However, this is a technique that is (confidently)

believed to be used in a limited geographical area only, so we be-

lieve our search strategy had a low potential for study-selection

bias.

METHODOLOGICAL QUALITY:

The methodological quality of the RCTs included in this review

was reasonably high. All of the RCTs seemed to satisfactorily meet

the essential methodological criteria related to randomisation, con-

cealment of allocation, and blinding of the response assessment;

we did not identify obvious reasons to suspect bias with regard to

these issues. With respect to losses and dropouts, there are some

doubts, because not all patients randomised were accounted for

in the analysis of each variable. However, in view of the apparent

effect size, imputing missing values as failures would be unlikely

to affect the conclusions in this instance.

A U T H O R S ’ C O N C L U S I O N S

Implications for practice

The main finding of this review is that NRT appears to be a safe

and effective intervention for the short-term treatment of chronic

non-specific LBP. That said, it is important to add some caveats.

These results are currently limited to trials conducted only in one

country, by a small number of specially trained practitioners. This

makes it difficult to recommend the wider use of NRT without first

conducting randomised controlled trials by other practitioners, in

other countries.

There are no objective reasons to suppose that socio-demographic,

biological or cultural variables could affect the overall effects on

pain and functional status. However, psychosocial factors may in-

fluence the degree of disability and the rate of return to work, and

therefore results on these variables may vary from one setting to

another.

Implications for research

Generalisation of the results remains difficult to establish, partly

because of the very limited number of clinicians involved in the

published trials, and partly because the results may only be valid

when highly trained physicians are performing the interventions.

No data are available on the ease and time-frame needed to achieve

that level of expertise. Therefore, if further RCTs are undertaken in

other settings, it is fundamental to assess the degree of competence

that therapists would need to reach in order to achieve similar

results to those observed in these trials.

Effectiveness of NRT in patients with (sub)acute LBP has not been

clearly demonstrated. A well designed RCT with larger samples

and precise patient selection criteria is needed to answer this ques-

tion.

It needs to be determined if the unusually positive results in the

current trials can be replicated. These trials would ideally, but not

necessarily, be multi-centered and multinational, with the involve-

ment of different clinical teams not previously linked to the au-

thors of the original studies. That would also allow a better esti-

mation of both the efficacy and effectiveness of NRT.
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C H A R A C T E R I S T I C S O F S T U D I E S

Characteristics of included studies [ordered by study ID]

Kovacs 1993

Methods Allocation to the study groups was established according to a table of random permuta-

tions. Sealed opaque envelopes with correlative Arabic numerals on the front contained

the corresponding number of the table.

Both the outcome assessor and patients were unaware of the group where patients had

been assigned.

Participants 91 adult patients (20 to 65 years old) presenting an episode of LBP refractory to con-

ventional medical treatment lasting for more than 7 days consecutively recruited from

primary care consultations in Palma de Mallorca (Spain).

Both groups were fully comparable for all the main variables.

Mean duration of the current episode = 18 months. Mean duration of LBP syndrome

for all the participants = 8 years.

Interventions Patients in the treatment group received a single NRT intervention. Patients in the control

group underwent a similar procedure although inappropriate zones were stimulated

(sham intervention). Two therapists treated patients.

Patients in both groups were allowed to continue drug and physiotherapy treatments as

prescribed by their GPs.

Outcomes 1) Measures of change with respect the baseline (Day 30-Day 0):

a) Pain relief, b) Daily activity, c) Medication use, d) Degree of mobility.

2) Others as number of days off work, number of days laying in bed, side effects.

Notes Results at the baseline (before the intervention), immediately after intervention (at 15

minutes) and at short term (30 days) are provided.

Risk of bias

Item Authors’ judgement Description

Adequate sequence generation? Yes

Allocation concealment? Yes A - Adequate

Blinding?

All outcomes - patients?

Yes

Blinding?

All outcomes - providers?

No

Blinding?

All outcomes - outcome assessors?

Yes
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Kovacs 1993 (Continued)

Incomplete outcome data addressed?

All outcomes - drop-outs?

Yes drop-outs - less than 20%

Similarity of baseline characteristics? Yes

Co-interventions avoided or similar? Yes patients were allowed to continue pre-trial

meds if needed

Compliance acceptable? Yes

Timing outcome assessments similar? Yes

Kovacs 1997

Methods Randomization was carried out according to a table of random permutations. Only the

person responsible for randomising patients and the therapist knew the result of the

assignment. Both the outcome assessors and patients were unaware of the group where

patients had been assigned.

Participants 78 adult patients (27 to 65 years old) presenting an episode of LBP refractory to conven-

tional treatment lasting for more than 12 weeks consecutively recruited from outpatient

clinics at the hospital level in Madrid (Spain).

Both groups were fully comparable for all the main variables.

Mean duration of the current episode = 63 and 86 weeks. Mean duration of LBP syn-

drome = 8,9 and 9,2 years.

Interventions Patients in the treatment group received a single NRT intervention. Patients in the control

group underwent a similar procedure although inappropriate zones were stimulated

(sham intervention). The same therapist treated all patients.

Patients in both groups were allowed to continue drug and physiotherapy treatments as

prescribed by their GPs.

Outcomes 1) Measures of change with respect the baseline (Day 45-Day 0):

a) Pain relief, b) Daily activity, c) Medication use, d) Degree of mobility.

2) Others as number of days off work, number of days laying in bed, side effects.

Notes Results at the baseline (before the intervention), immediately after intervention (at 5

minutes) and at short term (45 days) are provided.

Risk of bias

Item Authors’ judgement Description

Adequate sequence generation? Yes

Allocation concealment? Yes A - Adequate
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Kovacs 1997 (Continued)

Blinding?

All outcomes - patients?

Yes

Blinding?

All outcomes - providers?

No

Blinding?

All outcomes - outcome assessors?

Yes

Incomplete outcome data addressed?

All outcomes - drop-outs?

Yes less than 20%

Similarity of baseline characteristics? Yes

Co-interventions avoided or similar? Yes patients were allowed to continue pre-trial

meds if needed

Compliance acceptable? Yes

Timing outcome assessments similar? Yes

Kovacs 2002

Methods Cluster randomisation (21 voluntary GPs were randomised). Each doctor recruited a

median of 2.5 (Control) and 3 patients (NRT group) (range 1 to 14).

Participants 104 adult patients (28 to 61) presenting an episode of LBP lasting at least 14 days in spite

of conventional treatment were consecutively recruited from primary care consultations

in Palma de Mallorca (Spain).

Intensity of pain and duration of current episode were higher in the NRT group while

length of time on sick leave before inclusion was slightly higher in the control group.

Median duration of the current episode of LBP = 17.5 days (Control) and 48.13 (NRT

group). About 90% in the NRT group and 82% in the control group had experienced

one or more previous episodes.

Interventions Patients in the treatment group received NRT intervention (mean number of procedures

1.44) in addition to the standard care for LBP in the primary care setting. Patients in

the control group received the so-called standard protocol for LBP.

Outcomes 1) Measures of change with respect the baseline (Day 60-Day 0):

a) Pain relief (local and referred), b) Disability, c) Quality of life, and d) Side effects.

2) Measures at the end of 1-year follow-up period: a) number of days off work, b)

consumption of resources.

Notes

Risk of bias
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Kovacs 2002 (Continued)

Item Authors’ judgement Description

Adequate sequence generation? Yes

Allocation concealment? No As physicians in this study were random-

ized not to treat with A versus B, but to refer

patients or not to refer patients to a special-

ized unit on Neuroreflexotherapy, we be-

lieve that in this particular case the risk of

selection bias was low.

Blinding?

All outcomes - patients?

No not applicable

Blinding?

All outcomes - providers?

No not applicable

Blinding?

All outcomes - outcome assessors?

No not applicable

Incomplete outcome data addressed?

All outcomes - drop-outs?

No

Similarity of baseline characteristics? No

Co-interventions avoided or similar? Yes Patients were allowed to continue pretrial

meds if needed

Compliance acceptable? Unclear Unclear from text

Timing outcome assessments similar? Yes
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D A T A A N D A N A L Y S E S

This review has no analyses.

A P P E N D I C E S

Appendix 1. MEDLINE search strategy

1.SURGICAL-STAPLING$.SH

2.SURGICAL-STAPLERS$. SH

3.PROSTHESIS-IMPLANTATION. SH

4.PROSTHESES-AND-IMPLANTS.SH

5.IMPLANTS-EXPERIMENTAL$.SH

6.SKIN.SH

7.EPIDERMIS.SH

8.EAR$.SH

9.REFLEXOTHERAPY$.SH

10.PHYSICAL-STIMULATION.SH

11.NEUROREFLEXOTHERAP$

12.NEURO-REFLEXOTHERAP$

13.or/1-12

Appendix 2. EMBASE search strategy

1. NEUROREFLEXOTHERAP*

2. explode “NERVE-STIMULATION”/all subheadings

3. #1 OR #2

W H A T ’ S N E W

Last assessed as up-to-date: 28 July 2009.

29 July 2009 New search has been performed literature search updated. no new RCTs identified.
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H I S T O R Y

Protocol first published: Issue 2, 2001

Review first published: Issue 2, 2004

3 June 2008 Amended Converted to new review format.

1 February 2008 New search has been performed In February 2008, we updated the searches in CENTRAL (Issue 1, 2008),

MEDLINE and EMBASE. No new trials were identified.

1 November 2004 New search has been performed The literature search was updated in MEDLINE and EMBASE in November

2004. No new trials on the effectiveness of NRT were identified, but there

was a case report by Conde-Salazar that described a case of contact dermatitis

in an individual with a personal history of metal intolerance, secondary to

the insertion of the staples. This information has been added to the review.

C O N T R I B U T I O N S O F A U T H O R S

GU and AM independently applied the selection criteria, assessed the quality of included trials and extracted the data.

KB and GZ independently read the trials and gave advise on the opinion of the two reviewers regarding the selection criteria, quality

assessment and interpretation of results.

GU and KB wrote the draft of the review.

XB gave external advice in the process of the review.

D E C L A R A T I O N S O F I N T E R E S T

None of the authors have any experience in performing NRT, have not participated in any of the trials included in this review, nor

have any kind of professional involvement with the investigators or clinics in the trials reviewed. The authors undertook the task for

its scientific and clinical interest only. The author who initially registered the title (GU), although not working in this field, chose this

topic mainly because of the impact of this procedure on the Spanish social mass media. Since then, GU has kept relatively close contact

with Dr. Kovacs in relation to this and other initiatives (a grant application). One author (GZ) visited one NRT clinic in Palma de

Mallorca in April 2002, whilst another (KB) has worked with the lead author of the trials on an unrelated initiative.
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N O T E S

Note from the Co-Editors. This review addresses all of the following comments in their discussion, however, the Co-editors wish to

echo the unusual nature of the evidence available to date . The effect of Neuroreflexotherapy is studied in three RCTs with 273 patients

with low-back pain. Dr. Kovacs was the principal investigator for all three trials, albeit with different research teams. Patients in the

trials were recruited from primary care settings and treated in three Kovacs Foundation clinics (A Spanish private, non-profit research

and medical institution). This association does not imply methodologically flawed trials. In fact, the review was clear that the trials

complied with the Back Group’s methodological standards.

However, we would feel more reassured if similar evidence was available from RCTs conducted in other countries, with other care

providers and different researchers. The very large positive response in the intervention group compared to the placebo group is unusual

for trials in chronic back pain. Duplication of these results in other settings would also enable better assessment of the generalizability

of these findings.

Therefore, we concur that until research duplicates these results in different settings, there is no strong evidence that it will work as well

outside the specialty clinics in Spain.

I N D E X T E R M S
Medical Subject Headings (MeSH)

Acute Disease; Chronic Disease; Low Back Pain [∗therapy]; Randomized Controlled Trials as Topic; Reflexotherapy [∗methods];

Transcutaneous Electric Nerve Stimulation [∗methods]

MeSH check words

Humans

21Neuroreflexotherapy for non-specific low-back pain (Review)

Copyright © 2009 The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.
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Percutaneous Thermocoagulation Intradiscal
Techniques for Discogenic Low Back Pain

Gerard Urrútia, MD,*‡ Francisco Kovacs, MD, PhD,†‡ Maria Betina Nishishinya, MD,*‡
and Javier Olabe, MD, PhD§‡

Study Design. Systematic review.
Objective. To systematically review the evidence on

the efficacy, effectiveness, and safety of percutaneous
thermocoagulation intradiscal techniques for discogenic
low back pain.

Summary of Background Data. The intervertebral disc
is thought to be the source of pain in a relevant propor-
tion of cases of low back pain (LBP). Two percutaneous
thermocoagulation intradiscal techniques have been de-
scribed to treat discogenic LBP: percutaneous intradiscal
radiofrequency thermocoagulation (PIRFT) and intradis-
cal electrothermal therapy (IDET).

Methods. An electronic search was performed in
MEDLINE, EMBASE, and the Cochrane Library data-
bases up to 2005, to identify nonrandomized controlled
trials and randomized controlled trials (RCTs) on those
techniques. All relevant studies were methodologically
assessed independently by 3 reviewers. RCTs were as-
sessed following the criteria recommended by the Co-
chrane Back Review Group. A qualitative synthesis of
results was performed.

Results. Six studies were included with a total of 283
patients. Two open, nonrandomized trials (95 patients)
showed positive results for IDET compared with rehabil-
itation and PIRFT. Results from 2 RCTs showed no differ-
ences between PIRFT and placebo, and between different
PIRFT techniques. Two RCTs compared IDET with pla-
cebo. One suggested differences only in pain and in dis-
ability, while the best quality RCT showed no differences.

Conclusions. The available evidence does not support
the efficacy or effectiveness of percutaneous thermocoag-
ulation intradiscal techniques for the treatment of disco-
genic low back pain.

Key words: intradiscal electrothermal therapy, percu-
taneous intradiscal radiofrequency thermocoagulation,
low back pain, systematic review, clinical trial. Spine 2007;

32:1146–1154

Low back pain (LBP) is one of the most common mus-
culoskeletal conditions. Although in most cases it is im-
possible to identify the cause of pain, it has been pro-
posed that the disc could be a source of pain in a major
proportion of patients. Discogenic LBP might be due to
any cause stimulating the sensory nerve endings of the
disc.1–5 It has been proposed that discogenic LBP should
be suspected when seeing a patient with nonradicular
pain in the absence of neural tension signs, spinal defor-
mity, and instability,6 with a positive provocative discog-
raphy test7–11 or a �50% pain improvement after an
anesthetic disc injection.12 However, the validity of those
techniques to identify patients with discogenic pain is
uncertain.13 The natural history of that disorder is actu-
ally not known; its pathogenesis remains unclear and
treatment mainly aims at reducing pain and improving
symptoms.12

During the last decades, minimally invasive tech-
niques for discogenic LBP have been developed as alter-
native to conventional surgery, in order to try to improve
clinical results and decrease adverse events, risks, and
costs. Among those, percutaneous thermocoagulation
intradiscal techniques are based on the coagulation of
the disc caused by heat.

Initially developed by Saal and Saal,14 percutaneous
thermocoagulation intradiscal techniques are a mini-
mally invasive treatment option for discogenic LBP.
They consist on the insertion and heating of an electro-
thermal catheter into the disc under fluoroscopic guid-
ance, with local anesthesia and light intravenous seda-
tion. There are 2 different techniques, depending on
whether the heat is generated by radiofrequency (percu-
taneous intradiscal radiofrequency thermocoagulation
[PIRFT]) or electrically (intradiscal electrothermal annu-
loplasty, or intradiscal electrothermal therapy [IDET]).
With IDET, once the catheter is in place into the poste-
rior anular wall of the affected disc, its end is heated to
65°. If the patient tolerates the pain 1 minute, the tem-
perature is increased 1°C every 30 seconds until reaching
a temperature from 80° to 90°C. The process takes
around 15 minutes and, once finished, the catheter is
removed and an antibiotic is injected into the disc to
prevent infection. With PIRFT, the catheter is placed into
the center of the disc rather than the anulus. Then, the
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device is activated for 90 seconds at a temperature of
70°C. The objective of both techniques is to produce a
retraction on the collagen fibrils, and the thermocoagu-
lation of inflammatory tissue and the nervous fibrils of
the disc.

Results from case series have suggested promising re-
sults for PIRFT and IDET, but no comprehensive system-
atic review of controlled trials, including randomized
controlled trials, has been performed so far. The aim of
this study was to systematically review the efficacy, effec-
tiveness and safety of IDET for the treatment of nonra-
dicular LBP in the absence of major spinal structural
changes, in which the disc was suspected to be the cause
of pain (hereafter referred to as “discogenic” pain).

Materials and Methods

Search and Study Selection. An electronic search was per-
formed in the Cochrane Library 2005 (Issue 4), MEDLINE
(1966–2005), and EMBASE (1980–2005). To maximize the
sensitivity of the search, no methodologic filters to identify
randomized controlled trials were used, and only terms related
to the technologies to be assessed were used. The search strat-
egy is shown in the appendix.

Studies were included in this review if they were controlled
(prospective nonrandomized with intrastudy comparison) or
randomized controlled trials (RCTs), they assessed IDET or
PIRFT in patients with LBP without radiculopathy or major
structural changes, in which provocative or analgesic disc in-
jections were used to try to establish the diagnosis of “disco-
genic” LBP, and assessed at least one of the following variables:
pain severity, disability, quality of life, daily activities, impact
in work, patient satisfaction, medication use, side effects,
health resources employed, total costs, rate of early reinterven-
tion, and rate of late reintervention.

Quality Assessment and Data Analysis. Methodologic
quality was independently assessed (by M.B.N., G.U., and
F.K.) following the criteria recommended by the Cochrane
Back Review Group.15 Data extraction was independently un-
dertaken by (by M.B.N., G.U., and F.K.) and any differences
were resolved by consensus. A quantitative synthesis of data
was not possible because of heterogeneity of the methods used
across the studies. Therefore, a qualitative analysis of data was
performed, based on the methodologic quality of included tri-
als and the consistency of their findings.

Results

Study Characteristics
The initial search identified 182 references correspond-
ing to 117 original studies (65 were duplicated) and 17
references corresponding to reviews and reports from
Agencies for Health Technology Assessments. Eight pub-
lications fulfilled the inclusion criteria. One of them was
excluded because it studied a different procedure, dener-
vation by radiofrequency of the ramus communicans,16

and 2 of them corresponded to follow-up results at 12
months17 and 24 months7 of the same study, so that only
the study including the longest follow-up was included.
Therefore, 6 studies, including a total of 283 patients,

were included in this systematic review. Characteristics
of the included studies are shown in Table 1.

Two RCTs assessed the efficacy of IDET versus placebo,8,9

and 1 nonrandomized trial assessed its effectiveness versus a
rehabilitation program consisting of physical therapy, exer-
cise, education, and counseling.7 One RCT assessed the effi-
cacy of PIRFT versus placebo,12 and another one com-
pared PIRFT techniques, which were different in terms of
temperature (70°C vs. 80°C) and duration (120–360
seconds vs. 90 seconds).10 The last nonrandomized trial
was a prospective matched control trial comparing IDET
versus PIRFT.11

In all the studies, the population was composed of
patients with chronic LBP who had not improved with
conservative treatment, although for a variable duration
(from only 6 weeks,8 to 2 years10). According to the
inclusion criteria, all included studies tried to establish
the discogenic origin of pain. To that purpose, 5 studies
used provocative lumbar discography and 1 used anal-
gesic discography.12

The mean age of included patients was around 40
years and, in all studies but one,9 more women than men
were included. Baseline pain intensity was approxi-
mately 7 points on a 10 points visual analog scale,18

although this was not reported in 1 study.9 Baseline LBP-
related disability was over 40% in Oswestry Disability
Scale,19 although in 1 study8 mean Oswestry Disability
Scale score was 10 points lower than in the rest of the
studies. Most studies had a short follow-up period (from
8 weeks to 6 months) as shown in Table 1. In 2 studies,
there were a high number of losses to follow-up, which
were excluded from the analysis (8 of 64 in Pauza, 2004;
and 8 of 36 in Bogduk, 2002).7,8 There were no losses in
1 study.12 They were not reported in another one,11 and
there were a small number in the rest of them (2 of 57 in
Freeman, 2005; and 2 of 39 in Erçelen, 2003).9,10

Methodologic Quality
The assessment of methodologic quality is shown in Ta-
ble 2. Among randomized clinical trials, randomization
was assigned by computer in 3 studies.8,10,12 Random-
ization was centralized in 1 RCT,8 and possibly in an-
other one.12 There is no detailed information about ran-
domization in Freeman (2005), where only “sealed
envelopes” are mentioned.9 As to assessment, 3 studies
were double-blind.8,9,12 Masking is not specified in an-
other study,10 and the 2 nonrandomized trials were
open.7,11 Therefore, only 3 studies had a reasonable
methodologic design, with adequate methods of ran-
domization and allocation concealment.8,9,12

Outcome Results
Results of the 6 included studies are summarized in Ta-
bles 3 to 8. All the studies included pain and disability as
outcomes. One study9 used the Low Back Outcome
Score20 to assess pain, and another one11 used the Pain
Disability Index to measure disability.21 All the other
studies used visual analog scale18 for pain and the Oswe-
stry Disability Scale19 for disability.
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Table 1. Characteristics of Included Studies

Study ID Methods Participants Interventions Outcomes

Barendse (2001) RCT randomization
assigned by
computer; patients
and investigators
unaware of group
allocation

Twenty-eight patients with
chronic nonspecific low
back pain �1 yr; 1 level
of discogenic pain (L4–
L5 or L5–S1); age range,
30–65 yr; no significant
differences at baseline;
diagnosed by analgesic
discography

Treatment group: PIRFT 90 s at
70°C; Control group: sham
intervention (identical process
with no RF applied); no data
about cointerventions

Follow-up: 8 wk; rating of pain by
VAS; global perceived effect
by the patient analgesic intake;
disability assessed by the
Oswestry Disability Scale;
quality of life (COOP-WONCA
chart); therapeutic success:
2-point reduction on the VAS
scale and at least 50%
reduction on global perceived
effect

Bogduk-Karasek (2002) Prospective cohort
study (convenience
sample study); all
patients requested
IDET; the control
group consisted of
patients in which
the insurance
denied the
procedure and
were actively
pursuing litigation
to have it done

Fifty-three patients with
low back pain for 3 mo
and no response to
conservative treatment;
no evidence of disc
prolapse, neurologic
disease, tumor, or
infection; discography
performed at 3 levels
and confirmed by CT

Treatment group: IDET with
electrode heated at 90°C, 80°C,
or 85°C according to patient
tolerance; Control group:
rehabilitation program
(involving physical therapy,
strengthening and conditioning
exercises, education and
counseling); cointervention:
cefazolin given as antibiotic
prophylaxis in the treatment
group; also, postoperative
rehabilitation program

Follow-up: 3 mo (Karasek, 2000)
and 12–24 mo (Bogduk, 2002);
rating of pain by VAS; %
patients with pain improving;
return to work; use of opioid
analgesics; therapeutic
success: 50% reduction of pain
(or no pain) � able to work �
no opioids

Ercȩlen (2003) Randomization
assigned by RCT
computer; no
details about
allocation
concealment

Thirty-nine patients with
chronic low back pain
with no response to
conservative treatment
for 2 yr; normal
neurologic examination;
no nerve compression
on MRI; provocative
discography at 2 levels

PIRFT (heating 80°C during 120 s
vs. 360 s); cointervention: 1 g
cefazolin given IV in both
groups

Follow-up: 6 mo; rating of pain by
VAS; disability assessed by the
Oswestry Disability Scale

Freeman (2005) RCT randomization by
sealed envelope;
both subject and
surgeon blinded

Fifty-seven patients with
chronic discogenic low
back pain, functional
disability, degenerative
disc disease on MRI,
failed conservative
management;
provocative lumbar
discography and CT

IDET group: heating commenced
at 65°C rising over 12.5 min to
90°C and held for 4 min;
Control group: the catheter
was not connected to a
generator; cointervention: 1 g
IV cefazolin �100 mg cefazolin
via the introducer needle in
both groups

Follow-up: 6 mo; back pain: low
back outcome score; disability:
Oswestry Disability Scale;
depression: Zung Depression
Index; Somatic: MSPQ; QoL:
SF-36; sitting tolerance; work
tolerance; medication; any
neurologic deficit

Kapural (2005) Prospective matched
control trial;
patients matched
for age, sex,
weight, smoking
history, manual
labor, and no. of
intravertebral discs
treated; physician
who performed all
the annuloplasties
not blinded

Forty-two patients with
low back pain
unresponsive to
conservative treatment
for �6 mo; no evidence
of compressive
radiculopathy, no prior
surgery, no signs of
lumbar stenosis, no
psychological issues;
evidence of single-level
or two-level disc
disease at MRI;
provocation
discography

IDET group: rising temperature
inside the disc from 65°C to
90°C and maintained for 4 min;
PIRFT group: 55°C for 4 min,
60°C for 5 min, and 65°C for 5
min; no data about
cointerventions

Follow-up: 12 mo; rating of pain
by VAS; disability assessed by
the Pain Disability Index

Pauza (2004) RCT randomization
assigned by
computer; patients
and investigators
unaware of group
allocation

Sixty-four patients with
low back pain,
unresponsive to
conservative treatment
for 6 wk; low back pain
worse sitting or
standing, relieved by
lying down; Beck
depression scale �20;
no surgical
interventions previous 3
mo; �20% disc height
narrowing; provocation
discography and CT

IDET group: catheter heated to
90°C over 17 min; Control
group: sham intervention with
needle introduced, monitor
demonstrated the passage of
an electrode and generator
noises; cointervention: IV
prophylactic antibiotic �
cephazolin 0.056 mg/mL or
gatifloxacin 0.33 mg/mL
injected into the disc;
rehabilitation program both
groups

Follow-up: 6 mo; rating of pain by
VAS; QoL: SF-36; disability
assessed by the Oswestry
Disability Scale; reduction of
pain: % patients with 25%,
50%, and 75% relief of pain
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In addition, 1 randomized trial12 and a nonrandom-
ized trial7 measured pain reduction using a dichotomous
outcome consisting of the percentage of patients who
reached a certain degree of pain relief.

Other outcomes that were used in different studies
were therapeutic success (using different criteria),7,12

quality of life (measured with SF-36)22–24 in 1 study,8

and with the COOP-WOMCA charts25,26 in another
one.12 Global effect perceived by the patient and return
to work were also assessed in 1 RCT.12

In both RCTs on IDET versus placebo,8,9 pain, dis-
ability, and quality of life were assessed for 6 months. In
the first one,8 there were small differences in favor of
IDET for pain and disability (although the difference on
the latter was clinically irrelevant),27,28 while there was
none in the highest quality recent one.9 The latter also
assessed depression, sitting and work tolerance, medica-
tion and neurologic deficit, finding no differences be-
tween IDET and placebo.

In the RCT on PIRFT versus placebo,12 pain, disabil-
ity, quality of life, global effect perceived by the patient,
therapeutic success, and analgesic intake were assessed
for 8 weeks, showing no differences between groups.

In the RCT comparing different methods of PIRFT,10

pain and disability were assessed for 6 months, and no
differences were found between groups. As compared
with baseline values, pain and disability improved at
month 1, but this effect disappeared from month 2 on-
wards. In the nonrandomized trial comparing IDET ver-
sus PIRFT,11 a better evolution of pain and disability at 1
year was observed in the IDET group.

In the nonrandomized trial comparing IDET and a
rehabilitation program,7 the proportion of patients with
a �50% pain reduction was higher in the IDET group,
both 12 and 24 months after the procedure.

Side Effects
No side effects were detected in 2 RCTs on IDET,8,12

although in a third one,9 a transient radiculopathy (�6
weeks), was reported in 4 patients in the IDET group and
1 in the sham group. In the RCT comparing 2 methods of

Table 2. Methodologic Quality of Included Studies

Item Barendse (2001) Bogduk-Karasek (2002) Ercȩlen (2003) Freeman (2005) Kapural (2005) Pauza (2004)

Was randomization performed? Yes No Yes Yes No Yes
Was treatment allocation concealed? Yes No Not specified Yes No Yes
Were the groups similar at baseline

regarding the most important
prognostic indicators?

Yes No† Yes Yes No# Yes**

Was the care provider blinded? Yes No Not specified Yes No Yes
Were the cointerventions avoided or

comparable?
No data No‡ Comparable Comparable No data Comparable

Was the compliance rate acceptable
in all groups?

Yes No§ Yes Yes Yes Yes

Was the patient blinded? Yes No Not specified Yes No Yes
Was the outcome assessor blinded? Yes No Not specified Yes No Yes
Was the withdrawal/dropout rate

unlikely to cause bias?
Yes Yes� Yes Yes Yes No††

Was the timing of the outcome
assessment in both groups
comparable?

No* No¶ Yes Yes Yes Yes

*Assessment at 8 wk both groups. Success patients also assessed at 3, 6, and 12 months.
†Not enough information provided.
‡Antibiotic prophylaxis with cefazolin and graded reactivation program only in IDET group.
§No evidence that the control group took the rehab conscientiously as they were all still waiting for the IDET through the study period and according to the authors
were pursuing litigation against the insurance carriers to have the IDET.
�No withdrawals/dropouts at 3 months.
¶Study designed to perform a direct comparison at 3 months and prospective follow-up at 12 and 24 months of the IDET group only. Nevertheless, the control
group was also assessed at 12 and 24 months, when possible.
#No statistically significant differences.
**There were some differences re previous physiotherapy treatment (70% sham group vs. 41% treatment group) and role-physical of the SF-36 (mean 39 in IDET
group vs. 16 in sham group).
††There were 8 losses out of 64 (5 in the IDET group and 3 in the sham group) that were not included in the analysis.

Table 3. Results of Pauza (2004): Follow-up at 6 Months

Outcome Measure

IDET (n � 32) Sham (n � 24)

PMean SD Mean SD

VAS for pain (0–10)
Pretreatment 6.6 1.4 6.5 1.9 0.758
6 mo 4.2 2.6 5.4 2.7 0.089
Change 2.4 2.3 1.1 2.6 0.045

SF-36: bodily pain (0–100)
Pretreatment 36 12 35 12 0.765
6 mo 53 19 44 20 0.085
Change 17 19 9 15 0.086

SF-36: physical functioning
(0–100)

Pretreatment 56 24 49 21 0.236
6 mo 71 22 60 24 0.079
Change 15 27 11 17 0.548

Oswestry disability scale
(0–100)

Pretreatment 31 10 33 11 0.485
6 mo 20 12 28 15 0.023
Change 11 11 4 12 0.050
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PIRFT,10 1 patient had discitis. Side effects were not as-
sessed in the nonrandomized trials.7,11

Discussion

Results from this systematic review do not support the
efficacy or effectiveness of percutaneous thermocoagula-
tion intradiscal techniques.29

In the case of PIRFT, the evidence suggests that it is an
ineffective technique. The only available high-quality RCT
shows that the procedure is not better than placebo,12 and
the other available RCT10 shows that PIRFT leads to re-

sults that are similarly poor with no difference if the heating
temperature is applied for 2 or for 6 minutes.

In the case of IDET, several previous case reports sug-
gested that the procedure might be effective.14,30 –39

However, those reports derive from data registers so they
could not take into account the effect of regression to the
mean,40 the natural history of the condition, the placebo
effect and other potential confounders, such as cointer-
ventions and other mechanical and psychosocial factors
having shown to influence patients’ evolution. In addi-
tion, most of them come from promoters of the proce-

Table 5. Results of Bogduk-Karasek (2002): Follow-up at 3, 6, 12, and 24 Months

Patients to Which IDET Was Denied
(Control Group)

Patients to Which IDET Was
Applied (Intervention Group)

PN Median VAS for Pain N Median VAS for Pain

Before treatment 17 8.0 (5–8) 36 8.0 (7–9) 0.071
At 3 mo 17 8.0 (7–8) 36 3.5 (1–5) 0.000
At 6 mo 3.0 (1–6)
At 12 mo 12 7.5 (5–8) 35 3.0 (1–7) 0.005
At 24 mo 10 7.5 (4–8) 35 3.0 (1–7) 0.028

N IDET Group N Control Group
Therapeutic success

Criteria 1: 50% reduction VAS � return to
work � no use of opioids

12 mo 35 21 (60%) 10 1 (10%)
24 mo 35 18 (54%) 10 1 (10%)
P � 0.013

Criteria 2: Complete relief of pain �
return to work or remaining at
work � no use of opioids

12 mo 35 8 (23%) 10 0
24 mo 35 7 (20%) 10 0

Differences not statistically significant

Table 4. Results of Freeman (2005): Follow-up at 6 Months

Characteristic

Baseline 6 Months

IDET (n � 38) Placebo (n � 19) IDET (n � 36) Placebo (n � 19)

Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD

Low back outcome score* 39.51 5.25 36.71 3.00 38.31 3.61 37.45 1.60
Oswestry Disability Index† 41.42 14.80 40.74 11.84 39.77 16.28 41.58 11.29
Zung Depression Index‡ 41.03 6.13 40.42 10.04 41.39 4.46 40.82 7.72
MSPQ§ 8.22 5.16 6.84 5.88 8.67 6.09 8.67 4.37
SF-36�

Physical functioning 41.86 23.01 35.00 15.37 44.72 24.20 36.58 20.14
Role-physical 13.82 30.03 5.26 10.47 20.83 34.59 13.89 23.04
Pain index 33.13 15.97 24.42 13.45 38.28 21.37 31.47 15.29
General health perceptions 65.29 19.21 60.33 17.79 61.44 22.68 64.16 19.29
Vitality 38.86 21.69 45.53 16.32 37.08 25.22 45.79 21.16
Social functioning 41.12 27.86 44.08 19.71 45.14 30.80 43.42 20.14
Role-emotional 46.49 42.83 46.30 42.99 42.59 44.09 38.89 36.60
Mental health index 55.89 21.30 64.00 13.68 52.22 23.11 61.26 19.42
Standard physical component scale 32.58 8.07 26.90 5.74 35.10 8.70 30.40 6.15
Standard mental component scale 40.34 12.76 44.77 8.29 38.16 13.29 43.05 11.07

*The higher the score, the better the outcome.
†The higher the score, the worse the outcome.
‡The higher the score, the greater the degree of depression.
§The higher the score, the worse the outcome.
�The higher the score, the better the outcome.
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dure, so that potential conflicts of interest cannot be
ruled out.

A first low-quality trial with 53 patients suggested
that IDET improved a higher proportion of patients than
a rehabilitation program.7 However, that was a nonran-
domized trial, the size of the unspecific (placebo) effect
triggered by the 2 interventions was likely to be different,
compliance in the rehabilitation group was not mea-
sured, and assessment was not blinded. In addition, base-
line patients’ characteristics were different in terms of age
and levels of painful disc, and other potential confound-
ers were not analyzed either. Finally, all patients in-
cluded in the study requested IDET, and the “control”
group was composed of those in which the procedure
was denied by their insurance and the patients were ac-
tively pursuing litigation to have the IDET done. Not
surprisingly, results from this study were inconsistent
with those from proper RCTs.

Indeed, 2 RCTs were later performed, leading to con-
tradictory results. According to the highest-quality RCT,
IDET is not better than placebo for any variable.9 On the
contrary, the other available RCT8 suggests that IDET is
slightly better than placebo for pain and disability, al-
though the size of the effect on the latter is clinically
irrelevant.27,28 However, positive results in this study
may be explained by reasons other than potential effec-
tiveness of the procedure. IDET and control groups were
not comparable at baseline, and all those differences as
well as the cointerventions favored the IDET group. In
addition, those differences were not taken into account at
the analysis phase, and multiple post hoc comparisons
were made. Moreover, there were losses to follow-up (5

of 37 patients in the IDET group, and 3 of 37 in the
placebo group). Some of those losses corresponded to
patients with “reinjuries,” and no analysis by intention
to treat was performed, but only “per protocol.” Finally,
the main difference in favor of IDET was the higher pro-
portion of patients in that group achieving a “successful”
reduction in pain; however, the decision on what magni-
tude of pain reduction was to be considered a “success”
was made post hoc. Interestingly enough, the high-
quality RCT in which the criterion of “success” was de-
fined before the study found no differences between
IDET and placebo.9 Taken together, the available evi-
dence is at best conflictive and does not allow to draw
firm conclusions on the efficacy of IDET.

A small low-quality trial suggested that IDET improves
pain and disability more than PIRFT does.11 This was a
nonrandomized trial with 42 patients that were matched
for age, sex, weight, smoking history, manual labor, and
number of intervertebral discs treated. Taking into account
limitations derived from its design, and that there is no
consistent evidence that both IDET and PIRFT are better
than placebo, it is impossible to draw firm conclusions on
the efficacy or effectiveness of IDET based on this study.

Side effects from intradiscal thermocoagulation tech-
niques were not searched for in the 2 nonrandomized
trials,7,11 and were not reported in 2 randomized tri-
als.8,12 Among the other studies included in this review,
1 reported a transient radiculopathy in 4 participants of
the IDET group and 1 of the control group,9 and in
another one a patient was excluded because of discitis.10

In addition, more severe side effects were described in
previous case reports, such as catheter breakage, verte-

Table 6. Results of Barendse (2001): Follow-up at 8 Weeks

Mean Sham
Group

Mean PIRFT
Group Difference Unadjusted (90% CI) Difference Adjusted (90% CI)

Change in VAS: mean �1.14 �0.61 �0.53 (�1.95 to 0.89) 1.25 (�0.55 to 3.06)
Change in VAS: high �1.21 �1.35 0.15 (�1.32 to 1.61) 0.67 (�1.11 to 2.46)
Change in VAS: low �0.07 0.27 �0.34 (�1.79 to 1.11) 0.55 (�1.42 to 2.52)
Global perceived effect 0.21 0.09 0.12 (�0.78 to 1.03) �0.18 (�1.28 to 0.91)
Change in impairment according to Waddell 0.29 0.00 0.52 (�0.65 to 1.22) �0.51 (�1.73 to 0.70)
Change in no. of analgesic tablets per 4 days 0.43 �1.38 1.81 (�2.15 to 5.77) �2.26 (�7.04 to 2.53)
Change in Oswestry Disability Scale �4.93 �2.62 �2.31 (�10.08 to 5.45) 3.28 (�7.54 to 14.11)
Change in Coop/Wonca �0.21 �1.85 1.63 (�0.49 to 3.75) �1.06 (�3.88 to 1.77)

Table 7. Results of Ercȩlen (2003): Follow-up at 6 Months

Group PIRFT 120 Group PIRFT 360

VAS (mean � SD) Pain Relief (%) ODS (%) VAS (mean � SD) Pain Relief (%) ODS (%)

Preprocedure 6.73 � 1.55 42.4 � 9.3 6.27 � 1.31 41.9 � 10.2
Immediate 1.21 � 0.797* 82.02 0.94 � 1.05* 85.00
1 wk 2.68 � 0.94* 60.17 2.55 � 1.24* 59.33
2 wk 3.15 � 0.76* 53.19 3.05 � 1.21* 49.64
1 mo 3.36 � 0.89* 46.66 26.3 � 10.9* 3.33 � 0.97* 46.88 24.1 � 12.1*
2 mo 5.26 � 2.40 21.84 4.94 � 2.36 21.21
3 mo 5.31 � 2.35 21.09 5.00 � 2.61 20.25
6 mo 5.42 � 2.43 19.46 38.8 � 14.4 4.83 � 2.14 22.96 37.6 � 13.9

*P � 0.05.
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bral osteonecrosis, and cauda equina syndrome.41–44

This suggest that intradiscal thermocoagulation tech-
niques have potentially severe side effects, although its
exact rate is currently unknown.

The evidence does not support the effectiveness of
IDET or PIRFT, and those procedures are associated
with potentially serious side effects.41–44 However, more
than 75,000 IDET procedures have been performed in
the United States alone since 1998.45 For ethical, clinical,
and legal reasons, this behavior seems inappropriate. It
has been pointed out that assessment of efficacy, safety,
and effectiveness of nonpharmacological technologies
are usually less rigorous than the one of drugs.46 In ad-
dition, economic interests seem to influence at least the
pace and the characteristics of the assessment, approval
and implementation processes, and industry support is
associated with differences in reported results.46,47 As in
the case of percutaneous intradiscal thermocoagulation
techniques, the use of other invasive procedures for treat-
ing LBP has spread in the absence of high-quality evi-
dence on its efficacy or effectiveness. This may lead to
inadequate practice, inefficient cost expenditures, and
patients’ exposure to unnecessary risks.48,49 Chronic pa-
tients with LBP represent a difficult population, so it is
possible that in some cases clinicians’ desperate search
for effective techniques may account for their willingness
to try any new procedure for that condition as soon as it
is commercially available. However, profit seems to be
the driving force in the development and spread of spinal
invasive treatments,48–50 and the premature use of po-
tentially risky procedures with no sound evidence sup-
porting their effectiveness, can hardly be seen as a posi-
tive way to help patients. Therefore, clinicians treating
patients with LBP should refrain from using new tech-
nologies based on promising results deriving from case
reports or nonrandomized trials. Instead, they should
wait until high-quality RCTs confirm the efficacy and
effectiveness of technologies before using them in the
clinical environment.

It is uncertain that provocation and analgesic discog-
raphy are reliable methods to diagnose discogenic LBP,
as they are prone to produce false-positive responses.51–53

Some studies have suggested that the effectiveness of
discography may improve by using also MRI to detect
high-intensity zones in the affected disc,54–57 but high-
intensity zones and pain on injection also correlate in
asymptomatic subjects. Nowadays, no procedure can re-
liably identify patients in which pain originates from the
disc, which makes it impossible to perform trials on treat-
ment methods focusing on that hypothetical condition.

The available evidence does not currently support the
need to perform further studies on PIRFT. In the case of
IDET, RCTs are consistent in showing no relevant effect
on disability and quality of life. The highest-quality RCT
shows no effect on pain, and the positive effect on that
variable shown in a methodologically flawed study can
be explained by reasons other than its potential effective-
ness. This seems a weak basis for further studies on
IDET. However, if such studies were to be envisaged,
they would only make sense after having validated pro-
cedures to identify accurately patients with discogenic
LBP. Those potential RCTs should be performed in dif-
ferent settings, with very large populations accurately
identified as having discogenic LBP, and should assess
efficacy versus a sham procedure before comparing its
effectiveness versus other procedures having consistently
shown their effectiveness, such as cognitive behavioral
therapy,58 or neuroreflexotherapy.59 In those potential
trials, data regarding safety should be systematically col-
lected, since some severe adverse events have been no-
ticed in several case reports and were not detected in the
small RCTs performed so far. In the absence of consis-
tent positive results deriving from such trials, the clinical
use of percutaneous thermocoagulation intradiscal tech-
niques can currently not be recommended.

Key Points

● The intervertebral disc has been proposed as a
source of pain in a major proportion of patients
with low back pain. Two percutaneous thermoco-
agulation intradiscal techniques have been de-
scribed to treat discogenic low back pain: IDET
and PIRFT.
● Although previous case reports and nonrandom-
ized trials suggested positive results, results from
randomized clinical trials show that PIRFT is not
effective for the treatment of discogenic low back
pain. Regarding IDET, 1 RCT shows a positive
effect only on pain severity, while the best quality
RCT shows no effect on any variable.
● The available evidence does not support the clin-
ical use of PIRFT or IDET, and potentially serious
adverse effects have been reported.
● These results confirm that case reports and nonran-
domized clinical trials are not useful to assess the ef-
fectiveness of treatments. Clinical use of procedures
should be postponed until results from high-quality
randomized clinical trials are available.

Table 8. Results of Kapural (2005): Follow-up at
12 Months

Time

Estimated Mean
Difference in

PDI (IDET-PIRFT)

95% CI

P
Lower
Level

Upper
Level

Preprocedure 7.2 �3.0 17.4 0.16
2 wk �0.95 �11.2 9.2 0.85
2 mo �5.2 �15.4 5.0 0.31
3 mo �17.3 �27.5 �7.1 �0.001
6 mo �16.8 �27.0 �6.6 0.001
9 mo �24.2 �34.4 �14.0 �0.001
1 yr �21.8 �32.0 �11.6 �0.001

Values are differences in mean pain disability index (PDI) between the 2
groups.
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28. Häag O, Fitzell P, Nordwall A. The clinical importance of changes in out-
come scores after treatment for chronic low back pain. Eur Spine J 2003;12:
12–20.

29. Higgins JPT, Green S, eds. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of
Interventions, 4.2.5 [updated May 2005]. In: The Cochrane Library, Issue 3,
2005. Chichester, UK: John Wiley & Sons, 2005.

30. Saal JA, Saal JS. Intradiscal electrothermal treatment for chronic discogenic
low back pain: as prospective outcome study with minimum 1-year follow-
up. Spine 2000;25:2622–7.

31. Singh V. Intradiscal electrothermal therapy: a preliminary report. Pain Phy-
sician 2000;3:367–73.

32. Derby R, Eek B, Chen Y, et al. Intradiscal electrothermal annuloplasty
(IDET): a novel approach for treating chronic discogenic back pain. Neuro-
modulation 2000;3:5–9.

33. Saal SA, Saal JS. Intradiscal electrothermal therapy for chronic discogenic
low back pain: prospective outcome study with a minimum 2-year follow-
up. Spine 2002;27:966–74.

34. Endres SM, Fiedler GA, Larson KL. Effectiveness of intradiscal electrother-
mal therapy in increasing function and reducing chronic low back pain in
selected patients. Wis Med J 2002;101:31–4.

35. Gerszten PC, Welch WC, McGrath PM, et al. A prospective outcomes study
of patients undergoing intradiscal electrothermy (IDET) for chronic low
back pain. Pain Physician 2002;5:360–4.

36. Spruit M, Jacobs WC. Pain and function after intradiscal electrothermal
treatment (IDET) for symptomatic lumbar disc degeneration. Eur Spine J
2002;11:589–93.

37. Lutz C, Lutz GE, Cooke PM. Treatment of chronic lumbar diskogenic pain
with intradiskal electrothermal therapy: a prospective outcome study. Arch
Phys Med Rehabil 2003;84:23–8.

38. Mekhail N, Kapural L. Intradiscal thermal annuloplasty for discogenic pain:
an outcome study. Pain Practice 2004;4:84–90.

39. Finch PM, Price LM, Drummond PD. Radiofrequency heating of painful
annular disruptions: one-year outcomes. J Spinal Disord Tech 2005;18:
6–13.

40. Morton V, Torgerson DJ. Effect of regression to the mean on decision mak-
ing in health care. BMJ 2003;326:1083–4.

41. Hsia AW, Isaac K, Katz JS. Cauda equina syndrome from intradiscal elec-
trothermal therapy. Neurology 2000;55:320.

42. Djurasovic M, Glassman SD, Dimar JR, et al. Vertebral osteonecrosis asso-
ciated with the use of intradiscal electrothermal therapy: a case report. Spine
2002;27:E 325–8.

43. Wetzel FT. Cauda equina syndrome from intradiscal electrothermal therapy.
Neurology 2001;56:1607.

44. Konno S, Olmarker K, Byrod G, et al. Acute thermal nerve root injury: the
European Spine Society AcroMed Prize 1994. Eur Spine J 1994;3:299 –
302.

45. http://www.idetprocedure.com/2000_professional/2100_about.html Ac-
cessed July 6, 2006.

46. Deyo RA. Gaps, tensions, and conflicts in the FDA approval process: impli-
cations for clinical practice. J Am Board Fam Pract 2004;17:142–9.

47. Shah RV, Todd JA, Bruegel-Sanchez V, et al. Industry support and correla-
tion to study outcome for papers published in Spine. Spine 2005;30:1099–
104.

48. Deyo RA, Racy DT, Kreuter W, et al. United States trends in lumbar fusion
surgery for degenerative conditions. Spine 2005;30:1441–5.

49. Deyo R, Patrick D. Hope or Hype, 1st ed. New York: AMACOM, 2005.
50. Weiner AK, Levi BH. The profit motive and spine surgery. Spine 2004;29:

2588–91.
51. Carragee EJ, Paragioudakis SJ, Khurana S. 2000 Volvo Award winner in

clinical studies: lumbar high-intensity zone and discography in subjects with-
out low back problems. Spine 2000;25:2987–92.

52. Smith BM, Hurwitz El, Solsberg D, et al. Interobserver reliability of detecting
lumbar intervertebral disc high-intensity zone on magnetic resonance imag-
ing and association of high-intensity zone with pain and anular disruption.
Spine 1998;23:2074–80.

53. Schwarzer AC, Aprill CN, Derby R, et al. The prevalence and clinical fea-
tures of internal disc disruption in patients with chronic low back pain. Spine
1995;20:1878–83.

54. Milette PC, Fontaine S, Lepanto L, et al. Differentiating lumbar disc protru-
sions, disc bulges, and discs with normal contour but abnormal signal inten-
sity: magnetic resonance imaging with discographic correlations. Spine
1999;24:44–5.

55. Ricketson R, Simmons JW, Hauser BO. The prolapsed intervertebral disc:
the high-intensity zone with discography correlation. Spine 1996;21:
2758–62.

balt6/zsp-spine/zsp-spine/zsp01007/zsp6516-07a eideg S�3 4/12/07 13:10 Art: BRS201264

1153Thermocoagulation Intradiscal Techniques for LBP • Urrútia et al
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Appendix
Appendix. Search strategy

The search strategy was based on the following terms in
free text:

#1 Intradiscal electrothermal annuloplasty[tw]
#2 intradiscal electrothermal therapy[tw] OR IDET[tw]
#3 percutaneous intradiscal radiofrequency thermo-

coagulation[tw] OR PIRFT[tw]
#4 or 1–3
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  Surgery  Versus  Conservative Treatment for 
Symptomatic Lumbar Spinal Stenosis 

 A Systematic Review of Randomized Controlled Trials 
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   Study Design.   Systematic review.  
  Objective.   To compare the effectiveness of surgery  versus  
conservative treatment on pain, disability, and loss of quality of life 
caused by symptomatic lumbar spinal stenosis (LSS).  
  Summary of Background Data.   LSS is the most common reason 
for spine surgery in persons older than 65 years in the United States.  
  Methods.   Randomized controlled trials (RCTs) comparing any form 
of conservative and surgical treatment were searched in CENTRAL, 
MEDLINE, EMBASE, and TripDatabase databases until July 2009, 
with no language restrictions. Additional data were requested from 
the authors of the original studies. The methodological quality of 
each study was assessed independently by two reviewers, following 
the criteria recommended by the Cochrane Back Review Group. 
Only data from randomized cohorts were extracted.  
  Results.   A total of 739 citations were reviewed. Eleven publications 
corresponding to fi ve RCTs were included. All fi ve scored as high 
quality despite concerns deriving from heterogeneity of treatment, 
lack of blinding, and potential differences in the size of the placebo 
effect across groups. They included a total of 918 patients in whom 

 Lumbar spinal stenosis is defi ned as the reduction of 
the surface area of the lumbar spinal canal. It is usu-
ally caused by spinal degenerative conditions  1   –   5   and is 

commonly found to be asymptomatic.  1   –   9   However, symptoms 
may appear as a result of neurovascular mechanisms (such 
as reduced arterial fl ow in cauda equina, venous congestion, 
and increased epidural pressure),  10   –   13   nerve root excitation by 
local infl ammation, or direct compression in the central canal 
or the lateral recess.  14   

 These mechanisms can concur. As a result, symptoms 
attributed to lumbar spinal stenosis are diverse and include 
radicular pain down to the leg, numbness, and/or weakness. 
Because lumbar fl exion increases the available space in the 
lumbar spinal canal,  1   ,   15   the most typical clinical feature is neu-
rogenic claudication (pain in the buttocks or legs when walk-
ing, which disappears with sitting or lumbar fl exion). How-
ever, radicular symptoms, which do not improve in fl exion, 
can also be attributed to spinal stenosis at the correspond-
ing level, and no clinical feature or diagnostic test is a valid 
diagnostic “gold standard” for concluding that spinal stenosis 
is the cause of pain in a given patient.  16   Nevertheless, spinal 
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conservative treatments had failed for 3 to 6 months, and included 
orthosis, rehabilitation, physical therapy, exercise, heat and cold, 
transcutaneous electrical nerve stimulation, ultrasounds, analgesics, 
nonsteroidal anti-infl ammatory drugs, and epidural steroids. 
Surgical treatments included the implantation of a specifi c type of 
interspinous device and decompressive surgery (with and without 
fusion, instrumented or not). In all the studies, surgery showed 
better results for pain, disability, and quality of life, although not 
for walking ability. Results of surgery were similar among patients 
with and without spondylolisthesis, and slightly better among those 
with neurogenic claudication than among those without it. The 
advantage of surgery was noticeable at 3 to 6 months and remained 
for up to 2 to 4 years, although at the end of that period differences 
tended to be smaller.  
  Conclusion.   In patients with symptomatic LSS, the implantation of 
a specifi c type of device or decompressive surgery, with or without 
fusion, is more effective than continued conservative treatment 
when the latter has failed for 3 to 6 months.   
  Key words:   lumbar spinal stenosis  ,   systematic review  ,   randomized 
controlled trial  ,    surgery ,  conservative treatment  .    Spine   2011   ;  
36 : E1335 – E1351   
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 stenosis is the most common reason for lumbar spine surgery 
in persons older than 65 years in the United States.  17   ,   18   

 When conservative treatments fail for 3 to 6 months, 
decompressive surgery is usually considered. The most recent 
Cochrane review concluded that there was only heteroge-
neous and limited evidence on its effectiveness, but it was 
issued in 2005.  19   

 Therefore, the objectives of this study were to: (1) system-
atically review the evidence on the effectiveness and safety 
of any form of surgery  versus  conservative treatment for 
symptomatic lumbar spinal stenosis, and (2) explore whether 
available data made it possible to refi ne indication criteria for 
either type of treatment, on the basis of the existence of spon-
dylolisthesis or neurogenic claudication. 

  MATERIALS AND METHODS 

  Search and Study Selection 
 An electronic search was performed in CENTRAL (Cochrane 
library 2009, issue 2), MEDLINE (January 1966–July 2009), 
EMBASE (January 1980–July 2009), and on the Inter-
net through TripDatabase (only for reviews and technical 
reports). The terms “spinal stenosis,” “lumbar stenosis,” 
“claudication,” “spinal stenos,” “surgery or surgical,” and 
“low back pain, lumbago, back pain or backache” were com-
bined with the highly sensitive search strategy to identify ran-
domized controlled trials (RCTs) developed by the Cochrane 
Collaboration.  20   

 Studies were included in this review if they were RCTs pro-
viding data on the comparison of the effectiveness or safety of 
any surgical procedure with any form of conservative treat-
ment in patients with neurogenic claudication or sciatica, and 
lumbar spinal stenosis that had been confi rmed by imaging. 
No language restriction was applied. 

 References identifi ed were retrieved and assessed indepen-
dently by two authors (G.U. and J.D.A.) to check for inclu-
sion criteria. Disagreements were solved by consensus with 
the third author (F.M.K.). 

 For studies that included randomized and nonrandomized 
cohorts, this review considered data only from the random-
ized cohort to compare the effectiveness of surgical and con-
servative treatments, although adverse events from all patients 
were gathered. Separate data were also requested from the 
authors with regard to patients with and without spondylolis-
thesis, and neurogenic claudication.  

  Quality Assessment and Data Analysis 
 Methodological quality of each study was independently 
assessed by two of the three reviewers (G.U., J.D.A., and 
F.M.K.), following the criteria recommended by the Cochrane 
Back Review Group.  21   ,   22   Criteria on blindness of patients and 
therapists were disregarded because they were not appli-
cable when comparing surgery with conservative treatment 
( Table 1 ). Therefore, the maximum possible score was 9 
points and a study was considered as being of “high quality” 
if it scored 5 points or more. 

  Data extraction was independently undertaken (G.U. and 
J.D.A.). Disagreements in quality assessment and data extrac-
tion were solved by consensus (G.U., J.D.A., and F.M.K.). 
Despite what was planned at the design phase, neither a quan-
titative synthesis of data nor a sensitivity analysis was possible 
because of the variability of outcome measures and the het-
erogeneity of the methods used across the studies ( Table 2 ). 
Therefore, a qualitative analysis of data was performed on the 
basis of the methodological quality of included trials and the 
consistency of their fi ndings.    

  RESULTS 
 The electronic search identifi ed 739 references. A total of
30 publications, corresponding to 17 studies were identi-
fi ed as eligible. Ten publications (nine studies) were excluded 
because they did not focus on spinal stenosis,  28   –   37   eight publi-
cations (two studies) because they were not randomized,  38   –   45   
and one publication because it mixed patients who had and 
had not been randomized, and the authors were not able to 
provide their data separately.  46   

 The remaining 11 publications (fi ve studies) were included 
in this review.  23   –   27   ,   47   –   52   For the purpose of this review, individ-
ual studies are identifi ed by using the fi rst publications report-
ing primary clinical endpoints.  23   –   26   ,   50   Three of these studies 
included data from both observational and randomized coho
rts,  23   ,   25   ,   26   but they were included because the authors provided 
separate data for those patients in the randomized cohorts.  25   ,   26   

 All studies scored as being of high quality, although the 
sample size of one of them was very small.  23   Most outcomes 
were self-reported by the patients and blinding of care provid-
ers and patients was not feasible. Hence, outcome assessment 
was not blinded ( Table 1 ). 

 The mean age of patients included in the studies ranged 
between 62 and 70 years. Imaging had documented spinal ste-
nosis in all the participants. One study included only patients 
with spondylolisthesis,  25   one included only patients without 
spondylolisthesis,  26   one included only patients with spondy-
lolisthesis of grade I and lesser,  50   and the other two included 
patients both with and without spondylolisthesis.  23   ,   24   When 
contacted, the authors from the two latter studies were unable 
to provide separate data for patients with and without this 
radiological fi nding ( Table 2 ). 

 One study included only patients with neurogenic claudica-
tion,  50   whereas the other four included patients with pain radi-
ating down to the leg, both with and without neurogenic clau-
dication.  23   –   26   The authors from two of these studies were able 
to provide separate data for patients with and without neu-
rogenic claudication.  25   ,   26   Most patients included in the other 
two studies reported neurogenic claudication,  23   ,   24   although 
separate data on their evolution were not available ( Table 2 ). 

 Four studies assessed the effectiveness of decompressive 
surgery (laminectomy, medial facetectomy, discectomy, and/
or removal of osteophytes and hypertrophic ligament fl ava) 
with or without instrumented or noninstrumented fusion.  23   –   26   
The fi fth study assessed the effectiveness of a specifi c type of 
interspinous implant.  50   The latter was the only study funded 
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by the industry, as opposed to public or not-for-profi t sources, 
in which at least one author had potentially relevant confl ict 
of interest.  50   

 Treatments in the conservative arms of those studies 
included different or nonspecifi ed types of orthosis, rehabilita-
tion, physical therapy, exercise, nonsteroidal anti-infl ammatory 
drugs, analgesics, and education, as well as heat and cold, 
transcutaneous electrical nerve stimulation, ultrasound, and 
epidural steroids. 

 The decision on the kind of surgery or conservative treat-
ment applied to each patient was left up to the therapists and 
no explicit criteria were used. 

 Follow-up ranged between 2 and 10 years. Variables that 
were assessed during follow-up included pain, function, clau-
dication distance, quality of life, and patients’ overall rating 
and satisfaction, although instruments used to assess those 
variables varied across studies ( Table 3 ). Disability, as mea-
sured by the Oswestry Disability Index at 2 years, was the only 
outcome that was assessed in 3 studies or more ( Figure 1 ).  24   –   26   
Losses to follow-up ranged between 7.7% (at 1 year) and 
44.0% (at 4 years), and were roughly similar between the sur-
gical and conservative arms ( Table 2 ).   

 Small improvements were generally seen in the patients 
treated conservatively and in whom no catastrophic com-
plications such as cauda equina syndrome arose. Changes in 
claudication distance were similar between conservative and 
surgical groups.  24   However, results of all the studies consis-
tently favored decompressive surgery (with or without fusion) 
for improvement of pain, function, and quality of life, as 
well as in terms of patients’ satisfaction.  23   –   26   Crossover rates 
ranged between 9% and 54%, and affected patients assigned 
to both the conservative and surgical groups ( Table 3 ). In 
the two studies with higher crossover rates,  25   ,   26   differences 
between conservative and surgical treatments were statisti-
cally signifi cant only in the “as treated” analysis. The only 
exception was 36-item Medical Outcomes Study Short-Form 
General Health Survey (SF-36)—“bodily pain,” which even 
in the “intention to treat” analysis favored surgery at 2 years 
in one of these studies.  26   

 The advantage of surgery was already noticeable at 3 
to 6 months and remained constant for up to 2 to 4 years, 
although by the end of that period the differences tended to 
be smaller ( Table 3 ). In general, the magnitude of the addi-
tional improvement triggered by surgery in pain and function 
was clinically relevant.  53   ,   54   Surgery was more effective than 
conservative treatment for patients with and without spondy-
lolisthesis. Surgery was also more effective than conservative 
treatment for patients with and without neurogenic claudica-
tion, although the advantage of surgery was generally greater 
for the former ( Table 3 ). 

 The interspinous implant also led to a better evolution than 
conservative treatment with regard to pain, function, quality 
of life, and patients’ satisfaction.  27   ,   50   –   52   Differences were statisti-
cally signifi cant at 6 weeks and remained so till 2 years later. 
Results favored the implant over conservative treatment to the 
same extent in patients with and without (Grade I) spondylolis-
thesis. This radiological feature was not predictive of outcome.  52   
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surgery should be balanced against expected improvements 
for each individual patient. 

 In patients aged 50 years or older with neurogenic claudi-
cation and spondylolisthesis of Grade I who are able to walk 
50 feet or more and have no motor defi cit, the implantation of 
a specifi c type of interspinous distraction device also leads to 
better results than conservative treatment for up to 2 years.  27   
Results beyond this time period are unknown. The evidence 
supporting these results derives from industry-funded studies 
whose authors harbored confl icts of interests.  27   The effective-
ness or safety of other interspinous implants is unknown and 
no study has directly compared decompressive surgery with 
the interspinous implant. 

 Only among patients who have spondylolisthesis, adding 
fusion to decompression may improve the results of surgery 
for lumbar spinal stenosis.  58   –   60   However, fusion increases 
major complications, 30-day mortality, and resources used.  55   
In patients who have fusion, instrumented and noninstru-
mented fusion lead to similar results.  27   ,   61   ,   62   Among patients 
who undergo instrumented fusion, simpler procedures ( i.e ., 
anterior or transverse process or posterior fusion, at only 1 or 
2 levels) are safer than complex ones ( i.e. , any combination of 
simple procedures, 360º fusion, or fusion of more than two 
levels)  19   ,   55   ,   62   –   64   and lead to similar results.  61   

 In all the studies included in this review, each care provider 
decided the form of conservative or surgical treatment applied 
to a given patient without following any predefi ned indication 
criteria. This approach was probably the only feasible one, 
but it led to treatments within the conservative and surgical 
groups being as heterogeneous as they are in routine practice 
both across studies and across patients in the same study. This 
precludes any conclusion on the comparative effectiveness 
of any particular form of surgery or conservative treatment. 
However, surgery was more effective than conservative treat-
ment across all the studies and results of surgery were roughly 
consistent among different surgeons in trials conducted in the 
United States and Scandinavia. This may suggest that their 
criteria were somehow consistent or that potential differences 
in their criteria or in the different surgical techniques used do 
not have a signifi cant infl uence on results. 

 Data from observational or nonrandomized cohorts were 
excluded from this review because of concerns regarding the 
risk of unknown biases. However, despite being classifi ed as 
“high quality” according to methodological criteria,  21   ,   22   con-
cerns exist with regard to the studies included in this review. 
One study recruited only 31 patients,  23   another included 
only 94,  24   and none conducted a power analysis. As a result, 
sample sizes may have been insuffi cient to detect differences 
for some outcomes. Treatments used in both the surgical and 
conservative groups were heterogeneous and were not selected 
according to explicit criteria. To be eligible, patients had to 
have previously undergone conservative treatment unsuc-
cessfully, which may have made it diffi cult to recruit large 
samples, affected the comparability of the unspecifi c effects 
across groups ( e.g ., Hawthorne or placebo), and increased 
rates of withdrawal, dropout, and crossover.  23   ,   25   ,   26   Although 
results consistently favored surgery, in the two studies with 

 Adverse events among patients treated conservatively 
included injection intolerance, symptom fl are, leg paresthe-
sia, and increased back pain. Among patients who under-
went decompressive surgery, with or without spinal fusion, 
between 5.4% and 14% suffered from perioperative compli-
cations (the most common being, in all studies, dural tears). 
Postoperative complications arose in between 8.2% and 
18% of the patients and included pulmonary edema, peri-
dural hematoma, sepsis, and misjudgment of stenotic level. 
Reported reoperation rates were 1.3% to 2% at 1 year, 6% 
to 11% at 2 years, and 15% at 4 years. The rate of recurrent 
stenosis at 4 years was 5%. The mean duration of the opera-
tion was 120 to 199 minutes and the mean blood loss was 
198 to 589 mL.  25   ,   26   The number of deaths were similar in the 
surgical and conservative groups. The overall postoperative 
death rate ranged between 0.3% and 0.5%. Approximately 
90% of the patients undergoing surgery did not suffer from 
any adverse event. 

 Adverse events related to the implantation of the inter-
spinous distraction device included asymptomatic spinous 
process fracture (1%), malpositioned implant (1%), implant 
dislodgement or migration (1%), increased pain at implant 
level (1%), wound dehiscence (1%), wound swelling (1%), 
incisional pain (1%), and hematoma (1%). In addition, one 
patient suffered from respiratory distress, another from a 
transient ischemic coronary episode, and a patient with a his-
tory of cardiovascular disease died from pulmonary edema 
2 days after device implantation. The reported mean blood 
loss was 46 mL, the mean duration of the procedure was
54 minutes, and 96% of the patients stayed in the hospital 
for less than 24 hours. Among the patients in whom the inter-
spinous distraction device was implanted, 7% subsequently 
underwent a laminectomy. Among those with spondylolisthe-
sis, this percentage was 11.9%.  

  DISCUSSION 
 These results suggest that in patients with radicular pain 
caused by spinal stenosis, in whom conservative treatment 
has failed for 3 to 6 months, decompressive surgery (with 
or without fusion) does not improve walking ability but 
improves pain, function, and quality of life to a greater extent 
than continuing conservative treatment. Surgery is superior 
to conservative treatment irrespective of the patients’ degree 
of affectation whether they have spondylolisthesis or neuro-
genic claudication. However, slightly better results for surgery 
can be anticipated in patients with neurogenic claudication. 
Patients should be aware that the benefi ts of surgery decrease 
with time but still remain signifi cant till 4 (and possibly 10) 
years later.  23   ,   49   Results in the longer term are unknown. How-
ever, obtaining a clinically relevant improvement for such a 
period is worthwhile even if it were to fade thereafter. 

 Surgery for spinal stenosis can be effective despite advanced 
age, multilevel involvement, or common comorbidities such 
as diabetes, obesity, chronic coronary disease, or chronic lung 
diseases.  26   ,   55   –   57   However, these features, especially the latter, 
and hospitalizations in the previous year are associated with 
more complications and mortality.  55   Therefore, the risks of 
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  Figure 1.    Forest plot showing the results on disability in the three studies that used this instrument, according to the (A) “intention to treat” and 
(B) “as treated.” In these studies, the disability was measured by the Oswestry Disability Index at 2 years.  
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are not present, decompressive surgery could be envisaged. In 
patients with signifi cant spondylolisthesis, the surgeon may 
consider complementing decompressive surgery with nonin-
strumented posterolateral fusion or with the simplest possible 
instrumented fusion procedure. This approach would not be 
suitable for patients who show spinal stenosis on imaging but 
are asymptomatic or report only back pain (without pain or 
neurological symptoms in the legs), or for those with serious 
neurological impairment, especially in those with cauda equina 
syndrome in whom surgery should be conducted urgently.  67   

 Generalizability of these results to clinical practice should 
be discussed. Care providers participating in these RCTs were 
volunteers as opposed to a random selection of those work-
ing in the setting where the studies took place and whether 
their criteria and level of skills are representative of the rest of 
care providers in their environment is unknown. Moreover, 
no data are available on the learning curves necessary before 
application of some of the forms of treatment that were used 
in these studies, such as epidural injections or surgery. Educa-
tion and training standards for these procedures in routine 
practice should match those required in these RCTs because 
these standards are essential for generalizability of any non-
pharmacological health technology.  66   Postmarketing surveil-
lance should also be implemented, ideally by setting up a 
registry including all patients seeking care for symptomatic 
spinal stenosis, minimizing losses to follow-up, and using 
validated methods to gather clinically relevant data (including 
demographic data, clinical features, comorbidities, conserva-
tive and surgical treatments applied to each patient, experi-
ence and training standards of the care providers applying 
them, and patient’s clinical evolution).  66   Such postmarketing 
surveillance would not substitute RCTs but would be valu-
able to: (1) determine the effects in routine clinical practice, of 
treatments that have previously shown to be effective through 
RCTs, (2) compare, in routine practice conditions, the results 
from treatments that have shown to be effective for the same 
subset of patients as in previous RCTs, (3) identify factors 
that predict the result of each treatment to refi ne its indication 
criteria, and (4) gather data on unexpected safety concerns. 

 In conclusion, this review shows that decompressive sur-
gery with or without fusion and implantation of a specifi c 
interspinous distraction device are more effective than con-
tinued conservative treatment for radicular pain due to spi-
nal stenosis in patients in whom the latter has failed for 3 to 
6 months.   

the largest crossover rates, most differences were statistically 
signifi cant only in the “as treated” analysis and not in the 
“intention to treat” one.  25   ,   26   Moreover, blindness (of thera-
pists, patients, and outcome assessors) is unfeasible in studies 
comparing surgical with nonsurgical procedures and the pla-
cebo effect from surgery is likely to be more powerful than the 
one from conservative treatment, especially among patients in 
whom the latter has already failed. This is a special concern 
because outcome variables are subjective and assessed by the 
patients ( e.g ., pain severity, function, and satisfaction). 

 However, these are the variables that make clinical sense, 
were assessed using previously validated methods, the studies’ 
design was reasonable ( Table 1 ), and their limitations are inher-
ent to the kind of treatments being assessed and to the patient 
characteristics. The only way of controlling for potential dif-
ferences in the placebo effect would be to undertake RCTs 
comparing decompressive surgery with sham surgery, which 
might face ethical and practical diffi culties. Despite differences 
in methods and geographical settings, results from the stud-
ies included in this review consistently favor surgery and are 
biologically plausible. All this suggests that, although method-
ological weaknesses make it inappropriate to consider each of 
the reviewed studies as representing “the best evidence in ideal 
conditions,” the general conclusions from this review may be 
seen as deriving from “the best possible evidence in this fi eld.” 

 Further RCTs could also compare different surgical tech-
niques in specifi c subsets of patients and should compare the 
interspinous device with surgery in the subset of patients in 
whom the former is indicated. Such a study appears to have 
been initiated.  65   Further RCTs could also assess the effective-
ness of specifi c forms or combinations of conservative treat-
ments to compare surgery with truly effective alternatives. All 
these studies should be of high methodological quality and 
conducted independently from the industry by authors with 
no confl icts of interest.  66   They should be designed as large 
multicenter trials with strategies to reduce withdrawals and 
crossovers. There may be ethical concerns regarding further 
RCTs using the same methods as those used in the studies 
included in this review to compare the same miscellanea of 
surgical and conservative treatments. 

 No catastrophic events ( e.g ., cauda equina syndrome) arose 
among the patients receiving conservative treatment. Results 
from surgery were similar among patients initially assigned to 
surgery and those who crossed over to this group after failure 
of the conservative treatment they had been initially assigned 
to.  23   ,   25   ,   26   This suggests that delaying surgery is not associated 
with a poorer prognosis. On the contrary, the interspinous 
implant is less aggressive and resulted in less blood loss and 
a shorter hospital stay than decompressive surgery (with or 
without fusion). Taken together, these results may counsel a 
step-by-step approach in the treatment of spinal stenosis. The 
fi rst step could be a conservative treatment for 3 to 6 months. 
If such an approach fails, the implantation of a specifi c type 
of inerspinous device should be considered in patients aged 
50 years and older, with neurogenic claudication and spon-
dylolisthesis of Grade I or less who are able to walk 50 feet 
or more and have no motor defi cit. If these indication criteria 

  ➢  Key Points 

            Five high-quality randomized controlled trials (RCTs), 
including a total of 918 patients, compared surgi-
cal procedures (the implantation of a specifi c type 
of interspinous distraction device or decompressive 
surgery, with or without fusion, whether instru-
mented or not) with a miscellanea of conservative 
treatments, in patients with symptomatic lumbar 
spinal stenosis in whom the latter had failed for 3 to 
6 months.  
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          In all the studies, surgery led to better results for 
pain, disability, and quality of life, although not for 
walking ability. Results of surgery were similar among 
patients with and without spondylolisthesis, and 
slightly better among those with neurogenic claudi-
cation than among those without it. The advantage 
of surgery was noticeable at 3 to 6 months and 
remained for up to 2 to 4 years, although at the end 
of that period diff erences tended to be smaller.  

          Main methodological concerns in these RCTs include 
the heterogeneity of treatments within the conser-
vative and surgical groups, the fact that all patients 
included had unsuccessfully undergone conserva-
tive treatments previously, which may have led to 
diff erences in the placebo eff ect across groups and 
increased crossover, withdrawal, and dropout rates, 
and the lack of blindness of care provider, patients, 
and outcome assessment. However, these concerns 
are inherent to the type of patients included and the 
kind of treatments compared. Therefore, evidence 
from these RCTs can be seen as the “best possible” 
in this fi eld. There may be ethical concerns regard-
ing further RCTs comparing the forms of surgery and 
conservative treatments, which have been used in 
these trials.  

          Further RCTs should: (1) compare the interspinous 
device with surgery in patients aged 50 years or older, 
with neurogenic claudication and spondylolisthesis 
of  Grade I and lesser, who are able to walk 50 feet 
or more, and have no motor defi cit; (2) compare dif-
ferent surgical techniques and interspinous devices 
in specifi c subsets of patients; (3) defi ne indication 
criteria for the diff erent surgical procedures;
(4) defi ne learning curves for all these procedures;
(5) implement registries and postmarketing surveil-
lance methods; and (6) not be conducted by the in-
dustry or by authors who harbor confl icts of interest.    
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d especially ultrasound are commonly used to treat
low back pain (LBP) in routine practice.
PURPOSE: To assess the evidence on the efficacy, effectiveness, cost-effectiveness, and safety of
ultrasound and shock wave to treat LBP.
STUDY DESIGN: Systematic review.
METHODS: An electronic search was performed in MEDLINE, EMBASE, and the Cochrane
Library databases up to July 2009 to identify randomized controlled trials (RCTs) comparing vibro-
therapy with placebo or with other treatments for LBP. No language restrictions were applied. Ad-
ditional data were requested from the authors of the original studies. The risk of bias of each study
was assessed following the criteria recommended by the Cochrane Back Review Group.
RESULTS: Thirteen studies were identified. The four RCTs complying with the inclusion criteria
included 252 patients. Two of the three RCTs on ultrasound had a high risk of bias. For acute pa-
tients with LBP and leg pain attributed to disk herniation, ultrasound, traction, and low-power laser
obtained similar results. For chronic LBP patients without leg pain, ultrasound was less effective
than spinal manipulation, whereas a shock wave device and transcutaneous electrical nerve stimu-
lation led to similar results. Results from the only study comparing ultrasound versus a sham pro-
cedure are unreliable because of the inappropriateness of the sham procedure, low sample size, and
lack of adjustment for potential confounders. No study assessed cost-effectiveness. No adverse
events were reported.
CONCLUSION: The available evidence does not support the effectiveness of ultrasound or shock
wave for treating LBP. High-quality RCTs are needed to assess their efficacy versus appropriate
sham procedures, and their effectiveness and cost-effectiveness versus other procedures shown to
be effective for LBP. In the absence of such evidence, the clinical use of these forms of treatment
is not justified and should be discouraged. � 2011 Elsevier Inc. All rights reserved.
Keywords: Low back pain; Ultrasound; Vibrotherapy; Shock wave; Systematic review; Effectiveness
Introduction

Nonspecific or common low back pain (LBP) is defined
as pain between the costal margins and the inferior gluteal
folds, which may be associated with pain referred down to
the leg (‘‘leg pain’’), and is usually accompanied by painful
status: not applicable.
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limitation of movement [1]. Diagnosing common LBP im-
plies that the pain is not related to conditions such as frac-
tures, spondylitis, direct trauma, or neoplastic, infectious,
vascular, metabolic, or endocrine-related processes [1].

Two forms of mechanical vibration are used for treating
LBP. Ultrasound is the term used when the frequency of
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vibration is above 20,000 Hz and generates heat. Ultra-
sound penetrates the tissue in a focused directional manner,
transmitting heat deep into the tissue. It is believed that ul-
trasound can increase local metabolism and blood cir-
culation, enhance the flexibility of connective tissue, and
accelerate tissue regeneration, potentially reducing pain
and stiffness, while improving mobility [2,3]. Shock wave
is a form of treatment that applies vibration at a low fre-
quency (10, 50, 100, or 250 Hz), causing an oscillatory
pressure. Several devices have been designed to provide
‘‘shock waves,’’ such as ‘‘FairMed,’’ ‘‘muscle relaxation
machines,’’ and vibratory platforms. Shock wave is com-
monly referred to as ‘‘vibrotherapy,’’ but it will be referred
to as shock wave hereafter because both shock wave and
ultrasound use vibration with a therapeutic goal and,
therefore, strictly speaking, both could be referred to as
‘‘vibrotherapy.’’

The most recent evidence-based guidelines for the
treatment of LBP do not recommend shock wave or ultra-
sound [4–6]. Nevertheless, ultrasound is commonly used
in routine clinical practice for musculoskeletal problems,
including LBP [7�9]. Approximately 50% of UK physio-
therapists, 65% of US physiotherapists, and 94% of
Canadian physiotherapists use it [10]. In the United States,
55% of primary care practitioners recommend ultrasound
as a form of treatment [11]. Moreover, the most recent
Cochrane review on ultrasound suggests that it might be
useful for treating knee osteoarthritis, although firm con-
clusions could not be drawn because of the low quality
of the trials included [12].

No systematic reviews on shockwave have beenpublished,
and the last one on ultrasound for LBP did not find any ran-
domized clinical trials. However, it dates back to 2001 [13],
and new evidence may have been published since then.

Therefore, the objective of this study was to systemati-
cally review the evidence on the efficacy, safety, effective-
ness, and cost-effectiveness of ‘‘ultrasound/shock wave’’
versus placebo or other treatments, for treating pain and
disability in LBP patients with or without radiculopathy.
Materials and methods

The protocol of this study was approved by and regis-
tered in the Spanish Ministry of Health’s (‘‘Fondo de Inves-
tigaci�on Sanitaria’’ FIS 03/0908) and the Spanish Back
Pain Research Network’s databases.
Search and study selection

An electronic search of studies was performed in CEN-
TRAL (The Cochrane Library 2009; Issue 4), MEDLINE
(1966–2008), and EMBASE (1980–2008). The search
strategy was designed to ensure maximum sensitivity
and did not apply language restrictions. It is shown in
the Appendix.
Studies were included in this review if they were ran-
domized controlled trials (RCTs); compared ultrasound or
shock wave with any kind of active or inert procedure; in-
cluded patients with LBP with or without radicular or re-
ferred pain down to the leg (‘‘leg pain’’); and assessed at
least one of the following variables: pain severity, disabil-
ity, quality of life, daily activities, impact on work, patient
satisfaction, medication use, side effects, health resources
employed, and total costs. No language restrictions were
applied.

References identified through the electronic search were
screened. The full text of those that were eligible was as-
sessed for inclusion criteria independently by two authors
(JS and GU). Disagreements were resolved by consensus
with a third author (FMK). References of potential addi-
tional studies were searched for in the reference section
of the studies included.
Risk of bias assessment and data analysis

When necessary, unpublished data were requested from
the authors of the original studies. Details are shown in
Tables 1–3.

Following the recommendations of the Cochrane Back
Review Group, the risk of bias of the studies included
was independently assessed by two of the reviewers (JS
and GU), and it was agreed that any disagreements would
be solved by consensus with the third author [14]. Accord-
ing to these criteria, a study was rated as having a ‘‘low risk
of bias’’ when it met at least 6 of the 12 proposed criteria.
For studies that compared procedures that did not allow
masking of therapists and patients, these two criteria were
scored as ‘‘not applicable.’’ For the latter, the maximum
possible score was 10, and they were considered as having
a ‘‘low risk of bias’’ if they scored $5. However, studies
with serious flaws were considered as having a ‘‘high risk
of bias’’ independently of their score [14].

Data extraction was undertaken independently and in
duplicate, using standardized forms. For each study, data
on pain severity, disability, quality of life, daily activities,
impact on work, patient satisfaction, medication use, side
effects, health resources employed, and total costs, were
searched for, and all data on all the variables gathered in
each individual study were extracted.

A quantitative synthesis of data (meta-analysis) was not
possible because of the variability of outcome measures and
heterogeneity of the methods used across the studies.
Therefore, a qualitative analysis of data was performed,
based on the methodological quality of the trials included
and consistency of their findings.
Role of the funding sources

The funding institutions had no role in the design and
conduction of the study; data collection, management, anal-
ysis, and interpretation; preparation, review, and approval



Table 1

Characteristics of the studies that were included

Study Methods Participants Interventions Outcomes

Ansari, 2006

(Iran) [18]
RCT. An orthopedist who was unaware

of the treatment schedule selected

patients who were referred to

a single physiotherapist. She

allocated patients using sealed

opaque envelopes withdrawn by

chance.

Single blind (patients).

Fifteen patients with chronic

nonspecific low back pain without

radiating pain. Five dropped out

because of noncompliance and

discontinuation of treatment, and

only 10 were analyzed.

Patients were not comparable at

baseline in age (ultrasound:

35.5613.8 y; placebo: 26.4611.3 y),

gender (ultrasound: all men; placebo:

two men and three women), and

body mass index (ultrasound:

28.362.9 kg/m2; placebo:

23.865.2 kg/m2) (p5.032).

All treatments were applied over

a period of 3 wk, 3 days a week (10

sessions in total).

Therapeutic ultrasound (n55): using 1

MHz with a 5-cm2 sound head at an

intensity of 1.5 W/cm2, in

continuous mode, on the right and

left sides of the posterior lumbar

region, for 8 min.

Placebo group (n55): The same

ultrasound device was used, but it

was switched off. The application

pattern (in terms of duration and

location) was the same as in the

active group.

Co-interventions: Patients were

advised to continue previous

treatment but not to initiate any new

treatments or take new analgesics.

No exercise programs were

prescribed.

Follow up: 3 wk.

Functional Rating Index (0–100): 10

items (pain, sleeping, personal care,

travel, work, activity, frequency of

pain, lifting, walking, and standing).

Lumbar range of motion: extension,

flexion, and lateral flexion.

Electroneurophysiological evaluation:

� H reflex latency and Hmax/Mmax.

� Impedance of less than 10 kU

� Rectangular pulses (p), duration

0.5 ms, rate 1p/3s

� In the soleus muscle

� In both sides.

Unlu, 2008

(Turkey) [17]
RCT. All patients were sequentially

recruited by the same physiatrist,

who also performed clinical

assessments during follow-up visits.

No details about randomization.

Single blind (outcome assessor).

60 patients (18 men and 42 women)

with a mean age of 44.5 y (range,

20–60 y) with acute low back and

sciatica or femoral neuralgia

symptoms for less than 3 mo

because of the herniation of one or

more lumbar disks, documented by

magnetic resonance imaging.

No dropouts.

No significant baseline differences

between groups.

All treatments were applied over

a period of 3 wk; once a day, 5 days

a week (15 sessions in total).

Lumbar traction (n520): standard

motorized traction therapy system

(15 min per session).

Therapeutic ultrasound (n520): using

1 MHz with a 5-cm2 sound head, at

an intensity of 1.5 W/cm2, in

continuous mode, on the right and

left sides of the posterior lumbar

region, for 8 min.

Low-power laser (n520): a Gal-Al-As

diode, at a power output of 50 mV

and wavelength of 830 nm. The dose

at each point was 1 J. Time: 4 min at

each point.

Co-interventions: ‘‘Other co-

interventions were not allowed

during the treatment period.’’

Follow-up: 4 and 12 wk after

treatment.

Lumbar range of motion: lateral

flexion and Schober test.

Muscular tenderness on palpation of

paravertebral muscles.

Straight leg raising test (#70 � in the

affected leg).

Pain (low back pain and radiating leg

pain) (VAS 0–100).

Roland Disability Questionnaire

(0–24).

Modified Oswestry Disability Index

(0–50).

Mohseni-Bandpei,

2006 (UK) [16]
RCT. Patients were assigned a number

according to a block-style

randomization scheme.

120 patients aged between 18 and 55 y

with pain between L1 and L5 and

the sacroiliac joints for $3 mo,

Treatment sessions lasted

for z20 min.

Follow-up: End of treatment (3–4 wk),

in person, and 6 mo later, through

a postal questionnaire.
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Table 1 (continued )

Study Methods Participants Interventions Outcomes

Single blind (outcome assessor). without sciatic pain, nerve root

compression, or disk herniation.

Mean (SD) age (assessment after

treatment completion/6 mo later):

34.8 (10.2) y/37.2 (10.6) y. Men, n

(%): 22 (39%)/24 (43%).

112 patients were assessed after

treatment completion and 73

patients were assessed 6 mo later.

No significant baseline differences

between groups.

Spinal manipulation (n556):

a dynamic, short-lever, high-velocity

thrust was applied exerting a force

on the lumbar spine and sacroiliac

joint. Four sessions (range, two to

seven sessions), once or twice per

week.

Ultrasound (n556): a frequency of 1

MHz; continuous pattern ultrasound

was applied to the lower back, on

the painful area; an intensity of

between 1.5 and 2.5 W/cm2; 5–10

min depending on the size of the

treatment area; six sessions (range,

3–11), once or twice per week.

Co-interventions: A written set of

exercises were generated by the

PhysioTools computer package, and

the physiotherapist selected some of

them for each patient. Medications

(eg, NSAID, pain killers, muscle

relaxants) were allowed and

registered in both groups.

Pain intensity during the last week

(VAS 0–10) [42].

Disability (Oswestry Disability Index)

[43].

Range of motion (modified-modified

Schober test) [44].

Surface electromyography of

multifidus and iliocostalis: Median

frequency, and median frequency

slope (rate of shift calculated from

the median frequency calculated for

every second of recording, which

was considered to be an index of

muscle fatigue).

Muscle endurance (Biering-Sorensen

test) [45].

Barker, 2008

(United

Kingdom) [15]

RCT. Noninferiority trial.

Randomization was performed using

a random numbers table with

permuted blocks.

Consecutively numbered, sealed,

opaque envelopes were used.

Single blind (assessors).

Among 120 eligible adult patients

older than 18 y, with low back pain

for $3 mo and no leg pain, 60 were

referred to a single physiotherapy

department.

Mean (SD) age: 53.4 (611.5) y, 50%

men.

Six (10%) patients withdrew (one in

the TENS group and five in the

FairMed).

No significant baseline differences

between groups.

All treatments were applied over

a period of 3 wk.

TENS (n527): Continuous trains at

high frequency (80 Hz, using

square-wave 100-ms pulses). Two

surface electrodes (5 cm�5 cm2

TPN 40 each) were placed in or

adjacent to the painful area at

a distance of 5 to 20 cm apart. The

intensity was adjusted to produce

a tingling sensation that was

approximately two to three times the

sensory threshold.

FairMed device (n527): Subjects were

asked to use the device for 30-min

sessions.

Co-interventions: No co-interventions

were allowed.*

Follow-up: 3 wk.

Pain (VAS) [46].

Disability (Oswestry Disability Index

v. 2.1) [47], functional physical tests

[48] (5-min walking distance, 1-min

stair climb, and 1-min standing up

from and sitting down on a chair).

Emotional functioning (Hospital

Anxiety and Depression Scale) [49].

Fear of movement (Tampa Scale for

Kinesiophobia) [50].

Catastrophizing (Pain Coping

Scale) [51].

Self-efficacy beliefs (Pain Self-

Efficacy Questionnaire) [52].

Global rating of patient reported

improvement and satisfaction

(Patient Global Impression of

Change scale) [53].

Adverse events.

VAS, visual analog scale; SD, standard deviation; NSAID, nonsteroidal anti-inflammatory drug; TENS, transcutaneous electrical nerve stimulation.

* Personal communication from Ms Barker.
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Table 2

Risk of bias of the studies included [14]

Sources of risk of bias Ansari (2006) [18] Unlu (2008) [17] Mohseni-Bandpei (2006) [16] Barker (2008) [15]

A 1. Was the method of randomization adequate? Yes* Unsure (not described) Yesy Yes

B 2. Was treatment allocation concealed? Yes* Unsure Yesy Yes

C Was knowledge of the allocated interventions,

adequately prevented during the study?

3. Was the patient blinded to the intervention? Unsurez Not applicable Not applicable Not applicable

4. Was the care provider blinded to the intervention? Not applicable Not applicable Not applicable Not applicable

5. Was the outcome assessor blinded to the

intervention?

No Yes Yes Yes

D Were incomplete outcome data adequately addressed?

6. Was the dropout rate described and acceptable? No Yesx Yes (immediately

after the end of

treatment)

No (at 6 mo)k

Yes{

7. Were all randomized participants analyzed in the

group to which they were allocated?

No Yes Yes (immediately

after the end of

treatment)

No (at 6 mo)

Yes

E 8. Are reports of the study free of suggestion of

selective outcome reporting?

Yes Yes Yes Yes

F Other sources of potential bias:

9. Were the groups similar at baseline regarding the

most important prognostic indicators?

No Yes Yes Yes

10. Were co-interventions avoided or comparable? Yes* Yes Yesy Yes#

11. Was the compliance acceptable in all groups? Yes Yes Yes Yes

12. Was the timing of the outcome assessment in all

groups similar?

Yes Yes Yes Yes

Total 6/11** 8/10 10/10 (for results

from assessment

immediately

after treatment)

8/10 (for results

at 6 mo)**

10/10

TENS, transcutaneous electrical nerve stimulation.

* Details not available in the article, which were provided by Dr Nouredin Ansari on request from the authors of this review.
y Details not available in the article, which were provided by Dr Mohseni-Bandpei on request from the authors of this review.
z No co-interventions were allowed (data provided by Ms Barker and Dr Fairbank on request from the authors of this review).
x Although patients were supposed to be masked, sham intervention did not cause heat (whereas active ultrasound does). This might have compromised

patients’ blindness.
k No patients dropped out; all patients were analyzed.
{ The sample was established anticipating for#20% losses to follow-up. Immediately after treatment, eight of 112 patients (6.6%) were lost to follow-up.

At the 6-month assessment (through a postal questionnaire), 47 patients (42%) were lost. Although a sensitivity analysis assuming different values for these

patients was not performed, there was no crossover, and all patients were analyzed in the group they had been assigned to.
# One patient in the TENS group (of 28), and five (of 32) in the FairMed dropped out. Although a sensitivity analysis assuming different values for these

patients was not performed, there was no crossover, and all patients were analyzed in the group they had been assigned to.

** Despite this score, this study had serious flaws implying a high risk of bias.

5J. Seco et al. / The Spine Journal - (2011) -
of the manuscript; or in the decision to submit the article
for publication.
Results

The electronic search provided 1,419 references, which
led to the identification of 13 studies potentially eligible
for inclusion in this review [15�27]. Twelve focused on
ultrasound [16�27], and one on a shock wave device
[15]. Nine studies were excluded: two because they
turned out to not be randomized studies [20,21], one
because it used sham ultrasound (a dose close to 0�0.1
W/cm2—intermittently and without generating a heat ef-
fect) as a ‘‘placebo’’ treatment to be compared with usual
treatment and exercise [19], and six because they used ul-
trasound in combination with other treatments in all the
groups, making it impossible to isolate its effect [22–27].

The remaining four studies were included in this system-
atic review [15�18]. They included a total of 242 patients,
and their characteristics are shown in Table 1. There was no
disagreement between reviewers with regard to data extrac-
tion and the assessment of risk of bias.



Table 3

Summary of results

Study Pain Disability Mobility Other

Ansari 2006 [18] Not assessed FRI (%): mean (SD)

�Ultrasound: before treatment, 56.5

(20.35); after treatment, 34.5 (13.5)

�Placebo: before treatment, 46.95

(14.38); after treatment, 39.9 (16.5)

Range of motion (degree): mean (SD)

Flexion

� Ultrasound: before treatment, 117.4

(2.5); after treatment, 128.6 (14.3)

� Placebo: before treatment, 103.4

(13.39); after treatment, 109.2 (10.6)

Extension

� Ultrasound: before treatment, 23.8

(4.15); after treatment, 30 (6.4)

� Placebo: before treatment, 27.2 (3.03);

after treatment, 29 (4.2)

Right lateral flexion

� Ultrasound: before treatment, 20.2

(7.3); after treatment, 28 (8.6)

� Placebo: before treatment, 22.6 (5.2);

after treatment, 26 (4.8)

Left lateral flexion

� Ultrasound: before treatment, 22

(7.77); after treatment, 28 (7.1)

� Placebo: before treatment, 23.8 (6.53);

after treatment, 28.4 (4)

Electromyography features: mean (SD)

Right Hmax/Mmax

� Ultrasound: before treatment, 0.36

(0.07); after treatment, 0.36 (0.08)

� Placebo: before treatment, 0.38 (0.04);

after treatment, 0.42 (0.01)

Left Hmax/Mmax

� Ultrasound: before treatment, 0.34

(0.1); after treatment, 0.35 (0.09)

� Placebo: before treatment, 0.41 (0.05);

after treatment, 0.44 (0.03)

Right latency (ms)

� Ultrasound: before treatment, 27.32

(1.1); after treatment, 27.7 (1.1)

� Placebo: before treatment, 26.4 (2.7);

after treatment, 26.5 (2.7)

Left latency (ms)

� Ultrasound: before treatment, 27.7

(0.9); after treatment, 28.1 (1.7)

� Placebo: before treatment, 26.11 (2.8);

after treatment, 26.5 (2.5)

Unlu 2008 [17] LBP (VAS 0–100): mean (SD):

� Traction: before treatment, 58.2

(18.1); at 3 mo, 31.3 (16.4)

� Laser: before treatment, 54.0 (17.0); at

3 mo, 30.0 (16.8)

� Ultrasound: before treatment, 51.7

(18.7); at 3 mo, 26.9 (15.2)

Radicular pain (VAS 0–100): mean (SD)

� Traction: before treatment, 59.6

(15.4); at 3 mo, 29.5 (16.7)

� Laser: before treatment, 53.1 (25.9); at

3 mo, 23.6 (17.7)

� Ultrasound: before treatment, 56.0

(15.3); at 3 mo, 25.2 (13.9)

RDQ: mean (SD)

� Traction: before treatment, 14.2 (4.3);

at 3 mo, 8.9 (4.0)

� Laser: before treatment, 12.5 (5.0);

at 3 mo, 6.7 (4.5)

� Ultrasound: before treatment, 13.4

(4.5); at 3 mo, 8.6 (6.0)

MODQ: mean (SD)

� Traction: before treatment, 19.3 (5.3);

at 3 mo, 14.9 (4.9)

� Laser: before treatment, 18.4 (7.1); at

3 mo, 13.6 (6.2)

� Ultrasound: before treatment, 19.6

(6.4); at 3 mo, 14.4 (5.9)

Lateral flexion: mean (SD)

� Traction: before treatment, 47.0 (3.3);

at 3 mo, 46.1 (4.2)

� Laser: before treatment, 47.0 (5.1); at

3 mo, 45.2 (4.7)

� Ultrasound: before treatment, 49.1

(4.5); at 3 mo, 47.8 (3.2)

Schober test: mean (SD)

� Traction: before treatment, 4.0 (0.9);

at 3 mo, 4.2 (0.8)

� Laser: before treatment, 4.1 (0.9); at 3

mo, 4.3 (0.9)

� Ultrasound: before treatment, 4.2

(1.0); at 3 mo, 4.5 (0.9)

Muscular tenderness (0–4): mean (SD)

� Traction: before treatment, 0.7 (0.9);

at 3 mo, 0.3 (0.5)

� Laser: before treatment, 0.8 (0.8); at 3

mo, 0.5 (0.6)

� Ultrasound: before treatment, 1.2

(1.1); at 3 mo, 0.5 (0.7)

Straight leg raising test (degree): median

(SD)

� Traction: before treatment, 55.2 (7.1);

at 3 mo, 57.5 (13.8)

� Laser: before treatment, 55.2 (9.6); at

3 mo, 65.0 (5.7)

� Ultrasound: before treatment, 54.4

(8.9); at 3 mo 57.0 (10.5)

Mohseni-

Bandpei 2006 [16]
VAS

� Baseline data: mean (SD):

Manipulation: 65 (19)

Ultrasound: 63 (19)

ODI (%)

� Baseline data: mean (SD):

Manipulation: 30.8 (12.7)

Lumbar flexion (mm)

� Baseline data: mean (SD):

Manipulation: 47 (13)

Ultrasound: 51 (11)

Median frequency multifidus (Hz)

(mean):

� Baseline data: mean (SD):

Manipulation: 105 (16)
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� Improvement: mean (95% CI):

Difference in favor of manipulation at

6 mo follow-up: 15.1 (7.6, 22.6)

Ultrasound: before treatment,

32.2 (14.9)

� Improvement: mean (95% CI):

Difference in favor of manipulation at

6 mo follow-up: 5.2 (2.6, 7.8)

� Improvement mean (95% C

Differences in favor of man lation

between the end of treatmen nd the

6 mo follow-up: 9.4 (5.5, 1 )

Lumbar extension (mm)

� Baseline data: mean (SD):

Manipulation: 11 (7)

Ultrasound: 10 (7)

� Improvement mean (95% C

Differences in favor of man lation

between the end of treatmen nd the

6 mo follow-up: 3.4 (1.0, 5

Ultrasound: 99 (16)

� Improvement mean (95% CI):

Differences in favor of manipulation

between the end of treatment and the 6

mo follow-up: 6.8 (�1.2, 14.9)
Median frequency iliocostalis (Hz):

� Baseline data: mean (SD):

Manipulation: 67 (7),

Ultrasound: 72 (7)

� Improvement mean (95% CI):

Differences in favor of manipulation

between the end of treatment and the 6

mo follow-up: 2.4 (�2.5, 7.1)
Median frequency slope multifidus

� Baseline data: mean (SD):

Manipulation: �0.65 (0.18),

Ultrasound: �0.54 (0.25)

� Improvement mean (95% CI):

Differences in favor of manipulation

between the end of treatment and the 6

mo follow-up: 0.3 (0.1, 0.5)

Median frequency slope multifidus

� Baseline data: mean (SD):

Manipulation: �0.35 (0.27),

Ultrasound: �0.34 (0.37)

� Improvement mean (95% CI):

Differences in favor of manipulation

between the end of treatment and the 6

mo follow-up: 0.1 (�0.1, 0.5)
Co-interventions* (% of patients using

each kind of drug)

� Manipulation: Pain killers (14%),

NSAID (34%), muscle relaxant (0%),

none (52%)

� Ultrasound: Pain killers (23%),

NSAID (13%), muscle relaxant (2%),

none (62%)Adverse events: None

detected*

Barker 2008 [15] (Change in outcome measures between

baseline and 3 wk)

VAS; mean (SD)

� FairMed: �8 (18)

� TENS: �7 (14)

PSE; mean (SD)

� FairMed: 1.9 (7.8)

� TENS: 4.4 (7.5)

(Change in outcome measures between

baseline and 3 wk)

ODI (0–100); mean (SD)

� FairMed: �0.6 (8.7)

� TENS: �0.9 (5.1)

(Change in outcome measures

between baseline and 3 wk)

Sit to stand; mean (SD)

� FairMed: 1.0 (2.1)

� TENS: 1.0 (2.2)

Stairs; mean (SD)

� FairMed: 0.4 (1.9)

� TENS: 0.5 (1.0)

TSK; mean (SD)

� FairMed: �1.8 (5.8)

� TENS: �2.0 (7.7)

HAD-A; mean (SD)

� FairMed: �1.4 (2.7)

� TENS: �0.3 (3.0)

HAD-D; mean (SD)

� FairMed: �0.2 (2.0)

(continued)
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Across the studies, ultrasound was compared with a sham
procedure (a deactivated device that was moved across the
painful area, but which did not produce heat) [18], lumbar
traction [17], low-power laser [17], and spinal manipulation
[16]. Shock wave therapy was applied by using the
‘‘FairMed’’ device [15] and was compared with transcuta-
neous electrical nerve stimulation (TENS). Each of these
interventions is described in detail in Table 1.

The three RCTs on ultrasound included a total of 182
patients, of whom 71 (39.0%) were men, with a mean (stan-
dard deviation) age of 37.5 (11.47) years [16–18]. The RCT
on shock wave included 60 patients, of whom 30 (50%)
were men, with a mean (standard deviation) age of 53.4
(11.5) years [15] (Table 1). In general, patients in these
studies had moderate degrees of pain and disability.

All studies measured disability as an outcome measure,
although instruments used to assess it varied across studies
(Table 1). Other outcome measures were pain, mobility
(flexion, extension, lateral flexion, and Schober test), phys-
ical functioning (sit to stand, climbing stairs, walking dis-
tance), electrophysiological parameters, pain self-efficacy,
pain coping, kinesiophobia, anxiety, and depression scale
(Table 1). Follow-up ranged between 3 weeks and 6
months, and losses to follow-up were 0% [17], 10% [15],
25.6% [16], and 33% [18] (Table 1).

The assessment of risk of bias is shown in Table 2. If
such an assessment had been based only on the information
available in the original report, the scores of two of the
studies would have been significantly lower [16,18], and
one of them would have been classified as having a high
risk of bias [18]. Taking into account the additional infor-
mation provided by the authors of the original studies, all
of them scored as having a low risk of bias [15�18]. How-
ever, despite these scores, two of the studies had serious
flaws and were considered as having a high risk of bias
(Table 2) [16,18].

All studies were single blinded. Because of the nature of
the interventions being compared, blinding of patients and
therapists was considered to be feasible only in one study,
which failed to do so [18]. Only the article on shock wave
described the procedure for randomization and allocation
concealment [15], but the authors of other two provided
these data on request [16,18]. The study on shock wave
was the only one for which one of the authors reported a po-
tential conflict of interest [15].

In 60 acute patients with LBP and leg pain attributed to
lumbar disk herniations, lumbar traction, ultrasound, and
low-power laser led to the same results on pain and disabil-
ity at 1 and 3 months, albeit the improvement in the straight
leg raising test was approximately 7� greater in the laser
group than in the ultrasound one (Table 3) [17].

The other three studies focused on chronic ($3 months)
non-specific LBP without leg pain. In a study with 15 pa-
tients, in which five were lost to follow-up, at 3 weeks dis-
ability had improved approximately 10% more in patients
undergoing ultrasound than in those in whom a deactivated
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device was applied. This was the study with the lowest
quality among those included in this review. It did not as-
sess pain severity, and there were no differences in flexion,
extension, lateral flexion, and the H reflex [18].

In a studywith 112 patients, at 6months, manipulation led
to significantly greater improvements than ultrasound in:
pain (an additional benefit of approximately 1.5 visual analog
scale points), disability (approximately 5 Oswestry Disabil-
ity Index points), flexion (modified-modified Schober test
approximately 9 mm), extension (approximately 3 mm),
and median frequency slope in the multifidus, whereas there
were no differences between groups in the median frequency
slope of surface electromyography signals for iliocostalis
lumborum or in the median frequency for multifidus and
iliocostalis muscles (Table 3) [16].

In a study with 60 patients, at 3 weeks, shock wave led
to results that were similar to those from TENS with re-
gard to pain, disability, kinesiophobia, pain self-efficacy,
pain coping scale, health anxiety and depression scale,
and physical functioning. In this study, the number of pa-
tients reporting variations in their perception of ability to
cope with pain was greater in the TENS group than in the
FairMed group: five (18%) more patients reported im-
provement, and three (11%) more reported worsening
(Table 3) [15].

No data on costs or cost-effectiveness were gathered in
these studies. No data on side effects or adverse events
were reported but, on request, the authors of three of the
studies reported that there were none [15,16,18].
Discussion

Results from this review do not support the use of ultra-
sound or shock wave for treating patients with LBP and leg
pain. Only one study included such patients in which leg
pain was attributed to disk herniation and ultrasound was
compared with low-power laser and traction [17]. Neither
traction nor low-power laser has shown to be effective for
LBP, with or without sciatica [28,29]. Therefore, results
suggesting that ultrasound is equivalent to these procedures
for patients with lumbar disk herniation cannot be seen as
supporting the effectiveness of any of those techniques
[17]. In fact, the clinical evolution of patients in that partic-
ular study may simply reflect the natural history of acute
disk herniation (Table 3) [17].

Results from this review do not support the clinical use
of ultrasound for patients with common LBP without leg
pain, either. One study assessed the effect of ultrasound ver-
sus a sham procedure [18]. However, neither therapists nor
outcome assessors were masked, and the sham procedure
did not produce heat, which may have compromised pa-
tients’ blindness. Moreover, it only included 15 patients,
of whom five were lost at 3 weeks and whose data were
not analyzed. The effect of potential co-interventions was
not analyzed either. All these shortcomings imply that this
study has a high risk of having been affected by multiple
biases (Tables 1 and 2) [18], making it impossible to rule
out the possibility that ultrasound may simply be acting
as a placebo for LBP patients. In fact, this is consistent with
results from previous systematic reviews on the effect of ul-
trasound for other musculoskeletal problems [30,31]. An-
other study, which also had a high risk of bias, compared
ultrasound with spinal manipulation. In LBP patients, spi-
nal manipulation has shown to lead to reductions in pain
and disability that are either very small or nonexistent
[5,32�35], and which might be attributed to placebo and
other unspecific effects, because they are similar to those
from a sham procedure [36]. Therefore, results from this
study, which show that ultrasound is even less effective
[16], cannot be seen as supporting its clinical use.

There is no evidence on the efficacy of shock wave
when compared with a sham procedure. Therefore, it is
impossible to rule out that any clinical effect attributed
to this procedure is actually because of unspecific effects
(eg, placebo, Hawthorne, etc). The only study on this pro-
cedure has found that, at 3 weeks, it is ‘‘not inferior’’ to
TENS for patients with LBP and no leg pain (Table 3)
[15]. However, as acknowledged by the authors of the
original study [15], the evidence on the efficacy of TENS
for LBP patients is limited and inconsistent [37], and
therefore, results from this study cannot be seen as sup-
porting the clinical use of shock wave therapy in routine
practice [15].

Most differences in clinical evolution, which were
found in the studies included in this review, are so small
that they can be seen as clinically irrelevant [38,39]. The
only exception is the evolution of pain at 3 weeks when
comparing ultrasound with spinal manipulation, which fa-
vors the latter [16].

Publication bias generally favors positive results. There-
fore, potential publication bias is not likely to affect the
negative conclusions from this review.

As opposed to the study on shock wave [15], the quality
of reporting of the studies on ultrasound was very poor
[16�18]. Future studies in this area should follow the
CONSORT recommendations on reporting for trials on
nonpharmacologic interventions [40].

More than 200 treatment modalities are currently avail-
able for LBP patients, including many nonpharmacologic
therapies. Most clinically and commercially available pro-
cedures have never shown to be effective, safe, and cost/
effective, which raises ethical, clinical, and economic con-
cerns [41]. The decision to finance or continue to finance
a treatment should be based on solid evidence deriving
from high-quality RCTs on its efficacy versus a sham pro-
cedure, and its effectiveness and cost-effectiveness versus
other forms of treatment, as well as on results from post-
marketing surveillance [41]. This should be particularly
so in times of cost containment.

Conducting low-quality RCTs implies wasting effort,
time, and resources that might have been used more
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efficiently. Similarly, comparing the effectiveness of proce-
dures that have not previously shown to be better than placebo
(or the corresponding sham procedure) may be useless be-
cause it is impossible to rule out that such a study would only
compare the relative size of their placebo effects [41].

Therefore, sound studies comparing ultrasound and
shock wave with appropriate sham procedures should be
conducted before comparing them with other forms of
treatment for LBP patients. These other forms of treatment
should also have previously shown to be effective. More-
over, further studies should ensure a clear and standard-
ized definition of the type of patients to be included,
with detailed inclusion and exclusion criteria; standard-
ized treatment protocols; masking of the randomization
procedure, patients, treatment providers, outcome assess-
ment, and statistical analysis; use of standardized instru-
ments to measure clinically relevant outcomes; samples
that are large enough to ensure statistical power to detect
clinically meaningful differences; implementation of
measures to minimize losses to follow-up and crossover;
‘‘intention-to-treat’’ and ‘‘as-treated’’ analyses; systematic
report of co-interventions and adverse events; assessment
of costs and cost-effectiveness across treatment groups;
and quality of reporting.

In conclusion, the main finding of this systematic re-
view is that the available trials do not demonstrate the ef-
ficacy or effectiveness of ultrasound and shock wave for
treating LBP, whether acute or chronic, with or without
leg pain. This suggests that the resources assigned to fund
these forms of treatment may be wasted and that the bur-
den caused to patients (eg, visits to practitioners, time,
costs, etc), may be unjustified. As a result, these proce-
dures should only be used in the context of further re-
search focused on assessing their efficacy, effectiveness,
and cost-effectiveness, and their clinical use should be
discouraged.
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Appendix
Search strategy used for all reviews

MEDLINE (PubMed)

#2 "Low Back Pain"[Mesh]
#3 back pain[tw] OR lumbago[tw] OR backache[tw] OR

spine pain[tw]
#4 #2 or #3 #7 "Electric Stimulation Therapy"[Mesh]NOT

"Transcutaneous Electric Nerve Stimulation"[Majr] #9 elec-
tric stimulation[tiab]ORelectrotherapy[tiab]ORelectro ther-
apy[tiab] OR short wave*[tiab] OR microwave*[tiab] OR
ultrasound*[tiab] OR Laser*[tiab] OR magnetotherapy[tiab]
OR pulsed radiofrequenc*[tiab] OR electro-acupuncture
[tiab] OR electroacupuncture[tiab] OR electrostimulation
[tiab] OR electrothermal[tiab] OR neuromodulation[tiab]
OR intramuscular stimulation[tiab]

#10 #7 or #9
#11 transcutaneous electric nerve stimulation[ti] OR

TENS[ti]
#12 #10 not #11
#13 #4 AND #12
#14 (randomized controlled trial[pt] OR controlled clin-

ical trial[pt] OR randomized[tiab] OR placebo[tiab] OR
drug therapy[sh] OR randomly[tiab] OR trial[tiab] OR

https://xpv.uab.cat/,DanaInfo=.awxyCgmoywpopwMq32+001_Oswestry_20.htm


12 J. Seco et al. / The Spine Journal - (2011) -
groups[tiab]) NOT (animals[mh] NOT (humans[mh] AND
animals[mh]))

#15 #13 AND #14
#16 ("1"[Publication Date] : "2009/12/31"[Publication

Date]) AND (#13 AND #14)
#17 (#15) NOT #16

CENTRAL (The Cochrane Library)

#1 MeSH descriptor Low Back Pain explode all trees
#2 back pain OR lumbago OR backache OR spine pain
#3 (#1 OR #2)
#4 MeSH descriptor Electric Stimulation Therapy ex-

plode all trees #5 electric stimulation OR electrotherapy
OR electro therapy OR short wave* OR microwave* OR
ultrasound* OR Laser* OR magnetotherapy OR pulsed ra-
diofrequenc* OR electro-acupuncture OR electroacupunc-
ture OR electrostimulation OR electrothermal OR
neuromodulation OR intramuscular stimulation

#6 (#4 OR #5)
#7 transcutaneous electric nerve stimulation:ti OR

TENS:ti
#8 (#6 AND NOT #7)
#9 (#3 AND #8)
#10 (#9), from 1900 to 2009
#11 (#9 AND NOT #10)
EMBASE (Ovid)

1 exp Backache/
2 exp Low Back Pain/
3 back pain.mp.
4 back.ti.
5 lumbago.mp.
6 spine pain.mp.
7 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6
8 exp electrostimulation therapy/
9 (electric stimulation or electrotherapy or electro ther-

apy or short wave* or microwave* or ultrasound* or Laser*
or magnetotherapy or pulsed radiofrequenc* or electro-
acupuncture or electroacupuncture or electrostimulation
or electrothermal or neuromodulation or intramuscular
stimulation).ti,ab.

10 8 or 9
11 (transcutaneous electric nerve stimulation or

TENS).ti.
12 10 not 11
13 7 and 12
14 random:.tw. or clinical trial:.mp. or exp health care

quality/
15 13 and 14
16 limit 15 to yr5"1974 - 2009"
17 15 not 16
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Artı́culo especial
Análisis de la investigación española sobre dolencias del cuello
y la espalda (1992–2006)

Analysis of Spanish research about neck and back complaints (1992–2006)
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Recibido el 16 de julio de 2009

Aceptado el 29 de octubre de 2009
On-line el 30 de diciembre de 2009
Introducción

Pocos estudios han analizado la productividad y la eficiencia de
la inversión española en investigación médica. Para ese análisis,
los sı́ndromes mecánicos del raquis (SMR) constituyen un campo
adecuado dada su frecuencia, el coste, la variabilidad y el escaso
fundamento cientı́fico de su tratamiento clı́nico y el hecho de
implicar a múltiples profesiones sanitarias (Medicina, Psicologı́a,
Fisioterapia, Enfermerı́a, etc.) y especialidades médicas (Atención
Primaria, Rehabilitación, Radiologı́a, Reumatologı́a, Cirugı́a Orto-
pédica, Neurocirugı́a, etc.)1,2.

El objetivo de este estudio fue describir la investigación
española sobre SMR, su importe, las fuentes de financiación y la
productividad.

Material y métodos

Criterios de inclusión

Se incluyeron los proyectos de investigación que: a) se
refirieran a SMR a cualquier nivel del raquis y no incluyeran
pacientes con otras enfermedades —inflamatorias, neoplásicas,
etc.—; b) usaran un método de investigación formal; c) al menos
un autor trabajara en España, y d) se hubieran presentado para su
financiación, realizados o publicados entre el 1 de enero de 1992 y
el 31 de diciembre de 2006.
53/$ - see front matter & 2009 Elsevier España, S.L. Todos los derechos reserva

016/j.medcli.2009.10.038

or para correspondencia.

rd Urrútia pertenece al Programa de Doctorado en Salud Pública y

logı́a de la Investigación de la Universitat Autónoma de Barcelona.

o electrónico: gurrutia@santpau.cat (G. Urrútia).
Identificación de los proyectos, los investigadores y las

entidades financiadoras

Se usaron estrategias de búsqueda electrónica en bases de
datos de estudios publicados (Medline y Embase) y en curso
(Clinicaltrials.gov y Current Controlled Trials).

Se contactó con los investigadores, los servicios hospitalarios y
las entidades financiadoras mencionados en los proyectos
hallados, con los investigadores y las entidades que esas fuentes
identificaron, con el Fondo de Investigación Sanitaria (FIS) y las
agencias de evaluación de tecnologı́as sanitarias (AETS) españolas
y con los servicios de cirugı́a ortopédica y traumatologı́a,
neurocirugı́a, reumatologı́a, rehabilitación y las unidades del
dolor de los 275 hospitales públicos generales identificados en
la base de datos interna del Centro Cochrane Iberoamericano.
Dado su gran número, se descartó dirigirse a las gerencias de
Atención Primaria existentes en España.

En una segunda ronda, se envió un recordatorio a quienes no
habı́an respondido a la primera. En la tercera ronda, se llamó por
teléfono a quienes no habı́an respondido a las 2 rondas previas.

Se realizaron 87 comunicaciones escritas y 39 comunicaciones
telefónicas a los 52 investigadores identificados, 2.375 comuni-
caciones escritas a 1.100 servicios de 281 hospitales y 22
comunicaciones escritas y 14 llamadas telefónicas a las 18
entidades financiadoras identificadas (tabla 1).

Selección de los proyectos

Se introdujeron los proyectos identificados en una base de
datos y se eliminaron las redundancias. Los autores valoraron de
manera independiente la inclusión de los proyectos en función
dos.

www.elsevier.es/medicinaclinica/gs
dx.doi.org/10.1016/j.medcli.2009.10.038
mailto:gurrutia@santpau.cat
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Tabla 1
Proyectos sobre sı́ndromes mecánicos del raquis evaluados y financiados por las distintas entidades, recursos destinados y estado de los proyectos. Todos los datos

económicos se expresan en h constantes de 2007�

Entidad financiadora Total de proyectos F y E, n Estado de los proyectos

Publicadosa En curso Improductivos

n=80; FIT=115,30 n=34 n=12

n/importe, h Referencias y FIT n/importe, h n/importe, h

Fundación Kovacs F: 51 19/7.388.535 63-82 32/4.500.054 0

E: 51 FIT=49,12

FIS del Instituto de Salud Carlos III F: 18 6/316.361 52,57–59,64,65,76 5/154.072 6/395.814

E: 33 152/NF FIT=7,793

AETS del Instituto de Salud Carlos III F: 6 1/3.361 53,78 3/10.083 1/NF

E: NF 153/NF FIT=2,351

AETSA F: 5 1/10.449 54,60 1/16.110 2/22.881

E: NF 154/NF FIT=6,294

Osteba F: 4 1/22.200 83 0 3/47.651

E: NF FIT=0,000

Cons IB E: 2 2/38.781 62,72 0 0

E: NF FIT=2,026

ISSD Mallorca E: 2 0 0 2/6.834 0

E: NF

IMSERSO F: 2 0 0 2/36.994 0

E: NF

AATRM F: 1 1/30.318 61 0 0

E: NF FIT=1,824

Cons Ed IB F: 1 1/2.495 66 0 0

E: NF FIT=1,000

Cons CL- ICSCL F: 1 0 0 1/9.747 0

E: NF

Cons CM F: 1 1/ NF 55

E: NF FIT=0,000

GESA F: 1 1/120.420 72 0 0

E: NF FIT=4,556

CCIb F: 1 1/3.330 80 0 0

E: 1 FIT=4,654

Bayer F: 1 1/NF 56 0 0

E: NF FIT=0,825

ASAC F: 1 1/NF 54 0 0

E: NF FIT=1,458

GSK F: 1 1/NF 52 0 0

E: NF FIT=1,327

UAB F: 2 2/NF 53,56 0 0

E: NF FIT=3,176

No requirieron financiación 8 8 4–11 0 0

0 FIT=15,16

Financiación de origen desconocido 40 49/NF 12–51 0 0

FIT=29,82

AATRM: Ag�encia d’Avaluació de Tecnologia i Recerca M�ediques de Catalunya; AETS: Agencia de Evaluación de Tecnologı́a Sanitaria; AETSA: Agencia de Evaluación de

Tecnologı́as Sanitarias de Andalucı́a; ASAC: ASAC Pharmaceutical International; CCIb: Centro Cochrane Iberoamericano; Cons CL: Consejerı́a de Sanidad de Castilla-León;

Cons CM: Consejerı́a de Sanidad de Castilla-La Mancha; Cons Ed IB: Consejerı́a de Educación de las Islas Baleares; Cons IB: Consejerı́a de Sanidad de las Islas Baleares; E:

evaluado; F: financiado; FIS: Fondo de Investigaciones Sanitarias; FIT: factor de impacto total (acumulado); GESA: Gas y Electricidad Sociedad Anónima; GSK: Glaxo-Smith-

Kline; ICSCL: Instituto de Ciencias de la Salud de Castilla-León; IMSERSO: Instituto de Migraciones y Servicios Sociales; ISSD Mallorca: Instituto de Servicios Sociales y

Deportivos de Mallorca; NF: datos no facilitados por la entidad financiadora ni por los investigadores; Osteba: Servicio de Evaluación de Tecnologı́as Sanitarias del Paı́s

Vasco; UAB: Universidad Autónoma de Barcelona.
� Todos los datos económicos se expresan en h constantes de 2007.
a En los proyectos cofinanciados por varias entidades, la publicación y el factor de impacto correspondiente se han asignado enteramente a cada una de ellas. Por eso, la

suma del número de proyectos productivos, publicaciones y factor de impacto de todas las entidades es mayor que el total. Las entidades que compartieron la financiación

de cada estudio se muestran en la tabla 2.
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de la información incluida en el artı́culo o el registro correspon-
diente. Sus valoraciones concordaron.
Variables

Se pidió a cada entidad financiadora el tı́tulo de los proyectos
sobre SMR que les presentaron entre el 1 de enero de 1992 y el 31
de diciembre de 2006, el nombre y los datos del investigador
principal y el importe solicitado y concedido (0 en los denegados).

Para cada proyecto, se pidió a los investigadores tı́tulo, tipo
(‘‘)básico*’’ o ‘‘)clı́nico o en servicios de salud*’’, y se distinguió
‘‘)ensayo clı́nico aleatorizado*’’ [ECA], ‘‘)revisión sistemática*’’ u
‘‘)otros*’’), importe solicitado y concedido por cada entidad
financiadora y estado (‘‘)denegado*, ‘‘)en curso*’’, ‘‘)en prensa*’’
o ‘‘)publicado*’’). Además, se les envió una encuesta sobre la
convocatoria y la labor de las entidades financiadoras.
Análisis

Para cada proyecto se cotejó la información sobre el importe
solicitado y concedido que aportaron los investigadores y las
entidades financiadoras. Los datos concordaron.
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Se contaron los proyectos no incluidos en la lista aportada por
las entidades financiadoras y en los que el investigador no desveló
el origen de los fondos ni figuró en el artı́culo o el registro
correspondiente (‘‘)estudios con financiación de origen no
declarado*’’) y el número de proyectos en el que ni las entidades
financiadoras ni los investigadores desvelaron su importe (‘‘)es-
tudios con financiación de cuantı́a no declarada*’’).

Se asignó a cada proyecto el factor de impacto (FI) de la revista
en el año en el que se publicó3, y se computó el de 1999 a los
publicados antes de ese año. Se calculó el FI acumulado de cada
entidad mediante la suma de sus publicaciones (FI total [FIT]).
Para las entidades que habı́an publicado 2 o más artı́culos, se
calculó su media (media del FI). El FI de un estudio se asignó a
Tabla 2
Importe destinado por cada entidad financiadora a los distintos tipos de proyectos en

Entidad y n de proyectos
financiados (total=81)�

Estudios básicos
(n/importe)

Estudios clı́nicos

ECA (n=16)

Fundación Kovacs, 51 proyectos 0 13a/4.516.874

FIS del Instituto de Salud Carlos III,

18 proyectos

2/275.383 4d/350.119

AETS del Instituto de Salud Carlos

III, 6 proyectos

0 0

AETSA, 5 proyectos 1/18.840 1/10.449

1j/NF

Osteba, 4 proyectos 0 0

Cons IB, 4 proyectos 0 0

ISSD Mallorca, 2 proyectos 0 2l/6.834

IMSERSO, 2 proyectos 0 0

AATRM, un proyecto 0 0

Cons Ed IB, un proyecto 0 0

Cons CL-ICSCL, un proyecto 0 1o/9.747

Cons CM, un proyecto 0 0

GESA, un proyecto 0 0

CCIb, un proyecto 0 0

Bayer, un proyecto 0 0

ASAC, un proyecto 0 1r/NF

GSK, un proyecto 0 0

UAB, 2 proyectos 0 0

Total 294.223 4.894.023

AATRM: Ag�encia d’Avaluació de Tecnologia i Recerca M�ediques de Catalunya; AETS: A

Tecnologı́as Sanitarias de Andalucı́a; ASAC: ASAC Pharmaceutical International; CCIb: C

Cons CM: Consejerı́a de Sanidad de Castilla-La Mancha; Cons Ed IB: Consejerı́a de Educa

ensayo clı́nico aleatorizado; FIS: Fondo de Investigaciones Sanitarias; GESA: Gas y Electr

la Salud de Castilla-León; IMSERSO: Instituto de Migraciones y Servicios Sociales; ISSD

facilitados por la entidad financiadora ni por los investigadores; Osteba: Servicio de Ev

Universidad Autónoma de Barcelona.
� Todos los datos económicos se expresan en h constantes de 2007.
�� Varios proyectos se cofinanciaron por más de una entidad, por lo que la suma del

de proyectos (81).

a Tres cofinanciados con el FIS, 2 con el ISSD Mallorca, 2 con el IMSERSO y uno con
b Tres cofinanciadas con el FIS, 4 con la AETS y otro con entidades extranjeras (no in
c Dos cofinanciados con el FIS, 3 con la Consejerı́a de Salud de Baleares, uno con la C
d Tres cofinanciados con la Fundación Kovacs y uno financiado en solitario.
e Las 3 cofinanciadas con la Fundación Kovacs.
f Dos cofinanciados con la Fundación Kovacs y el resto en solitario.
g Cofinanciado con GSK.
h Cofinanciados con la Fundación Kovacs.
i Uno cofinanciado con la UAB y el otro en solitario.
j Cofinanciado con ASAC.

k Cofinanciados con la Fundación Kovacs.
l Cofinanciados con la Fundación Kovacs.

m Cofinanciados con la Fundación Kovacs.
n Cofinanciado con la Fundación Kovacs.
o Cofinanciado con la Fundación Kovacs.
p Cofinanciado con la Fundación Kovacs.
q Cofinanciado con la UAB.
r Cofinanciado con la AETSA.
s Cofinanciado con el FIS del Instituto de Salud Carlos III.
t Uno cofinanciado con Bayer y otro con la AETS del Instituto de Salud Carlos III.
todas las entidades que lo cofinanciaron. Para cada entidad
financiadora se calculó por separado el FI de los proyectos que
cofinanció y los que financió en solitario.

Se consideraron ‘‘)proyectos denegados que se publicaron*’’
aquellos que una entidad financió después de que otra los rechazara,
y se publicaron antes del 31 de diciembre de 2008. Se calculó su
número, porcentaje y FI. El FI de los estudios publicados entre el 31
de diciembre de 2006 y el 31 de diciembre de 2008 no se usó para
calcular el de las publicaciones realizadas entre 1992 y 2006.

Se identificaron los proyectos finalizados antes del 31 de
diciembre de 2004 y no aceptados por ninguna revista cientı́fica
antes del 31 de diciembre de 2006 (‘‘)proyectos improductivos*’’).
Para cada entidad se calculó su número y porcentaje.
los que se pudo identificar la fuente de financiación�

�� (n/importe) Total invertido declarado
por la entidad, h

RS (n=9) Otros diseños
(n=98)

8b/247.346 30c/7.124.369 11.888.589

3e/15.838 8f/224.908 866.248

1g/NF

4h/13.444 2i/NF 13.444

0 2/20.151 49.440

0 4/69.851 69.851

0 2k/38.781 38.781

0 0 6.834

0 2m/36.994 36.994

0 1/30.318 30.318

0 1n/2.495 2.495

0 0 9.747

0 1 NF

0 1p/120.420 120.420

1/3.330 h 0 3.330

0 1q/NF NF

0 0 NF

0 1s/NF NF

0 2t/NF NF

279.958 7.668.287 13.136.491

gencia de Evaluación de Tecnologı́a Sanitaria; AETSA: Agencia de Evaluación de

entro Cochrane Iberoamericano; Cons CL: Consejerı́a de Sanidad de Castilla-León;

ción de las Islas Baleares; Cons IB: Consejerı́a de Sanidad de las Islas Baleares; ECA:

icidad Sociedad Anónima; GSK: Glaxo-Smith-Kline; ICSCL: Instituto de Ciencias de

Mallorca: Instituto de Servicios Sociales y Deportivos de Mallorca; NF: datos no

aluación de Tecnologı́as Sanitarias del Paı́s Vasco; RS: revisión sistemática; UAB:

número de proyectos financiados por cada una (105) es mayor que el número total

la Cons CL-ICSCL. El resto en solitario.

cluidas en este estudio).

ons Ed IB y otro con GESA. El resto en solitario.
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Los importes se convirtieron a h constantes de 2007, y se aplicaron
los aumentos del IPC publicados para cada año por el Instituto Na-
cional de Estadı́stica (disponible en: http://www.ine.es/). Se consideró
‘‘)inversión improductiva*’’ la destinada a proyectos improductivos.

Resultados

Proyectos

La búsqueda electrónica identificó 707 referencias. Eliminadas
las redundancias, se identificaron 113 proyectos de investigación,
41 investigadores y 17 entidades financiadoras. Los contactos con
investigadores, hospitales y servicios permitieron identificar
Tabla 3
Indicadores de la calidad del proceso de evaluación de las entidades que han evaluado

Entidad Total de proyectos
publicados, FIT, FIM
(DE)a

Publicaciones, FIT, FIM (DE) de los
estudios cofinanciados con terceros

Fundación Kovacs 19 7

FIT=49,120 FIT=9,122

FIM=2,729 FIM=1,523

(4,02) (1,59)

FIS del Instituto de

Salud Carlos III

7 4

FIT=7,793 FIT=3,741

FIM=1,113 FIM=1,267

(0,57) (0,39)

AETS del Instituto

de Salud

Carlos III

2 2

FIT=2,351 FIT=2,351

FIM=1,175 FIM=1,175

(1,66) (1,66)

AETSA 2 1

FIT=6,294 FIT=1,458

FIM=3,147

(2,38)

Osteba 1 0

FIT=0,00

Cons IB 2 1

FIT=2,026 FIT=0,825

FIM=0,506

(0,60)

AATRM 1 0

FIT=1,824

Cons Ed IB 1 1

FIT=1,000 FIT=1,000

GESA 1 1

FIT=4,556 FIT=4,556

CCIb 1 0

FIT=4,654

Bayer 1 1

FIT=0,825 FIT=0,825

ASAC 1 1

FIT=1,458 FIT=1,458

GSK 1 1

FIT=1,327 FI=1,327

UAB 2 2

FIT=3,176 FIT=3,176

FIM=1,588 FIM=1,588

(1,07) (1,07)

Cons CM 1 0

FI=0,000

AATRM: Ag�encia d’Avaluació de Tecnologia i Recerca M�ediques de Catalunya; AETS:

Tecnologı́as Sanitarias de Andalucı́a; ASAC: ASAC Pharmaceutical International; DE: de

Sanidad de Castilla-La Mancha; Cons Ed IB: Consejerı́a de Educación de las Islas Baleare

media del factor de impacto; FIS: Fondo de Investigaciones Sanitarias; FIT: factor de im

NF: datos no facilitados por la entidad financiadora ni por los investigadores; Osteba:

Autónoma de Barcelona.
a FIT acumulado (sumatoria de las publicaciones).
b Solo la Fundación Kovacs y el CCIb informaron sobre el número de proyectos que d
adicionalmente 16 proyectos publicados en revistas no indexadas,
11 investigadores y una entidad (tablas 1 y 2).

Diez investigadores (19,2%) no pudieron localizarse, 28 (53,8%)
no respondieron, uno (1,9%) se negó explı́citamente a aportar
datos y 13 (25%) respondieron a los cuestionarios enviados. No
aportó datos ningún autor de proyectos improductivos, estudios
retrospectivos o con financiación de origen o cuantı́a no decla-
radas. Los 13 autores que sı́ lo hicieron eran responsables de 75
(58,1%) de los 129 proyectos. Ninguno habı́a sido improductivo,
todos contaban con financiación transparente e incluı́an todas las
revisiones sistemáticas y 15 (93,8%) de los 16 ECA.

Respondieron 79 servicios de 55 hospitales. Diecisiete (21,5%)
habı́an participado en estudios sobre SMR.
algún proyecto ya publicado

a

Publicaciones, FIT, FIM (DE) de los
estudios financiados en solitarioa

Publicaciones, FIT, FIM (DE) del FI
de los estudios denegadosa,b

12 0

FIT=39,998

FIM=3,333

(4,7)

3 7

FIT=4,052 FIT=16,190

FIM=0,908 FIM=2,313

(0,80) (0,48)

0 NF

1 NF

FIT=4,836

1 NF

FIT=0,00

1 NF

FIM=1,201

1 NF

FIT=1,824

0 NF

0 NF

1 0

FI=4,654

0 NF

0 NF

0 NF

0 NF

1 NF

FI=0,000

Agencia de Evaluación de Tecnologı́a Sanitaria; AETSA: Agencia de Evaluación de

sviación estándar; CCIb: Centro Cochrane Iberoamericano; Cons CM: Consejerı́a de

s; Cons IB: Consejerı́a de Sanidad de las Islas Baleares; FI: factor de impacto; FIM:

pacto total; GESA: Gas y Electricidad Sociedad Anónima; GSK: Glaxo-Smith-Kline;

Servicio de Evaluación de Tecnologı́as Sanitarias del Paı́s Vasco; UAB: Universidad

enegaron, pero los investigadores identificaron 15 proyectos denegados por el FIS.

http://www.ine.es/
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Respondieron 12 entidades financiadoras. Las dependientes
del Instituto Carlos III (ISCIII) —el FIS y la AETS— solo aportaron
datos de los proyectos aprobados (no denegados) durante
2000–2004. La Fundación Kovacs (FK) declaró no haber denegado
ningún proyecto. Las demás entidades no aportaron datos sobre
los proyectos que denegaron. Los investigadores identificaron 15
proyectos denegados por el FIS y 2 financiados en años sobre los
que esta entidad no facilitó datos.

Tipo de investigación

El FIS y la AETS de Andalucı́a (AETSA) financiaron los 3
proyectos de investigación básica. Todos fueron improductivos.
De los 126 clı́nicos, 16 fueron ECA y 9 fueron revisiones
sistemáticas (tabla 2).

Financiación

Ocho proyectos (6,2%) se realizaron sin financiación4–11. No se
desveló el origen de la financiación de 40 (31,0%)12–51 ni el
importe de 6 (3,9%), de los que uno resultó improductivo (tabla
1)52–56. Los 75 que se financiaron transparentemente costaron
13.136.490 h y 30 de ellos ya se habı́an publicado57–83. Los
mayores inversores fueron la FK (el 90,5% de la inversión total
conocida) y el FIS (6,6%) (tabla 2).

Calidad del proceso de evaluación

Entre las entidades que evaluaron más de 10 proyectos, el FIT
de la FK fue de 49,120 y el del FIS de 7,793 (tabla 3).

De los 15 proyectos rechazados por el FIS, la FK financió 12.
Siete se habı́an publicado con un FIT de 16,190 (tabla 3)68,74,75,84–87.

El FIS, la AETS del Paı́s Vasco (Servicio de Evaluación de
Tecnologı́as Sanitarias del Paı́s Vasco [Osteba]), la AETSA y la
AETS financiaron los 12 proyectos improductivos (6 [el 33% de los
18 que financió], 3 [75%], 2 [40%] y 1 [16,7%], respectivamente)
(tabla 1).

La financiación improductiva fue para el FIS de 560.350 h (el
45,7% de su inversión), para el Osteba de 47.651 h (68,2%) y para la
AETSA de 22.881 h (46,3%). La de la AETS no pudo calcularse
porque la agencia no desveló el importe de varios proyectos
(tablas 1 y 2).

Dado el bajo número de investigadores que valoraron a las
entidades, se decidió no analizar sus respuestas.
Discusión

Entre 1992 y 2006 estuvieron activos en España 129 proyectos
de investigación sobre SMR. Doce fueron improductivos, inclu-
yendo todos los básicos, 34 seguı́an en curso y 83 se habı́an
publicado (tabla 1)4–83. Su calidad fue muy heterogénea y se
publicaron en revistas cuyo FI oscilaba entre 0 y 18,13670.

La financiación transparente ascendió a 13.136.490 h. La
aportación de las principales entidades públicas de investigación
(EPI) biomédica (ISCIII [FIS y AETS], Osteba, Ag�encia d’Avaluació
de Tecnologia i Recerca M�ediques de Catalunya y AETSA)
representó menos del 8%. La FK, una entidad privada sin ánimo
de lucro ni vinculación con la industria sanitaria88, aportó el
90,5%. Aunque se especializa en la investigación sobre SMR, esa
comparación resulta abrumadora.

Globalmente, parecen deficientes los mecanismos que aplican
las EPI para seleccionar los proyectos que financian, pues entre el
16,7 y el 75% de los proyectos que aprobaron resultaron
improductivos. El FIS es la EPI que ha valorado más proyectos;
un tercio de los aprobados fueron improductivos y, entre los que
se publicaron, el FI de los que denegó68,74,75,84–87 es superior al de
los que aprobó (tablas 1 y 3)52,57–59,64,65,76.

También es baja la eficiencia de los recursos públicos
invertidos por las EPI. En el caso del FIS, de los 877.247 h

invertidos, 560.350 h (45,7%) fueron improductivos. Los porcen-
tajes de inversión improductiva son también muy altos para la
AETSA (46,3%) y el Osteba (68,2%). El de la AETS no pudo
calcularse porque la agencia no desveló el importe total de los
fondos que destinó a este campo (tabla 1).

Resultó imposible averiguar la identidad de las entidades
que financiaron aproximadamente el 30% de los proyectos
(tabla 1). La mayorı́a de ellos correspondieron a estudios de baja
calidad metodológica y tal vez no requirieron financiación
externa12–51.

Es loable que algunas entidades públicas y privadas hayan
aportado sus datos a este estudio, aunque otras no lo han hecho
(tabla 2). Con el fin de asegurar la máxima transparencia, es
deseable que todas las entidades financiadoras, y especialmente
las que gestionan fondos públicos, faciliten el acceso a toda la
información relativa a los proyectos que deniegan y aprueban, los
fondos que les destinan y las publicaciones que generan
finalmente en una página web de acceso público89.

Varias entidades financiadoras, investigadores y hospitales
rechazaron aportar datos y es posible que algún proyecto de
investigación pasara desapercibido. No obstante, la búsqueda fue
exhaustiva e incluyó varias fuentes.

La publicación en una revista cientı́fica y su FI se han
considerado como indicadores de la calidad cientı́fica de un
proyecto. Aunque la precisión de esos indicadores puede ser
discutida, es menos probable que artı́culos de baja calidad se
publiquen en revistas de alto FI.

Se aceptaron los datos económicos aportados por cada entidad.
Es posible que sus mecanismos contables y de auditorı́a sean
distintos, pero a todas las entidades se les solicitaron los mismos
datos y los aportados coincidieron con los facilitados por los
investigadores. Además, como la inversión conjunta de todas las
EPI representa una proporción mı́nima de la inversión (tabla 1),
cualquier duda sobre la precisión o la fiabilidad de los datos que
han aportado no cuestionarı́a el sentido general de estos
resultados.

El FI de cada artı́culo se asignó ı́ntegramente a todas las
entidades que cofinanciaron el estudio correspondiente. No
pudo fraccionarse entre las entidades cofinanciadoras proporcio-
nalmente a su inversión porque hubo varios estudios en los
que al menos una no la cuantificó (tablas 1 y 2).

El análisis se limitó a la producción cientı́fica entre 1992 y
2006, pero nada indica que antes o después de ese perı́odo se
hayan dado cambios drásticos en la situación, y 15 años parece un
perı́odo suficientemente largo para tener una visión ponderada de
la investigación española sobre SMR. Por último, los resultados de
este estudio pueden no ser generalizables a la investigación en
otros campos, en los que serı́a deseable que se centraran futuros
estudios.

En conclusión, este estudio demuestra que la inversión
realizada en el ámbito de los SMR por las EPI entre 1992
y 2006 ha sido escasa e ineficiente. Además, los mecanismos
con los que las EPI han seleccionado los proyectos que han
financiado han sido poco válidos, pues han aprobado un
porcentaje importante de proyectos improductivos y han recha-
zado otros de mayor calidad cientı́fica. En contraste, la entidad
con mayor inversión, producción y eficiencia en este campo
ha sido una entidad privada sin ánimo de lucro. Las EPI
deberı́an incrementar los recursos económicos destinados a
los SMR y, a su vez, revisar y mejorar sus mecanismos de
evaluación.
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Los autores han participado en proyectos financiados por el FIS
y colaboran habitualmente con las AETS españolas y la FK. Son
miembros del CIBERESP, financiado por el ISCIII, y de la Red
Española de Investigación en Dolencias de la Espalda, financiada
por la FK.

El primer autor está adscrito al Programa de Doctorado en
Salud Pública y Metodologı́a de la Investigación Biomédica de la
Universitat Aut �onoma de Barcelona.
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5. Méndez FJ, Gómez-Conesa A. Postural hygiene program to prevent low back
pain. Spine. 2001;26:1280–6.
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20. Beguiristáin JL, Villas C, Preite R, Martı́nez R, Barrios RH. Lumbosacral
arthrodesis using pedicular screws and ringed rods. Eur Spine J.
1997;6:233–8.
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Neurocirugia (Astur). 2005;16:235–55.

40. Martı́nez-Segura R, Fernández-de-las-Peñas C, Ruiz-Sáez M, López-Jiménez C,
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45. Roca J, Ubierna MT, Cáceres E, Iborra M. One-stage decompression and
posterolateral and interbody fusion for severe spondylolisthesis. An analysis of
14 patients. Spine. 1999;24:709–14.
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6.- DISCUSSIÓ 

 

6.1.- Breu discussió específica derivada de les publicacions 

 

Neurorreflexoteràpia per la lumbàlgia no específica 

La revisió dels assaigs clínics publicats mostra que la neurorreflexoteràpia 

(NRT) és una intervenció eficaç (millor que placebo i que el maneig habitual a 

primària) per al tractament de la lumbàlgia crònica inespecífica. Possiblement 

ho sigui també per la lumbàlgia sub-aguda, però no hi ha prou dades per 

confirmar-ho o descartar-ho.  

Dels estudis no és possible saber quant temps es manté el seu efecte ni el 

percentatge de recurrències a mig i llarg termini, encara que un seguiment 

addicional a un any només dels pacients del grup d’intervenció en un dels AC 

(dades publicades però no incloses a la revisió) suggereix que l’efecte de la 

NRT es manté a l’any. 

La qualitat del estudis, la consistència dels resultats i la magnitud de l’efecte 

observat permeten afirmar que la NRT té un efecte favorable sobre el dolor, la 

discapacitat i la funció, d’inici molt precoç (immediatament després de la seva 

aplicació) i que es manté al menys fins als 60 dies. 

No sembla que la NRT tingui problemes de seguretat associats. Malgrat el que 

pugui semblar, es tracta d’un procediment ‘invasiu’ poc agressiu que provoca 

poques molèsties als pacients. A més, ha demostrar ser cost-efectiva respecte 

a l’atenció habitual pel metge de capçalera, en termes d’una reducció de costos 

sanitaris (visites, proves i tractaments). Cal tenir en compte que atenció 

habitual en aquest context específic no implica la utilització d’un protocol de 

maneig assistencial més o menys estandarditzat a l’atenció primària (de fet, es 

tracta d’una patologia on hi ha molta variabilitat), sinó que reprodueix la situació 

de la pràctica clínica real a l’atenció primària on les decisions sobre el maneig 
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d’aquesta patologia es prenen segons el millor criteri de cada metge i on 

s’observa una elevada variabilitat. 

Com la majoria d’intervencions no farmacològiques, el seu efecte és també 

terapeuta-depenent ja que requereix un alt grau d’ensinistrament, especialment 

pel que fa a la correcta identificació del/s nivell/s anatòmic/s implicats en la 

gènesi del dolor i la correcta aplicació de les grapes en el lloc adient.  

La magnitud del benefici observat amb la NRT respecte al placebo és 

inusualment elevat en comparació amb d’altres tractaments disponibles per la 

lumbàlgia. Això, que genera suspicàcies en alguns, indicaria que la NRT és una 

intervenció realment molt efectiva però seria aconsellable comparar-la amb 

altres opcions d’eficàcia ben demostrada, sobretot en el cas de voler aplicar-la 

de forma generalitzada a l’àmbit del sistema nacional de salut. No obstant, la 

principal responsabilitat de promoure aquests estudis sobre efectivitat clínica 

recau, fonamentalment, en el sistema que hauria de facilitar la recerca que 

permeti identificar les millors opcions terapèutiques, especialment per a 

problemes de salut molt rellevants i/o amb un elevat impacte. 

Fins a la data, la NRT només és aplicada per un grup reduït de terapeutes 

acreditats a l’estat espanyol, alguns d’ells en el sistema nacional de salut a 

diverses comunitats autònomes. Es fa difícil, doncs, pensar en la possibilitat de 

d’una difusió a d’altres àmbits geogràfics. Per aquest motiu, les guies de 

pràctica clínica internacionals sobre lumbàlgia només la recomanen allà on està 

disponible. 

Una actualització encara no publicada d’aquesta revisió va identificar una 

publicació posterior consistent en un estudi avaluació de resultats (audit) a llarg 

termini (un any) per part del Servei de Salut de les Illes Balears.(62) L’estudi es 

va portar a terme per recolzar la decisió de continuar o no amb la prestació 

amb finançament públic de la NRT al sistema de salut balear. L’estudi avalua 

els resultats clínics a un any dels primers 1.209 pacients consecutius (casos no 

seleccionats) remesos pels seus metges de capçalera a una de les tres unitats 

de NRT de referència de les Illes. Aquest protocol d’avaluació havia estat 

prèviament consensuat com a condició per a la implantació de la NRT a les 

Balears. A més, s’avalua l’adequació en l’aplicació dels criteris de remissió 
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establerts al protocol per part dels metges i la satisfacció de professionals i 

pacients. El percentatge de pacients correctament remesos va ser del 95,5%, la 

qual cosa suggereix que es tracta d’un protocol senzill i factible d’aplicar en el 

context de les consultes de primària. La NRT només va ser rebutjada pel 2,7% 

dels pacients. La reducció significativa del dolor d’esquena i referit a la cama 

(mesurada amb VAS) i de la discapacitat (mesurada amb el qüestionari Roland 

Morris) observades en els AC a curt termini es varen mantenir a l’any, sense 

que es comuniquessin efectes adversos. La satisfacció de metges i pacients va 

ser elevada. Això situa la NRT com un tractament prometedor que convindria 

tenir en compte com a opció terapèutica, especialment en les àrees on 

existeixen professionals degudament acreditats. A més, la NRT es tracta d’una 

tecnologia poc sofisticada (empra grapes quirúrgiques convencionals) i, per 

tant, poc costosa. Actualment s’està portant a terme un estudi pilot a Catalunya. 

 

IDET per la lumbàlgia discogènica 

Els resultats conflictius dels estudis de la revisió no recolzen l’ús de les 

tècniques de termocoagulació intradiscal percutànies per al tractament de la 

lumbàlgia d’origen discogènic. 

La revisió posa de manifest com la qualitat dels estudis originals afecta els seus 

resultats, en el sentit de que els estudis de baixa qualitat i alt risc de biaix 

tendeixen a sobreestimar l’efecte dels tractaments. Això és particularment cert 

quan els qui apliquen el tractament tenen un clar conflicte d’interès (econòmic 

i/o professional), com és el cas de la IDET i de moltes altres intervencions per 

al tractament de la lumbàlgia. Per això, la selecció no esbiaixada de pacients 

(ocultació de la seqüència de les assignacions), l’emmascarament de les 

intervencions i/o l’avaluació cegada dels resultats resulten aspectes 

fonamentals per garantir la fiabilitat d’aquests tipus d’estudi. 

Els estudis de baixa qualitat mostraven resultats favorables, com també els 

havien observat abans les nombroses sèries de casos publicades a la 

literatura, moltes d’elles per part de professionals de l’àmbit de la medicina 

privada, especialment dels EEUU. Hi ha moltes raons per sospitar que aquests 
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resultats estan esbiaixats. Per contra, els estudis de millor qualitat de la revisió 

no demostren que l’IDET sigui eficaç comparada amb placebo (IDET simulada). 

Fins i tot en un altre AC s’observa com l’efecte inicial d’aquesta intervenció és 

fugaç. 

Els pacients amb lumbàlgia d’origen discogènic varen ser seleccionats en base 

a uns criteris diagnòstics qüestionables, concretament pel que fa a l’ús de la 

discografia de provocació o analgèsica. Aquesta prova ha estat qüestionada 

perquè dóna molts resultats falsos positius, la qual cosa provoca una mala 

classificació i selecció de pacients. Encara que s’ha proposat emprar la 

ressonància magnètica per millorar la precisió diagnòstica de la discografia, 

tampoc hi ha consens de que aquesta sigui una prova diagnòstica òptima ja 

que no sempre hi ha una bona correlació entre els resultats de la prova i els 

símptomes. En conseqüència, la lumbàlgia d’origen discogènic consistiria en 

una entitat de difícil categorització que ha portat a alguns a qüestionar la seva 

veritable entitat. Això implica, també, la dificultat per dur a terme estudis de 

qualitat mentre no es disposi de mètodes de diagnòstic adequats que 

identifiquin correctament l’origen discogènic del dolor. 

Un altre fet rellevant detectat per la revisió son els nombrosos problemes 

metodològics que presenten els assaigs clínics d’intervencions no 

farmacològiques, que limiten la possibilitat de concloure sobre la seva veritable 

eficàcia amb un alt grau de certesa (aquestes limitacions es comenten més 

endavant a la part de discussió general). Això no suposa pas una limitació de la 

revisió com a mètode de recerca i avaluació de les intervencions, sinó més 

aviat al contrari, que la revisió es veu limitada per la qualitat de les dades 

disponibles. Una bona revisió sistemàtica no resol els problemes d’estudis 

deficients, simplement identifica el problema i permet ajustar i modular la 

interpretació dels resultats tenint en compte la base d’evidència de que es 

disposa. 

Finalment, en el cas de la IDET no es pot descartar del tot que no tingui cap 

efecte favorable. Simplement, els estudis disponibles no han estat capaços de 

demostrar-ho. Tenint en compte que es tracta d’un procediment mínimament 

invasiu, seria recomanable continuar investigant, superant però, les nombroses 
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mancances metodològiques ja apuntades (correcte diagnòstic, mostra àmplia 

de pacients, comparació primer amb placebo [simulació] per demostrar eficàcia 

i, en cas positiu, amb un control adient que hagi demostrat prèviament la seva 

eficàcia, seguiment llarg, registre acurat dels efectes adversos i, idealment, 

amb participació de diversos centres i investigadors sense conflictes d’interès). 

 

Cirurgia per l’estenosi espinal lumbar simptomàtica 

La revisió suggereix que la cirurgia de descompressió és efectiva en termes de 

reducció del dolor i millora de la funció i de la qualitat de vida, en comparació 

amb el tractament conservador, en pacients amb dolor radicular produït per 

estenosi espinal i que han fracassat a tractament previ per 3 a 6 mesos.  

La cirurgia sembla ser superior al tractament conservador independentment de 

la presència o no d’espondilolistesi o de claudicació neurogènica, encara que el 

benefici observat sembla major en presència de claudicació. 

L’efecte positiu de la cirurgia sembla persistir encara als 4 anys i, possiblement, 

també als 10 anys, tal com apunten alguns estudis de seguiment de cohort 

prospectiva.(63) De confirmar-se, es tractaria d’un benefici que justificaria el risc 

quirúrgic que comporta la intervenció. 

L’addició de fusió a la descompressió estaria justificada només en presència 

d’espondilolistesi, sense diferències entre el tipus de fusió. 

La indicació de la cirurgia implica una acurada valoració del risc individual del 

pacient i de la seva expectativa de benefici. 

Els resultats dels pacients operats a l’inici i aquells que varen creuar-se del 

grup control a cirurgia en el decurs de l’estudi varen ser similars, indicant que el 

retard en la cirurgia no s’associa amb un pitjor pronòstic. 

L’implant interespinós de tracció X-STOP va mostrar uns resultats igualment 

favorables i és força menys agressiu que la cirurgia de descompressió (es pot 

fer de manera ambulatòria), amb menor risc de sagnat i també risc operatori. 

No obstant això, es tracta d’un únic estudi i amb conflictes d’interès, per la qual 
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cosa caldria disposar de més dades, idealment amb més estudis ben 

dissenyats, per confirmar la seva eficàcia i seguretat també a llarg termini. 

Donats els conflictes d’interès implicats en aquesta tecnologia, els estudis 

haurien de poder garantir una avaluació imparcial dels resultats. 

Atesa la naturalesa de la pregunta de recerca i el seu context, tots els estudis 

de la revisió varen seguir un plantejament pragmàtic a l’hora de decidir el tipus 

de cirurgia i el tractament conservador del grup control. Aquests es varen 

deixar a la lliure elecció del metge responsable davant de cada cas, sense que 

s’establís un estàndard comú per a tots els pacients. Aquesta heterogeneïtat 

clínica reflecteix la variabilitat que existeix a la pràctica clínica real. Això que 

podria haver suposat un problema important per a la interpretació dels 

resultats, no ho va ser tant donada la consistència dels resultats entre els 

estudis. 

La revisió mostra alguns problemes habituals en els assaigs clínics que 

avaluen la cirurgia i que poden influir en alguna mesura en els resultats. El 

rebuig dels pacients a participar en un assaig clínic on se’ls proposa l’opció de 

rebre tractament conservador, sobretot quan ja l’han provat sense èxit i tenen 

unes altes expectatives sobre la cirurgia, pot afectar la composició de la mostra 

final d’estudi (representativitat de la mostra) així com augmentar la taxa 

d’abandonaments i de creuaments en el decurs de l’estudi (la taxa de 

creuaments va ser molt alta en alguns estudis, de fins al 54%). Això planteja 

reptes importants a la fase d’anàlisi (anàlisi per ITT versus anàlisi segons 

tractament rebut) i interpretació dels resultats, com va mostrar algun dels 

estudis més importants de la revisió. En aquest cas particular, es va estimar 

convenient considerar també l’anàlisi segons el tractament rebut si es volia 

veure l’efecte específic del tractament quirúrgic, ja que l’anàlisi per ITT avalua 

l’efecte d’una ‘política’ (la decisió de donar un tractament enlloc d’un altre) més 

que no pas d’un tractament. Com es va posar de manifest als estudis SPORT 

inclosos en la revisió(64,65), és evident que la condició clínica dels pacients pot 

canviar al llarg de l’estudi (especialment si aquest té un seguiment llarg i la 

malaltia és evolutiva, com és el cas de l’estenosi espinal), i això pot afectar 

l’adherència al tractament assignat fomentant el creuament entre grups 

d’estudi. El plantejament que fa l’anàlisi per ITT pot resultar inadequat o 
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insuficient en algunes determinades circumstàncies, conduint cap a una 

infraestimació o dilució de l’efecte de la intervenció, com pensem ha estat en 

aquest cas. El veritable efecte de la cirurgia es trobaria, doncs, en un punt mig 

entre la visió conservadora de l’anàlisi per ITT i la visió optimista de l’anàlisi 

segons el tractament rebut. No obstant això, els resultats obliguen a una 

reflexió i assenyalen la necessitat de dur a terme més investigació sobre el 

perfil específic dels pacients que més es poden beneficiar de la intervenció 

(factors pronòstics), per tal d’afinar els criteris d’indicació de la cirurgia. 

La impossibilitat d’emmascarar les intervencions i la manca de cegament en 

l’avaluació de resultats (la majoria de les variables eren de naturalesa 

subjectiva auto-reportats pels pacients) podrien haver introduït algun grau de 

biaix a favor de la cirurgia, en la mesura que existeixi la creença generalitzada 

entre els pacients de que la cirurgia és millor que el tractament conservador. No 

obstant, el seguiment ulterior d’aquests pacients a llarg termini proporciona 

evidència addicional de que l’efecte es manté en el temps, fet que difícilment 

podria atribuir-se a un efecte placebo. 

En resum, l’evidència disponible sobre aquesta qüestió està lluny de ser la 

ideal. No obstant, tenint en compte els condicionants que dificulten la realització 

d’un assaig clínic en aquest context específic (cirurgia electiva versus 

tractament conservador), es pot concloure que és la millor possible en aquest 

camp. Per això, s’ha estimat suficient per concloure favorablement sobre 

l’efectivitat de la cirurgia, contràriament a la conclusió a què va arribar una 

revisió Cochrane anterior sobre aquest mateix tema.(66)  

No obstant això, romanen encara moltes qüestions obertes que justifiquen la 

necessitat d’investigar més en aquesta àrea, especialment en dues direccions: 

1) cal investigar per identificar les característiques clíniques dels pacients que 

més influeixen en uns resultats favorables de la cirurgia per tal d’ajustar més 

les seves indicacions i millorar els seus resultats, i 2) cal dur a terme assaigs 

clínics que comparin les diferents tècniques quirúrgiques entre si (tipus de 

cirurgia, amb o sense fusió, tipus de fusió, etc.), i també comparant la cirurgia 

amb l’implant interespinós (en el cas de que els estudis actualment en curs 

confirmin els resultats favorables d’aquest dispositiu). 
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Ultrasons i ones de xoc per la lumbàlgia 

Els resultats de la revisió no recolzen l’ús dels ultrasons i les ones de xoc en el 

tractament de la lumbàlgia. 

Aquesta revisió posa de manifest un problema important i freqüent en 

l’avaluació de nombroses intervencions com és la selecció inadequada del 

tractament de comparació o control. Aquest hauria de ser un tractament que 

prèviament hagi demostrat de forma clara la seva eficàcia mitjançant assaigs 

clínics comparats amb placebo i que, a demés, estigui disponible a la pràctica 

habitual. No obstant, un dels estudis de la revisió va comparar els ultrasons 

amb làser i tracció, sense que cap d’ells hagi demostrat la seva eficàcia en el 

tractament de la lumbàlgia. Conseqüentment, els resultats que suggereixen que 

els ultrasons són equivalents a làser i a tracció en cap cas es poden interpretar 

com un recolzament de l’efectivitat de cap d’aquestes intervencions.  

La majoria dels efectes detectats als estudis de la revisió varen ser molt petits i 

clínicament irrellevants. Aquest fet posa de manifest que no tot efecte positiu, 

en el sentit d’una diferència estadísticament significativa, és clínicament 

rellevant i podria justificar un canvi d’actitud terapèutica. La manca d’informació 

als estudis sobre la diferència mínima clínicament rellevant, ja sigui expressada 

de forma directa o indirecta a partir de la justificació del càlcul de la mida 

mostral, pot dificultar aquesta valoració sobre la importància dels resultats. Això 

és particularment problemàtic quan no hi ha un consens general al respecte. 

No obstant, quan es comparen tractaments actius entre sí, resulta 

particularment important (i difícil!) pre-especificar la diferència mínima que cal 

observar per jutjar la superioritat d’un tractament sobre un altre. Així com per 

determinar eficàcia (‘el tractament té un efecte positiu’), aquesta diferència pot 

tenir un valor fix (per exemple, la reducció en la puntuació del VAS per decidir 

que hi ha un efecte analgèsic), per determinar la superioritat d’un tractament 

sobre un altre aquesta diferència és relativa, ja que depèn també d’altres 

aspectes del tractament, com la seguretat, comoditat, accessibilitat o costos, 

molt variables entre tractaments.  
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Novament, els estudis d’aquesta revisió varen presentar nombroses limitacions 

metodològiques que es comenten de manera general més endavant. 

Val la pena comentar que aquesta revisió recolza les principals guies de 

pràctica clínica basades en l’evidència sobre lumbàlgia que no recomanen l’ús 

d’aquest procediment. 

 

Investigació espanyola sobre les patologies de l’esquena 

L’estudi de la investigació espanyola sobre les patologies de l’esquena 

presenta importants limitacions (especialment, per la baixa taxa de resposta als 

qüestionaris enviats per correu a les entitats, centres i investigadors) que poden 

posar en dubte l’exactitud de les dades aportades però no així les conclusions 

generals. No era la intenció de l’estudi fer un registre exhaustiu de tots els 

estudis i les seves publicacions. Tampoc les dades del finançament 

segurament són del tot exactes. No obstant, el missatge central de l’estudi no 

es troba contingut en les xifres sinó en les tendències que aquestes mostren. 

En primer lloc, resulta difícil determinar si el nombre de projectes sobre 

patologies de l’esquena finançats per entitats espanyoles és alt o baix. Per 

això, caldria disposar del denominador (tots els projectes de recerca finançats 

per aquestes entitats). No obstant, tenint en compte l’elevat impacte social i 

sanitari d’aquestes patologies, arribem a la conclusió raonable de que molt 

probablement sigui baix.  

Aquesta conclusió es reforça si tenim en compte que un elevat percentatge 

d’aquests projectes han estat finançats per una mateixa entitat privada sense 

ànim de lucre, com és la Fundación Kovacs. Això no ha de resultar gens 

estrany si pensem que la Fundación Kovacs està especialitzada en les 

patologies de l’esquena i coordina una àmplia xarxa d’àmbit estatal i caràcter 

multidisciplinari d’investigadors en aquesta àrea coneguda amb el nom de 

REIDE (Red Española de Investigación en Dolencias de la Espalda), una xarxa 

altament productiva com es pot comprovar al seu web.(67) Per contrast, el que sí 

resulta cridaner és el baix nombre de projectes que han merescut ser finançats 

pels organismes públics de recerca, entre els quals es troben alguns dels 
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principals al nostre país. Encara que la xifra real sigui més alta, segurament en 

resulta encara un nombre massa baix per la importància d’aquesta patologia. 

No ha estat possible conèixer el nombre total dels projectes presentats i 

denegats per aquestes entitats. Potser hagin estat pocs. En aquest hipotètic 

cas, caldria pensar en la necessitat de desenvolupar estratègies que incentivin i 

promoguin la recerca en aquest àmbit per part dels nombrosos grups existents 

al nostre país, molts d’ells solvents.  

L’estudi també posa de manifest la imperfecció en els criteris i mecanismes 

emprats per les entitats públiques finançadores de la recerca, que es demostra 

en dos aspectes diferents. D’una banda, l’elevat nombre de projectes finançats 

que després no es publiquen (recerca improductiva). La selecció d’un projecte 

en una convocatòria competitiva se suposa que és un indicador de la seva 

qualitat, rellevància i pertinença, així com també de la solvència de l’equip 

investigador. No obstant, la no publicació dels resultats semblaria indicar tot el 

contrari i, per tant, que els criteris de selecció no han estat del tot encertats. 

D’altra banda, i encara més sorprenent, molts dels estudis denegats per les 

entitats públiques, finalment varen poder ser realitzats amb l’ajuda d’una altra 

entitat privada i publicats, amb un factor d’impacte promig més elevat que els 

seleccionats. Això podria indicar que es tracta de projectes de major qualitat i/o 

interès que els seleccionats. Independentment de quines siguin aquestes 

entitats, aquesta dada posaria de manifest els criteris qüestionables aplicats en 

el procés de selecció dels projectes per part de les agències públiques. L’estudi 

no aprofundeix en les possibles causes, però vol ser un toc d’alerta perquè es 

revisin els criteris i mecanismes de selecció dels projectes finançats amb fons 

públics per tal de garantir, d’una banda, que és té prou en compte la rellevància 

dels problemes de salut a l’hora de prioritzar les àrees de recerca, i d’altra 

banda, la qualitat intrínseca dels projectes.  

El reforçament d’aquests mecanismes i criteris és també important i necessari 

si es vol evitar l’elevat percentatge d’inversió improductiva que les xifres 

apunten. El sistema públic hauria de ser encara més transparent, no només en 

els seus criteris i mecanismes de selecció, sinó també en la informació sobre la 

gestió dels recursos (finançament de projectes) i els seus resultats (producció 
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científica). Ara per ara, la informació al respecte disponible al públic és escassa 

i parcial i, per tant, caldria avançar cap a una major transparència. 

Tot i que l’estudi analitza dades d’un període passat (1992-2006), la seva 

amplitud permet pensar que es tracta d’una visió ponderada de l’estat de la 

qüestió a l’estat espanyol i res fa pensar que la situació hagi canviat 

substancialment en els anys més recents. La manca de transparència abans 

indicada ens impedeix comprovar-ho. 

En resum, les agència de finançament de la recerca haurien d’incrementar la 

seva inversió en aquesta àrea i també revisar i millorar els seus mecanismes 

d’avaluació dels projectes. 

 

6.2.- Discussió dels aspectes generals 

 

Utilitat, limitacions i reptes per dur a terme l’avaluació de les 

intervencions mitjançant revisions sistemàtiques 

Les quatre revisions sistemàtiques presentades anteriorment mostren la utilitat 

de les revisions en la gestió del coneixement, en la mesura que faciliten la 

informació als qui la necessiten per poder prendre decisions ben informades. 

La revisió sobre NRT va ser la primera revisió sistemàtica sobre aquesta 

intervenció. La seva metodologia rigorosa així com el fet de que es publiqués 

en una font bibliogràfica àmpliament difosa com és la Biblioteca Cochrane va 

facilitar-ne la seva difusió i, per tant, que fos ràpidament coneguda i emprada 

pels responsables del Servei de Salut de les Illes Balears a l’hora de prendre la 

decisió sobre la continuació del finançament públic d’aquesta prestació a les 

Illes Balears (on s’havia començat a aplicar l’any 2002). Els decisors necessiten 

informació de qualitat sobre els efectes de les intervencions que, posada en 

context (especialment considerant els recursos disponibles, valors i 

preferències locals), hauria de facilitar la presa de decisions sanitàries que 
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afavoreixin l’obtenció d’uns resultats favorables en termes de salut i de forma 

cost-efectiva. 

La revisió també va ser incorporada a les dues guies de pràctica clínica 

basades en l’evidència més recents sobre lumbàlgia ja citades 

anteriorment.(1,17) Les dues guies qualifiquen la revisió com de bona qualitat i 

conclouen que la NRT és una opció terapèutica que es pot considerar en 

aquells àmbits on la NRT estigui ja disponible (no és el cas del Regne Unit). De 

fet, la guia COST B13 va ser adaptada per al context espanyol per un grup de 

treball multidisciplinari i també recomana la NRT en els casos en que estigui 

indicada (la versió online de la guia es pot consultar al web 

http://www.kovacs.org/Imagenes/Guia%20Lumbalgia.pdf). El nivell d’evidència 

que recolza l’afirmació de que la NRT es eficaç i segura per al tractament de la 

lumbàlgia va ser qualificat de ‘Nivell A’ i l’afirmació de que la NRT és efectiva i 

cost-efectiva per al tractament de la lumbàlgia amb un ‘Nivell C’. El ‘Nivell A’ es 

va definir com el màxim nivell d’evidència que correspon a una afirmació 

basada en el resultat concordant de diversos estudis d’alta qualitat 

metodològica (o una revisió sistemàtica dels mateixos, que també és d’alta 

qualitat metodològica). El ‘Nivell C’ es va definir com una afirmació basada en 

el resultat d’un sol assaig clínic (d’alta o baixa qualitat), o resultats inconsistents 

en una revisió sistemàtica de múltiples assaigs clínics. En ambdós casos, 

l’evidència que sustentava aquestes afirmacions de la guia va ser la nostra 

revisió sistemàtica sobre NRT. 

En canvi, la revisió sobre procediments de termocoagulació intradiscal 

percutanis (IDET i PIRFT) per al dolor lumbar d’origen discogènic va ser 

publicada l’any 2007, després de la publicació de la guia COST B13. La guia no 

recomana aquesta intervenció, i conclou que l’evidència sobre la seva eficàcia 

(versus placebo) és contradictòria (‘Nivell C’). Aquesta afirmació, plenament 

concordant amb la nostra revisió, es basa en nombrosos estudis identificats, 

sense que hi hagués cap revisió sistemàtica sobre el tema publicada en el 

moment de fer la guia, la qual cosa sens dubte va suposar un treball addicional 

de síntesi per als autors de la guia. Eventualment, la revisió hauria pogut 

suposar un important estalvi de temps per arribar a la conclusió final. 
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Tampoc la guia de NICE publicada al 2009, però amb una cerca bibliogràfica 

que abastà fins a gener de 2006, inclou la nostra revisió i, en canvi, sí una altra 

publicada anteriorment.(68) Aquesta revisió només inclou estudis aleatoris i 

exclou els de disseny controlat però no aleatori, i que hagin comparat IDET o 

PIRFT versus placebo. Conseqüentment, només inclou tres dels sis estudis de 

la nostra revisió. No obstant, les conclusions de la guia (‘No es recomana l’ús 

d’IDET o PIRFT’), basant-se en que els resultats dels estudis identificats per la 

revisió són molt contradictoris, són plenament concordants amb la nostra 

revisió.  

Les altres dues revisions han estat publicades molt recentment (any 2011) i, 

per tant, és poc probable que hagin tingut l’impacte que s’espera que 

assoleixin. No obstant, és de ressaltar que la revisió de cirurgia publicada el 15 

de setembre de 2011 ha estat seleccionada com article de la setmana per ser 

comentat en el blog de la revista Spine pel seu editor(69), per la seva qualitat i 

interès. Sobre la revisió, l’editor diu:  

“Many recent studies have demonstrated the benefit of surgery compared to 

non-operative treatment for spinal stenosis (SpS). In the September 15 

issue, Dr. Kovacs and his colleagues from Spain published an updated 

Cochrane-style review comparing surgical and non-operative treatment for 

SpS. The last Cochrane review on the topic was published in 2005 and 

concluded that the evidence in support of surgical treatment for SpS 

remained inconclusive. Based on the more recent studies, the conclusion 

has now been changed to state that there is strong evidence demonstrating 

the superiority of surgical treatment. The study rested on four randomized 

controlled trials (RCTs) comparing decompression (plus or minus fusion in 

some studies) with non-operative treatment and one RCT comparing an 

interspinous device with non-operative treatment. In all studies, the surgery 

group did significantly better than the non-operative group, so the conclusion 

for the systematic review was clear. The authors pointed out the limitations 

of the studies—blinding was generally impossible, crossover occurred at a 

high rate in three of the studies, and surgical and non-operative treatment 

was variable—but, rather than condemning them for these inherent 

limitations, came to the common sense conclusion that these trials offered 
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“the best possible evidence in this field.” It is refreshing to read systematic 

reviews that acknowledge that the randomized, double-blinded, placebo-

controlled trial is not possible when comparing elective surgery to non-

operative treatment.  

So is this article just rehashing yesterday’s news? In some ways, systematic 

reviews and meta-analyses are by definition doing just that. However, in this 

case, it is a useful rehashing as this article should effectively close the book 

on the question about the effectiveness of decompressive surgery for spinal 

stenosis. After years of academic arguing about a question to which most 

people in the spine field felt they knew the answer based on their clinical 

experience, we can move onto answering more specific questions whose 

answers might be more helpful to our individual patients. While we know that 

decompressive surgery works for the “average” SpS patient, we now need to 

determine the best treatment for the individual patients we see in the office, 

none of whom are the “average” patient studied by these RCTs. We all know 

that some patients do just fine without surgery, but it can be quite difficult to 

predict who they are going to be. The future of this field lies in using 

evidence-based medicine to individualize treatment decisions that lead to 

the best result for the patient with the least invasive form of treatment that is 

in line with their preferences. To do this will require large studies so that the 

effect of specific individual characteristics on outcomes can be determined. 

When we get to the point that outcomes from specific surgical and non-

operative treatments can be predicted based on individual patient 

characteristics, patients will truly be experiencing “evidence-based 

medicine.” Dr. Kovacs and his colleagues should be congratulated on writing 

the definitive review on this topic and encouraging us to move forward to the 

next stage of research in this field.”  

En conclusió, la revisió ha estat percebuda com a molt útil per part dels clínics i 

decisors en aquesta àrea, tant per les seves implicacions per a la pràctica 

clínica com per a la recerca. 

Un altre aspecte a esmentar aquí són les limitacions i reptes a l’hora de dur a 

terme una revisió sistemàtica. La intenció de l’autor de la revisió sempre és 
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proporcionar una peça d’informació que sigui la manera més ràpida, més 

completa i més fiable d’estar ben informat sobre un determinat tema. Idealment, 

s’esperaria que la revisió clarifiqui de forma raonable totes les incerteses 

plantejades a la pregunta d’investigació. No obstant, aquesta propietat de la 

revisió estarà, en gran mesura, condicionada per la quantitat i qualitat de la 

informació disponible. Si no hi ha estudis, o aquests no són de prou qualitat, és 

gairebé impossible que la revisió pugui proporcionar una resposta concloent. 

En aquest cas, la revisió sol concloure que “no hi ha evidència que demostri...”. 

Tot i que això no resol la qüestió de l’eficàcia/efectivitat d’una intervenció, és un 

bon criteri per decidir (de moment) no promoure l’ús d’un tractament que 

encara no ha demostrat suficientment el seu benefici. La manca d’evidència no 

s’ha de confondre amb l’evidencia de manca d’efecte. 

Algunes de les revisions d’aquesta tesi han pogut arribar a conclusions prou 

clares, tot i que sempre resten aspectes per clarificar. Per exemple, tant la 

revisió sobre NRT com la de cirurgia per l’estenosi espinal lumbar simptomàtica 

són prou clares en el sentit de que recolzen l’afirmació de que ambdues 

intervencions són efectives. En aquests casos, la quantitat i la qualitat de 

l’evidència disponible s’ha considerat suficient per arribar a aquesta conclusió. 

Això no vol dir que els estudis detectats siguin perfectes, però la valoració 

conjunta o integrada del nombre d’estudis disponibles, la seva qualitat i els 

seus resultats, han permès als autors arribar a aquesta conclusió.  

D’altra banda, pel que fa a la revisió sobre ultrasons, tot i les mancances 

importants dels estudis detectats, la conclusió és que es tracta d’una 

intervenció que no és eficaç i, per tant, no s’hauria de recomanar. Tot i les 

importants mancances dels estudis, s’ha jutjat com a poc probable que aquest 

tractament pugui tenir algun efecte favorable a la lumbàlgia. 

Finalment, a la revisió sobre les tècniques percutànies de termocoagulació 

intradiscal, la conclusió final és que l’evidència és contradictòria (‘no es pot 

saber si és eficaç o no’). Aquesta conclusió, en gran part, ve condicionada per 

la qualitat dels estudis disponibles que és força limitada.  

En general, es podria afirmar que la qualitat d’una majoria d’estudis analitzats a 

les quatre revisions han presentat importants problemes metodològics que, o 
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bé han impedit arribar a conclusions més clares, o bé han limitat la possibilitat 

d’aprofundir en la identificació d’aquells aspectes que més poden influir en els 

resultats: identificació de subgrups específics de pacients que es poden 

beneficiar del tractament, modalitats específiques d’aplicació del tractament, 

etc. Aquesta limitació, probablement, és comuna a gran part de les 

intervencions per al tractament de la lumbàlgia. 

Una altra potencial limitació a l’hora de fer una revisió i interpretar els seus 

resultats és l’heterogeneïtat clínica observada entre els estudis. Per exemple, 

tractant-se d’una mateixa patologia, sovint hi havia diferències en els criteris 

d’inclusió entre els estudis que dificultaven la seva comparació. També les 

variacions en les modalitats d’aplicació d’una mateixa intervenció, o en la 

manera de mesurar determinats resultats, ho dificulten. Tot això ha estat 

observat a les nostres revisions. 

Aquesta variabilitat clínica, juntament amb la manera molt desigual de 

presentar els resultats entre els estudis, han impedit dur a terme cap 

metanàlisi. La combinació estadística dels resultats a través dels estudis 

proporciona un resum quantitatiu dels resultats que facilita la seva interpretació 

per part del lector, especialment quan el nombre d’estudis és elevat i, per tant, 

el volum de resultats també. No obstant, molt sovint, com ha estat el nostre 

cas, això no és possible, de manera que els resultats s’han de presentar de 

forma narrativa.  

Tots els problemes apuntats fins aquí es veuen magnificats per la qualitat 

deficient de les publicacions, especialment per la manca de detalls que 

impedeixen la correcta valoració d’aspectes relacionats amb el risc de biaix o 

bé una correcta interpretació dels resultats. A l’àmbit de la lumbàlgia, 

especialment quan es tracta d’intervencions aplicades per col·lectius 

professionals no mèdics, les publicacions solen presentar més deficiències 

formals, en gran part perquè es tracta de revistes de menor difusió o no 

indexades. Moltes d’aquestes revistes no estan adherides a las recomanacions 

o estàndards internacionals sobre publicació d’assaigs clínics, com ara 

CONSORT(70) o la seva extensió per assaigs clínics d’intervencions no 

farmacològiques.(71)  
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Aquesta qüestió ja ha estat avaluada en una gran varietat d’àmbits clínics on 

s’empren deferents tipus d’intervencions no farmacològiques, i tots assenyalen 

que la qualitat dels estudis és subòptima i ha de ser millorada.(72-81) 

Segurament això és aplicable també a tot el rang d’intervencions no 

farmacològiques que es proposen per al tractament de la lumbàlgia. De fet, ha 

estat una tònica general a les nostres revisions les mancances en la descripció 

detallada d’aspectes importants dels mètodes d’estudi que sovint han impedit 

una avaluació més acurada del risc de biaix i que, en alguna mesura, han 

dificultat també la interpretació dels resultats. Això era més evident quan més 

antiga era la publicació. Com ja s’ha dit abans, aquest fet no és un problema de 

les revisions sinó dels estudis primaris però que, òbviament, limita la capacitat 

de les revisions de respondre les preguntes plantejades. 

 

Limitacions i reptes metodològics per dur a terme assaigs clínics 

que avaluen intervencions no farmacològiques 

Com ja s’ha apuntat abans, els assaigs clínics que formen part de les revisions 

sovint han presentat limitacions metodològiques. Segurament aquestes 

limitacions són comunes a gran part, si no a totes, les intervencions no 

farmacològiques que es fan servir per al tractament de la lumbàlgia i de 

qualsevol altra patologia.  

Estudis que han comparat els AC d’intervencions no farmacològiques front a 

intervencions farmacològiques remarquen aquest mateix fet així com la 

necessitat de tenir en compte aspectes específics que afecten particularment 

als estudis que avaluen intervencions no farmacològiques.(72) Precisament això 

és el que va motivar la necessitat d’adaptar les directrius CONSORT a aquest 

tipus d’intervencions.(82)  

Algunes de les principals limitacions trobades en l’avaluació dels estudis 

inclosos a les quatre revisions presentades en aquesta tesi es comenten a 

continuació. La importància de tots aquests aspectes, i d’altres més, està molt 

ben explicada i raonada, amb exemples que ho il·lustren, en el document que 
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va servir de base per adaptar la proposta CONSORT als assaigs clínics 

d’intervencions no farmacològiques.(71)  

Pel que fa a la població d’estudi: 

• Sovint, la descripció de les característiques basals de la població 

d’estudi era incompleta i mancaven dades rellevants per entendre els 

resultats i la seva eventual aplicabilitat. 

• De vegades, els criteris diagnòstics eren incomplets o imprecisos. 

• Com en el cas de l’IDET, s’ha emprat una prova diagnòstica 

qüestionable per confirmar la presència de la patologia en estudi, la qual 

cosa pot afectar la selecció de la població d’estudi i també els resultats. 

• D’altres vegades, tot i tractar-se d’una mateixa patologia, la població 

d’estudi barrejava diferents tipus de pacients (per exemple, pacients amb 

i sense dolor irradiat), amb un risc basal diferent, sense presentar dades 

de resultat per separat, la qual cosa impedeix fer una correcta 

interpretació dels resultats. La petita grandària dels estudis ha impedit 

fer anàlisis de subgrups que haurien resultat de molt interès.  

• Com ha estat en el cas del estudis SPORT sobre cirurgia per l’estenosi 

espinal, les expectatives dels pacients sobre els tractaments en 

investigació poden influir en la seva acceptació de l’estudi i, per tant, 

afectar la composició final de la mostra d’estudi i la seva 

representativitat. Donada la impossibilitat pràctica d’emmascarar moltes 

intervencions no farmacològiques, això és un problema freqüent en 

estudis d’intervencions no farmacològiques, i més particularment en el 

cas de la cirurgia.  

• A la majoria de casos, es tractava d’estudis de grandària petita. Això ha 

pogut provocar algun desequilibri a les característiques basals entre els 

grups, malgrat l’aleatorització. També ha impossibilitat fer anàlisis de 

subgrups.  
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Pel que fa a l’àmbit d’estudi: 

• Alguns estudis no detallen el nombre i tipus de centre/s on s’aplica la 

intervenció i on es realitza el seguiment del pacient. Això és 

particularment important en aquelles intervencions el resultat de les 

quals depèn també de l’experiència (volum) i perfil de qui les aplica. 

• Sovint, els estudis s’han portat a terme en un únic centre, per part 

d’investigadors amb conflictes d’interès. 

Pel que fa a les intervencions: 

• De vegades, les intervencions avaluades no estaven descrites amb prou 

detall, especialment les del grup control. Les intervencions no 

farmacològiques, per la seva pròpia naturalesa, solen ser força més 

complexes que un tractament amb medicaments i de vegades inclouen 

més d’un component. Cal, doncs, que els estudis descriguin amb prou 

detall les intervencions i la modalitat específica d’aplicació. 

• L’elecció del grup control és un altre punt controvertit. El placebo 

(intervenció simulada o no fer res) seria el control ideal per demostrar 

eficàcia i un control actiu que hagi demostrat prèviament la seva eficàcia 

per demostrar superioritat. No obstant, sovint als estudis inclosos a les 

revisions s’ha seleccionat un control actiu quan encara no és prou clar si 

la intervenció és o no eficaç. Fins i tot, alguna vegada el control 

suposadament actiu consistia en una intervenció d’eficàcia no provada. 

Això condueix inevitablement a un conflicte en la interpretació dels 

resultats.  

• Alguns estudis han apostat per un plantejament pragmàtic que deixa a la 

lliure elecció del metge responsable la modalitat de tractament que 

haurà d’aplicar en cada cas, segons les especificitats del pacient i altres 

condicionants locals (disponibilitat) o personals (experiència, 

preferències). Això ha estat present tant en algunes intervencions 

experimentals (per exemple, el tipus de cirurgia per l’estenosi espinal) 

com en el grup control (per exemple, tractament habitual). De vegades 

no és possible protocolitzar fins al darrer detall tots els aspectes de les 
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intervencions que es comparen, i aquesta variabilitat es fa inevitable, 

encara que planteja reptes de cara a la interpretació dels resultats. 

Novament, la petita grandària dels estudis ha dificultat fer anàlisis de 

subgrups o de regressió per identificar components de la intervenció que 

influeixen més en els resultats.  

• Al contrari, quan els tractaments estaven estandarditzats, sovint no es 

descriuen els procediments seguits per tal de garantir l’aplicació d’un 

mateix protocol en tots els casos, ni tampoc es donen detalls del grau 

d’adherència dels terapeutes a aquest protocol.  

Pel que fa a les variables de resultat: 

• Algunes de les variables de resultat més habituals en aquest àmbit, com 

el dolor, la discapacitat i la funció, són mesures clínicament rellevants, 

amb instruments de mesura i criteris d’interpretació validats (VAS, 

Oswestry Disability Index scale, Roland Morris questionnaire, etc.). El 

consens internacional ha propiciat una major homogeneïtat entre estudis 

quant a les mesures de resultat emprades, la qual cosa facilita la seva 

interpretació i comparació entre estudis.(83,61) No obstant, en els estudis 

de la revisió s’ha emprat una gran varietat de mesures de resultat 

addicionals a les abans esmentades, algunes d’elles creades ad-hoc 

(per tant, sense criteris d’interpretació validats). 

• Moltes de les variables de resultat habituals en aquest àmbit 

consisteixen en variables subjectives reportades pels pacients. La 

manca d’emmascarament a la majoria d’estudis de les revisions planteja 

dubtes sobre un risc de biaix en la mesura dels resultats. 

• De vegades, les mesures de resultat seleccionades no són clínicament 

rellevants, perquè no es correlacionen bé amb la situació de salut dels 

pacients.  

• No sempre quedava clar quina era la mesura de resultat principal i 

quines les secundàries. 
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• La informació sobre els efectes adversos es percep com una àrea 

deficitària a la majoria dels estudis. No queda clar si la comunicació dels 

efectes adversos obeïa a una comunicació espontània per part del 

pacient o es tractava d’un registre sistematitzat i protocolitzat. Si bé és 

poc probable que els efectes adversos més greus passin desapercebuts, 

hi ha dubtes sobre la resta. És molt possible que hagin estat 

infraestimats, la qual cosa dificultarà la ponderació entre els beneficis i 

riscos que el metge haurà de fer juntament amb el seu pacient a l’hora 

de decidir el tractament que aplicarà en el context de la pràctica clínica. 

• De vegades, la complexitat de la variable de resultat fa aconsellable 

garantir la qualitat de la seva medició, per exemple, amb més d’un 

avaluador o mitjançant avaluadors ensinistrats prèviament per fer la 

medició. Això no ha estat comunicat en gairebé cap estudi de les 

revisions. 

Pel que fa al disseny de l’estudi: 

• Aleatorització: 

o En molts casos, no es proporcionava detalls sobre el procediment 

d’aleatorització i, encara menys, sobre com garantir l’ocultació de 

la seqüència de les assignacions. Això ha plantejat dubtes sobre 

el risc d’un biaix de selecció. 

o En algun cas (revisió d’IDET), es tractava d’estudis controlats però 

no aleatoris, que varen proporcionar resultats favorables i en un 

sentit oposat als estudis de major qualitat. Probablement es 

tractava d’una mostra esbiaixada. Els estudis SPORT també 

incloïen una cohort prospectiva de naturalesa observacional que 

no es va tenir en compte a la revisió per aquesta mateixa raó. 

• Emmascarament: 

o Alguns estudis han fet esforços importants per tal d’emmascarar 

les intervencions (per exemple, la NRT simulada). D’altres, no ho 
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han fet i, encara en uns altres, això era del tot impossible (cirurgia 

de l’estenosi espinal).  

o En el primer cas, és molt important descriure el procediment per 

tal de garantir l’èxit de l’emmascarament. Per exemple, als estudis 

de NRT versus simulació hi ha una àmplia informació al respecte, 

mentre que en altres casos gairebé no es menciona res. 

o Quant l’emmascarament no és possible, com és el cas de moltes 

intervencions no farmacològiques i en funció del comparador, cal 

intentar que l’avaluació de resultats sigui feta de forma cega. Als 

estudis SPORT això no es va fer per raons pràctiques de 

viabilitat, la qual cosa resta algun grau de credibilitat als seus 

resultats.  

• Seguiment dels pacients: 

o La majoria d’estudis han portat a terme un seguiment a curt 

termini, malgrat tractar-se d’una patologia crònica i/o recurrent. 

Això dona una perspectiva curta sobre el valor de les 

intervencions, ja que no permet saber quant temps es manté 

l’efecte o si els pacients recauen. També impedeix conèixer bé el 

perfil de seguretat. Alguns estudis, una vegada assolit l’objectiu 

principal, han portat a terme una fase d’extensió a llarg termini de 

naturalesa observacional (només els pacients del grup 

d’intervenció, com va ser el cas de la cirurgia o la NRT). 

o En alguns casos, hi ha hagut un important nombre de creuaments 

(pacients que canvien de grup), com ja s’ha comentat en la revisió 

de la cirurgia per l’estenosi espinal. Això planteja reptes per 

l’anàlisi i interpretació dels resultats (anàlisi segons tractament 

rebut). 

o No sempre quedava clar el nombre d’abandonaments i pèrdues 

en el seguiment i com han estat comptabilitzades a l’anàlisi. En 

part, aquest problema ve provocat per l’absència d’un flux de 

pacients al llarg de l’estudi, tal como recomana CONSORT, a 
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molts dels estudis. Hi ha dubtes que tots els estudis hagin aplicat 

correctament una anàlisi per intenció de tractar, tot i que 

diguessin haver-lo aplicat (gairebé mai es donen detalls sobre les 

assumpcions dels autors). En alguns casos, directament s’ha 

optat per l’anàlisi per protocol que podria haver esbiaixat els 

resultats.  

• Aspectes estadístics i d’anàlisi: 

o Molt estudis no justificaven el càlcul de la grandària mostral, 

impedint conèixer les assumpcions de partida, útils per interpretar 

els resultats. 

o Gairebé mai s’especificava la diferència mínima clínicament 

rellevant. 

o La majoria d’estudis eren de grandària petita, la qual cosa 

impossibilitava fer anàlisis de subgrups, cosa que hauria resultat 

interessant en alguns casos (per exemple, per identificar 

subgrups de pacients que més es beneficien del tractament o 

modalitats específiques de tractament que presenten millors 

resultats). Tampoc ha permès fer ajustos per controlar variables 

confonedores. 

o En alguns estudis, el criteri per establir l’èxit del procediment era 

del tot arbitrari o fins i tot es va establir a posteriori. 

o Porques vegades es comentava la rellevància clínica dels 

resultats. En alguns casos, l’únic criteri que ha guiat la 

interpretació dels resultats ha estat el valor de la p. 

o Com ja s’ha dit, sovint hi havia força confusió sobre el tipus 

d’anàlisi de resultats aplicada. De vegades, no quedava clar el 

nombre de pacients analitzat ni tampoc si s’havien fet o no 

imputacions dels valors no disponibles (missings). La manera de 

presentar els resultats a les taules sovint no ha ajudat a resoldre 

aquest problema. 
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• Aspectes ètics: 

o Es percep que en molts casos hi ha potencials conflictes d’interès, 

ja sigui de tipus econòmic o professional. A molts estudis no es 

mencionava res al respecte. 

En conclusió, cal aprofundir en el coneixement metodològic dels aspectes clau 

que afecten els estudis sobre intervencions no farmacològiques, i sobre tot, cal 

seguir fomentant (i exigint) que es facin aquests estudis amb el màxim rigor 

científic. Per tal que això sigui possible, caldrà també que des del sistema de 

salut es donin facilitats (finançament, formació, estructures de suport a la 

recerca, etc.) per fer que la recerca en aquest àmbit sigui possible i de qualitat. 

Només així, el nivell d’evidència disponible serà prou alt per poder orientar 

millor les decisions clíniques i sanitàries en una patologia on encara hi ha 

moltes incerteses. 

 

Deficiències en el procés d’aprovació i introducció d’intervencions 

no farmacològiques per a les patologies de l’esquena al sistema de 

salut 

Aquest darrer apartat de la tesi doctoral pretén ser la culminació de tota la 

reflexió aportada als apartats anteriors. La tesi subjacent és ben simple i 

evident: si no es disposa d’informació de qualitat, difícilment es poden prendre 

decisions clíniques i sanitàries que fomentin un ús racional de les intervencions 

terapèutiques disponibles. Ja s’ha apuntat abans la necessitat de promoure la 

recerca en aquest àmbit perquè es generi la informació que cobreixi les 

llacunes del coneixement existents sobre el tractament de les patologies de 

l’esquena, però també cal posar en marxa mecanismes més rigorosos i 

eficients que vetllin perquè, amb la informació disponible, es prenguin les 

decisions més adequades, en benefici de la salut dels pacients i també de la 

sostenibilitat i eficiència dels sistemes de salut. 

Els mecanismes que condueixen a l’aprovació (autorització) i introducció de les 

intervencions terapèutiques al sistema de salut són manifestament millorables, 
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fins i tot quan es tracta de dispositius i productes sanitaris.(84-88) La feble 

evidència (de vegades absència) en què es basen moltes de les intervencions i 

procediments habituals en el sistema sanitari, així com la manca d’uns resultats 

clarament favorables en termes de salut, així ho indiquen.(47,89) La creixent i 

accelerada difusió de tecnologies mèdiques de tota mena per a la prevenció i 

tractament de patologies de l’esquena a la pràctica clínica suposa un important 

repte per a la capacitat del sistema d’analitzar críticament i de forma imparcial 

l’eficàcia, seguretat i efectivitat de totes i cadascuna d’aquestes intervencions i 

per fer-ne un seguiment una vegada ja han estat introduïdes al sistema 

sanitari.(89) 

La necessitat de millorar aquests mecanismes implica no només a les agències 

d’avaluació de tecnologia mèdica (que amb molta probabilitat ja fan bé la seva 

feina pel que fa a les tecnologies més complexes), sinó també i sobretot als 

organismes reguladors, als col·lectius professionals (especialment les societats 

científiques implicades en l’elaboració de guies de pràctica clínica i documents 

de consens) i als responsables o gestors dels recursos sanitaris als diferents 

àmbits del sistema de salut.  

Lluny d’assenyalar les responsabilitats de cadascun (aquest no és el propòsit 

de la tesi), sí cal fer una reflexió general sobre les deficiències del marc que 

governa el procés d’avaluació i introducció de les intervencions terapèutiques 

no farmacològiques en l’àmbit de les patologies de l’esquena. Si només 

pensem en les intervencions que impliquen l’ús de tecnologia sofisticada o 

dispositius costosos als que estem acostumats en els hospitals terciaris, 

segurament es tracta d’un entorn força regulat, encara que amb insuficiències, 

com demostra la recent polèmica en torn a l’ús de les proteïnes 

morfogenètiques de l’òs i la seva seguretat.(53-54) Però si per tecnologia 

entenem tota intervenció, independentment de la seva complexitat i costos, fins 

i tot quan la tecnologia implicada consisteix essencialment en les mans del 

terapeuta que les aplica (cirurgià, psicòleg, fisioterapeuta, etc.), llavors 

trobarem àmplies àrees de desgovern. La variabilitat observada a la pràctica 

clínica en seria un clar indicador.(90-92)  
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Algunes de les intervencions que han estat objecte de les revisions 

presentades a la tesi ajuden a il·lustrar bé aquesta problema. 

 

L’exemple de l’IDET 

L’IDET va ser inicialment desenvolupada als EEUU a mitjans dels anys 90 pels 

germans Saal, co-fundadors d’Oratec, una companyia dedicada a desenvolupar 

i comercialitzar dispositius mèdics que utilitzen l’energia tèrmica per al 

tractament de patologies del raquis i articulars. Al març de 1997, després de 18 

mesos de portar a terme diversos estudis clínics, cap dels quals es va publicar 

a una revista científica indexada i rigorosa, Oratec va presentar el dispositiu 

SpineCath per dur a terme el procediment IDET (electrotermocoagulació 

intradiscal percutània) al congrés de l’Acadèmia Americana de Cirurgians 

Ortopèdics.  

Al març de 1998 Oratec va rebre l’autorització de la FDA (Food and Drug 

Administration, l’agència reguladora americana) per a la comercialització de 

SpineCath per al tractament de la lumbàlgia simptomàtica en pacients amb 

disrupció de l’anell fibrós del disc intervertebral, amb hèrnia discal 

continguda.(93) L’aprovació es va obtenir a partir de les dades preliminars (no 

publicades) d’un únic estudi en només 25 pacients. La FDA va atorgar 

l’aprovació de SpineCath en absència d’un estudi aleatori controlat que 

demostrés l’eficàcia d’IDET versus placebo, gràcies a que ja estava 

comercialitzat prèviament un altre dispositiu de característiques similars. La 

regulació vigent als EEUU (Medical Devices Act) estableix un procediment 

d’aprovació (conegut com a 510(k)) que només requereix la demostració d’una 

“equivalència substancial” (en el sentit de sistema de funcionament del 

dispositiu i no de resultats clínics) entre el nou dispositiu i un altre ja 

comercialitzat abans del 1976.(89,94) En conseqüència, la FDA mai va avaluar 

l’eficàcia i seguretat de SpineCath, tot i que els mateixos autors reconeixien 

que “les conseqüències a llarg termini de l’IDET amb aquest catèter son 

actualment desconegudes”.  
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La taula 4 (procedent de l’article que s’adjunta en l’annex 5) presenta alguns 

dels mites sobre el procés d’aprovació i control dels nous dispositius i que, 

sovint, porten a la creença generalitzada de que quan un dispositiu obté 

autorització per a ser comercialitzat això suposa un aval de la seva eficàcia i 

seguretat clínica.(89) Encara que la taula fa referència a la FDA (Food and Drug 

Administration, l’agència reguladora dels EEUU), les afirmacions que s’hi fan 

són igualment vàlides per Europa on el procés d’aprovació és encara menys 

rigorós.(84,86,88) 

Taula 4. Mites i realitats sobre l’avaluació i regulació dels dispositius mèdics 

Mite Realitat 

El nou dispositiu ha de ser millor que un altre 

de vell per ser aprovat. 

Per a l’aprovació d’un nou dispositiu, no es 

requereix la seva comparació amb els 

dispositius de la competència. Un nou 

dispositiu pot ser igualment eficaç, més eficaç 

o menys eficaç que les alternatives. 

Els estudis realitzats per a la seva aprovació 

és probable que hagin detectat tots els 

efectes secundaris importants. 

Pels nous fàrmacs, el 50% dels efectes 

secundaris importants són descoberts 

després de la seva aprovació i 

comercialització. No hi ha dades disponibles 

per als dispositius, però les llacunes en el 

procés d'aprovació suggereixen que amb 

molta probabilitat el problema és almenys 

d’una magnitud similar. 

El procés d'aprovació dels dispositius és 

similar al dels medicaments. 

La majoria dels dispositius (més del 98%) són 

aprovats amb la demostració d’una 

“equivalència substancial” amb algun altre 

dispositiu que ja està en el mercat. Això pot 

semblar paradoxal, ja que el marketing en 

general fa èmfasi en la novetat i la innovació. 

L'avaluació es centra en el funcionament i en 

la seguretat, més que no pas en l'eficàcia 

clínica. A diferència dels medicaments, no es 

requereixen assaigs clínics, excepte per als 

dispositius considerats com els més 

innovadors i arriscats. 
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Els dispositius són aprovats només si 

ofereixen una relació qualitat-preu favorable. 

La FDA té prohibit considerar el cost o el cost-

efectivitat en el procés d'aprovació. 

Els usos fora de indicació dels dispositius són 

ben avaluats. 

L’ús fora de indicació de molts dispositius és 

una pràctica habitual i legal, però la seva 

eficàcia i seguretat sovint no estan ben 

establertes perquè no hi ha cap incentiu per 

estudiar-ho una vegada el dispositiu ja ha 

estat aprovat com a mínim en una indicació. 

Els dispositius ineficaços són revisats. Els dispositius són revisats només quan hi ha 

problemes de seguretat i no per l'acumulació 

de proves de la seva manca d’eficàcia. 

Els procediments quirúrgics estan regulats 

per la FDA.  

La FDA no regula cap procediment, només 

dispositius. 

 

A l’octubre d’aquell mateix any es produeix el llançament del producte a la 

conferència de la North American Spine Society (NASS). Des de llavors, 

s’estima que s’han dut a terme 75.000 procediments d’IDET als EEUU.(95) La 

seva ràpida disseminació va començar fins i tot abans de la publicació del 

primer estudi clínic en una revista indexada d’impacte científic l’any 2000.(96) 

Aquest estudi (presentat com a estudi preliminar al seu títol) representa la 

primera comunicació de resultats amb IDET en només 25 pacients. 

Posteriorment, es va publicar una gran quantitat de sèries de casos (estudis 

observacionals, sense grup control, en disseny obert) per part dels germans 

Saal i col·laboradors, en revistes de baixa difusió i impacte, totes elles 

comunicant resultats altament favorables a IDET i sense cap risc associat.  

Al febrer de 2002, Oratec és comprada per una gran companyia multinacional 

(Smith&Nephew), una decisió motivada per les bones perspectives comercials, 

segons la informació obtinguda al web de la companyia: “It is expected that 

IDET sales ($21m in 2001) will recover and grow following the publication of 

results of two-year follow up clinical studies in peer-reviewed publications”.(97) 

Al 2004 es publica el primer assaig clínic, promogut per la companyia, a una 

revista indexada(98), que comparava IDET versus placebo (simulació), amb 
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resultats favorables a IDET per al dolor i la discapacitat. No obstant, aquest 

estudi presentava importants problemes metodològics que qüestionen els seus 

resultats, a més de la seva dubtosa rellevància clínica. L’any 2006, un segon 

AC independent ben dissenyat comparant IDET versus placebo conclou amb 

resultats desfavorables a l’IDET.(99) Tal i com assenyala la nostra revisió, “en 

conjunt, l’evidència disponible és contradictòria, i no permet arribar a una 

conclusió ferma sobre l’eficàcia d’IDET”. Aquesta discrepància freqüent entre 

els resultats obtinguts per estudis promoguts per la indústria i els independents 

porta a plantejar-se el paper i la veritable independència dels investigadors 

acadèmics (sovint líders d’opinió) que presten el seu nom per dur a terme 

investigacions amb clars interessos comercials. Els conflictes d’interès, molt 

sovint no declarats en aquest àmbit de les patologies de l’esquena, qüestionen 

la integritat de la recerca.(89) 

Quant al paper que, sovint, juguen els col·lectius professionals i les societats 

científiques, el cas de l’IDET és revelador. Així, l’American Society of 

Interventional Pain Physicians (ASIPP), creada l’any 1998 amb l’objectiu de 

“promoure el desenvolupament i l’ús d’intervencions segures, de qualitat i cost-

efectives” va publicar l’any 2007 unes guies que conclouen que “l’evidència per 

al tractament de la lumbàlgia crònica discogènica amb IDET es moderada”.(100) 

No obstant això, als seus algoritmes, la guia recomana explícitament l’ús 

d’IDET. Davant aquesta contradicció, sorgeix la sospita de que hi podria haver 

conflictes d’interès que podrien influir en els judicis i decisions dels autors de la 

guia, molt d’ells implicats en l’ús d’aquesta tècnica. L’any 2008, al web 

d’aquesta societat apareixia la companyia Smith&Nephew com un dels 

principals patrocinadors (categoria d’or).  

Un cas oposat seria el de la guia europea COST B13, realitzada de forma 

completament independent de la indústria, i que conclou que “l’evidència sobre 

la superioritat d’IDET versus placebo és contradictòria”, i per tant, “no es 

recomana el seu ús”.(1) Mateixa evidència, diferents judicis i conclusions 

oposades. Així mateix, la majoria d’agències d’avaluació de tecnologia mèdica 

no recolzen l’ús d’IDET i jutgen les evidències com a “no convincents”, 

“insuficients”, “inadequades” o “dèbils” (taula 5). 

  94



Taula 5. Conclusions d’alguns informes d’avaluació de tecnologia sobre l’IDET. 

Institute for Clinical Systems Improvement (2002) (101) 

“There is no convincing evidence that shows the short or long-term clinical efficacy of this 

procedure”.  

Medical Service Advisory Committee (Australia) (2003) (102) 

“Since there is currently insufficient evidence pertaining to intradiscal electrothermal 

anuloplasty… MSAC recommended that public funding should not be supported at this time for 

this procedure”.  

Danish Center for Evaluation and Health Technology Assessment (2003) (103) 

“The literature does not yet provide a clear picture of IDET’s clinical effect... As there is no 

convincing documentation for the indications and treatment results, in the event that IDET is 

introduced in Denmark this should take place via a randomised controlled clinical trial”.  

National Institute for Clinical Excellence (NICE) (2004) (104) 

“Current evidence on the safety and efficacy of percutaneous intradiscal electrothermal therapy 

for lower back pain does not appear adequate to support the use of this procedure without 

special arrangements for consent and for audit or research”.  

Montreal: Agence d’Evaluation des Technologies et des Modes d’Intervention en Sante 
(AETMIS) (2005) (105) 

“Given the weakness of the evidence, a number of assessments recommend not including 

intradiscal electrothermal therapy as an insured service, except in a research setting”.  

The BlueCross / BlueShield Association Technology Evaluation Center (2007) (106) 

“Intradiscal electrothermal annuloplasty or percutaneous intradiscal radiofrequency 

thermocoagulation is considered investigational as a treatment of chronic discogenic back 

pain”.  

 

Aquest exemple vol il·lustrar les contradiccions en el paper que hi juguen els 

diversos actors implicats on, sovint, l’entusiasme dels professionals (i també del 

públic) per les novetats tecnològiques no es correspon amb les evidències 

disponibles sobre la seva utilitat. Segurament això és comú a moltes altres 

tecnologies emprades per al tractament de les patologies de l’esquena, com 

mostren els estudis ja mencionats sobre variabilitat en les taxes de cirurgia 
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d’esquena als EEUU (especialment l’ús d’atrodesi instrumentada)(47) i també 

quant a l’ús dels ultrasons. 

Sovint s’observa un mateix patró: 

• Una nova tecnologia es desenvolupa, habitualment amb clars interessos 

comercials (quan es tracta de dispositius) i/o professionals. Òbviament, 

els interessos comercials o professionals no constitueixen per se un 

problema que invalidi els resultats ni tampoc la rellevància de la 

innovació, però és un factor a tenir molt en compte i que hauria d’obligar 

a una total transparència en la declaració dels conflictes d’interessos.(107)  

• Experts (sovint líders d’opinió) promouen l’ús de la tecnologia en 

reunions científiques presentant resultats anunciats com a interessants o 

impactants sorgits d’estudis de qualitat limitada (com sèries de casos) 

que, com a molt, haurien de ser considerats com a evidència preliminar 

però mai com a una evidència definitiva o confirmatòria.(108)  

• S’obté l’autorització per la comercialització del procediment o dispositiu 

per part de les agències reguladores sense massa dificultat, ja que el 

llindar d’exigències sol ser molt més baix i el procés és menys rigorós 

que en el cas dels fàrmacs.(89)  

• Sovint, la companyia implicada posa en marxa una política de 

publicacions pseudocientífiques consistent en múltiples articles, de baixa 

qualitat i/o redundants (per exemple, duplicació, publicacions parcials, 

anàlisis de subgrups post-hoc, etc.)(109-111), sovint escrits per autors 

fantasma(112), amb resultats molt prometedors, que són publicats a 

revistes de baixa qualitat (suplements, procés de revisió poc exigent o 

fins i tot inexistent en revistes de pagament), que contribueixen a crear 

un estat d’opinió favorable que promou la disseminació de la tecnologia.  

• Els mitjans de comunicació generals i especialitzats contribueixen a 

generar una expectativa, que col·loca una pressió creixent en els 

decisors de salut.(113-117) 
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• Com a conseqüència, es produeix una àmplia difusió de la tecnologia o 

la intervenció no farmacològica malgrat l’absència de (suficient) 

evidència sobre la seva eficàcia i seguretat, no només al sistema privat 

sinó de vegades també al públic. 

• Algunes societats científiques sovint juguen un paper que contribueix a 

generar més confusió, en la mesura que tenen conflictes d’interès o bé 

estan orientades a la defensa dels interessos corporatius per damunt de 

la promoció d’una medicina basada en l’evidència.(118-120)  

• En aquesta atmosfera favorable, el promotor promou un ús abusiu de la 

tecnologia ampliant el rang de les seves indicacions (off label).(121) 

• Arribats a aquest punt d’intoxicació informativa, pocs s’atreveixen a 

qüestionar l’ús de la tecnologia o de la intervenció novedosa, malgrat la 

manca de dades fiables sobre la seva eficàcia i seguretat (també a llarg 

termini) i cost-efectivitat, de vegades fins que es produeix un problema 

greu (com ara ha estat el cas de les proteïnes morfogenètiques de l’òs o 

abans ho varen ser les pròtesis de disc intervertebral)(53,54). 

• El paper i la influència de les agències d’avaluació de tecnologia, de 

vegades, es veu limitat en la mesura que els responsables polítics estan 

sotmesos a pressions externes (per part de la indústria, els lobbies 

mèdics o els mitjans de comunicació) que acaben influint en les 

decisions sobre finançament i prestació de serveis.  

• Com a resultat, molts tractaments inútils, en el pitjor dels casos fins i tot 

nocius, o en el millor dels casos que estan encara en una fase 

investigacional, són àmpliament disseminats i pagats amb recursos 

públics.  

• Finalment, tot això pot conduir a fomentar una pràctica clínica 

inadequada, a una despesa ineficient i/o a una exposició dels pacients a 

riscos innecessaris.  
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L’exemple de la NRT 

Pel contrari, la neurorreflexoteràpia (NRT) il·lustra quin hauria de ser el procés 

d’avaluació i implantació d’una tecnologia sanitària al sistema de salut.  

De forma resumida, es poden identificar diverses etapes que se segueixen en 

un ordre seqüencial i lògic.  

1.- Generació d’evidència científica: 

a. desenvolupament inicial de la tècnica als anys 80 a partir d’estudis 

de neurofisiologia del dolor (establiment de les bases biològiques 

del procediment i de seu fonament teòric). 

b. inici d’estudis clínics pels seus impulsors (Fundación Kovacs). 

c. primera publicació d’una àmplia cohort prospectiva (2.571 

pacients) que proporciona evidència preliminar de la seva eficàcia 

i seguretat.(122)  

d. publicació d’un primer assaig clínic (AC) de qualitat que 

proporciona una sòlida evidència sobre la seva eficàcia 

(comparació de NRT versus placebo).(123)  

e. replicació dels resultats mitjançant un segon AC de 

característiques similars al primer.(124)  

f. publicació d’un tercer AC de filosofia pragmàtica que proporciona 

evidència sobre la seva superioritat respecte el maneig habitual a 

l’atenció primària i el cost-efectivitat també a llarg termini (1 any) 

en un context de la pràctica real.(125)  

g. síntesi de l’evidència disponible mitjançant revisions 

sistemàtiques(126), informes de tecnologia(127-130) o tècnics(131) i 

guies de pràctica clínica(1) (investigació secundària). 
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2.- Implementació a la pràctica clínica: 

h. suport racional a la decisió d’introduir la NRT al sistema de salut 

de les illes balears (Ib-Salut) a partir de la investigació secundària 

(informes de síntesi). 

i. planificació del procés d’implementació de la NRT a la practica 

clínica (atenció primària), amb la definició d’estàndards (criteris 

d’indicació, protocol de derivació, protocol d’aplicació i avaluació 

prospectiva de resultats de la NRT).(132-134)  

j. experiència pilot - estudi d’avaluació dels estàndards (factibilitat, 

satisfacció i resultats clínics preliminars) amb participació de 18 

centres de primària i 208 metges (2002).(135)  

k. implantació de la NRT a la pràctica clínica i control per l’Ib-Salut. 

l. vigilància post-marketing i confirmació dels resultats preliminars a 

llarg termini obtinguts als AC a la pràctica clínica real.(62)  

m. optimització dels criteris d’indicació i dels resultats clínics 

(mitjançant l’estudi dels factors pronòstics i predictius de bons 

resultats de la NRT).(136)  

n. difusió de la NRT a d’altres àrees o sistemes de salut de l’estat 

espanyol (Astúries, Múrcia, Madrid, prova pilot a Catalunya). 

 

Com a conclusió, cal implantar un model més rigorós d’avaluació i implantació 

de les tecnologies i intervencions no farmacològiques pel tractament de les 

patologies de l’esquena en el sistema de salut que impliqui a totes les parts 

interessades on: 

1. Es promogui la recerca clínica (idealment conduïda o amb participació 

d’organismes independents i, si és possible, amb finançament públic 

segons la seva rellevància pel sistema de salut) pertinent i de qualitat 

(assaigs clínics, amb emmascarament de les intervencions o cegament 

de l’avaluació de resultats, amb un grup control adequat, variables de 
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resultat rellevants, seguiment a llarg termini, mida àmplia...) que permeti 

generar evidència fiable i de bona qualitat per contestar les preguntes:  

i. És segura? 

ii. És millor que placebo? 

iii. És millor que altres tractaments disponibles amb eficàcia 

provada? 

iv. És cost-efectiva? 

Cal que es garanteixi la transparència en la difusió dels resultats (evitant 

el biaix de publicació i de comunicació selectiva de resultats) mitjançant 

el registre prospectiu dels assaigs clínics, així com una publicació de 

qualitat (seguint recomanacions internacionals com CONSORT) per 

facilitar la correcta utilització d’aquesta informació pels seus usuaris 

finals (els decisors). 

Així mateix, cal que els investigadors adoptin una actitud més rigorosa, 

implicant-se més activament en el disseny dels estudis per assegurar 

que aquests siguin clínicament rellevants, participant en les decisions 

sobre la publicació de resultats, evitant l’autoria per part d’autors 

fantasma, evitant estratègies de publicació fraudulentes o esbiaixades, 

assegurant l’accés sense restriccions a les dades i supervisant la seva 

anàlisi segons l’establert prèviament al protocol. 

2. En la mesura que es generin i publiquin estudis científics sobre la 

tecnologia o la nova intervenció, cal portar a terme revisions 

sistemàtiques que avaluïn de manera crítica i independent tot aquest cos 

d’evidència des d’una perspectiva global i integradora per tal de 

concloure sobre la seva eficàcia i seguretat. Aquestes revisions haurien 

de seguir també els estàndars internacionals de publicació 

(PRISMA).(137) 

Pel que fa a les agències reguladores que han d’emprar la informació 

proporcionada per les revisions sistemàtiques i estudis originals per 

prendre les seves decisions, haurien d’actuar amb completa 
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independència, lliures de pressions externes, per tal de garantir que els 

conflictes d’interès no interfereixen amb una adequada valoració no 

esbiaixada de la utilitat de les tecnologies. 

3. L’administració sanitària i/o les societats científiques (idealment 

ambdues conjuntament) haurien d’elaborar guies de pràctica clínica 

basades en l’evidència, contextualitzant la informació procedent de les 

revisions i dels estudis primaris (en absència d’aquelles), per tal de 

concloure amb recomanacions explícites, favorables o no, a l’ús de la 

tecnologia o intervenció en qüestió. Les societats científiques (o els 

experts que hi participen en les guies) haurien de ser transparents en la 

declaració dels seus conflictes d’interès. 

4. Si s’escau, s’hauria de planificar la seva introducció a la pràctica clínica, 

definint prèviament les indicacions concretes i les modalitats o formes 

específiques d’aplicació que garanteixin l’efectivitat i seguretat del 

procediment o intervenció.  

5. Un cop s’ha decidit la seva introducció, caldria portar a terme un estudi 

pilot per comprovar que la tecnologia s’aplica correctament i es 

monitoritzen els resultats, que hauran de servir per prendre la decisió de 

continuar o no endavant amb la prestació (si cal, amb una autorització 

condicionada). 

6. Una vegada introduïda i difosa, el sistema de salut hauria d’auditar 

periòdicament els resultats (vigilància postmarketing) per tal de refinar 

els criteris d’indicació, optimitzar els resultats clínics (taxa d’èxit) i 

garantir la seguretat de la tecnologia. Els hospitals i els professionals 

també hi tenen alguna responsabilitat, en la mesura que haurien de ser 

capaços de mesurar els seus resultats clínics, especialment quan es 

tracta d’intervencions complexes, costoses i potencialment arriscades. 

7. Només llavors hi hauria la base suficient per a una progressiva 

generalització del seu ús dins el sistema. 

Per tal que això sigui possible, cal la implicació de tots els actors (indústria, 

proveïdors/finançadors, investigadors i clínics) amb uns mateixos objectius de 
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promoure la salut dels pacients, un compromís clar pel rigor i la transparència i, 

sobretot, un sistema nacional de salut que actuï amb rigor, fermesa i de forma 

proactiva per garantir l’assemblatge de tot l’engranatge i que els interessos dels 

pacients i socials prevaleixen sobre els particulars i comercials. 
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7.- CONCLUSIONS 

7.1.- Implicacions per a la pràctica 

1. Són nombrosos els tractaments i intervencions no farmacològiques que 

actualment es proposen als pacients amb patologies mecàniques de 

l’esquena, moltes de les quals no estan suficientment avalades per 

estudis científics de qualitat que hagin demostrat la seva eficàcia, 

efectivitat i seguretat.  

2. De les intervencions avaluades a la tesi, dues han demostrat ser 

efectives i segures i es poden recomanar: la NRT per al tractament de la 

lumbàlgia crònica i subaguda no específica, i la cirurgia de 

descompressió (amb o sense fusió) en determinats pacients de risc amb 

estenosi espinal simptomàtica (sobretot en presència de claudicació 

neurògena) que han fracassat a un tractament conservador previ 

després de 3 a 6 mesos. 

3. L’evidència sobre l’efectivitat i seguretat de les tècniques percutànies 

d’electrotermocoagulació intradiscal (IDET) per al tractament de la 

lumbàlgia discogènica és encara no concloent i, per tant, no es pot 

recomanar.  

4. Els ultrasons o les ones de xoc no semblen tenir cap efecte favorable 

clínicament rellevant per al tractament de la lumbàlgia. 

 

7.2.- Implicacions per a la recerca 

1. Cal seguir investigant en alguns aspectes relacionats amb les 

intervencions avaluades per les revisions com, per exemple: 1) el tipus 

específic de cirurgia més efectiva (especialment el paper de la fusió 

instrumentada) i els factors pronòstics dels pacients amb estenosi 

espinal (refinament dels criteris d’indicació), 2) seguretat i confirmació 

dels resultats a llarg termini de la cirurgia, 3) confirmació dels resultats 

del dispositiu interespinal de tracció amb nous estudis (replicació), 4) cal 
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més investigació sobre procediments i tècniques mínimament invasives, 

com l’IDET. 

2. Les agències de finançament públic de la recerca haurien d’incrementar 

la seva inversió en l’àrea de les patologies de l’esquena i també revisar i 

millorar els seus mecanismes d’avaluació i selecció dels projectes, que 

haurien de ser més transparents. 

3. Cal promoure la realització d’assaigs clínics d’intervencions no 

farmacològiques en l’àrea de les patologies de l’esquena (cirurgia, 

fisioteràpia, teràpia física, intervencions invasives, educacionals o 

psicològiques, etc.) creant una cultura de l’avaluació i facilitant els 

mitjans per fer-ho. Així mateix, cal millorar la qualitat dels estudis i 

assaigs clínics en aquesta àrea, superant les nombroses mancances 

detectades, així com també la de les publicacions derivades, idealment 

en revistes indexades, seguint les recomanacions de la declaració 

CONSORT. 
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Abstract 
 
Low Power Laser Therapy (LPLT) is commonly used for treating low back pain (LBP). 
The aim of this systematic review was to assess its efficacy, safety, effectiveness and 
cost/effectiveness. An electronic search was conducted in MEDLINE, EMBASE and the 
Cochrane Library databases up to July 2009, to identify randomised controlled trials 
(RCTs) comparing LPLT to placebo or to other treatments for LBP. No language 
restrictions were applied. Additional data were requested from the authors of the 
original studies. The risk of bias of each study was assessed following the criteria 
recommended by the Cochrane Back Review Group. Ten randomised controlled trials 
(RCTs) were included. Nine had an acceptable internal validity, five gathered adverse 
events, and only two disclosed sources of funding. None assessed cost/effectiveness. 
LPLT showed to be better than an inert sham procedure for treating an LBP episode 
and possibly for reducing relapses within 3-12 months. For common LBP, results from 
LPLT, exercise and the combination of LPLT and exercise were similar. For pain 
caused by disc herniation, the addition of LPLT to NSAID improved patients’ evolution 
at 3 weeks, whereas a sub-optimal dose of LPLT was similar to traction and 
ultrasound. No data on the clinical relevance of the effects triggered by LPLT, were 
identified. LPLT is superior to an inert sham procedure for treating LBP. Evidence on 
clinical relevance and cost/effectiveness would be necessary to recommend the 
generalisation of this procedure in routine clinical practice. 
 
 
 
Key words: low back pain, laser, treatment, effectiveness, randomised controlled trials, 
systematic review. 
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Introduction 

Nonspecific or common low back pain (LBP) is defined as pain between the costal 
margins and the inferior gluteal folds, which is usually accompanied by painful limitation 
of movement and may be associated with pain referred down to the leg (“leg pain”) 
[50]. Diagnosing common LBP implies that the pain is not related to conditions such as 
fractures, spondylitis, direct trauma, or neoplastic, infectious, vascular, metabolic, or 
endocrine-related processes [50]. LBP, and especially chronic LBP, represents a major 
health care, social and economic burden [3,32,35,48,50]. 
 
Low power laser therapy (LPLT) consists in applying light energy with a specific 
wavelength at a predetermined energy density, which penetrates tissue and is 
absorbed by the cells. In 2003, the North American Association of Laser Therapy 
(NAALT) adopted the term phototherapy, defining it as the use of photons from the 
visible and infra-red spectrum to stimulate tissue repair and pain relief [34]. The most 
frequently used types of LPLT are the gallium-arsenide and the helium-neon lasers, 
which emit radiation on a wavelength of between 600 and 984 nm [5,7,22,24]. 
 
LPLT generates localised heat. It has been claimed that it may also trigger 
photochemical reactions in the cells, which would stimulate or inhibit biochemical, 
physiological and proliferative cell activity [4,7], stimulate cell growth, increase cell 
metabolism, accelerate repair of connective tissue, regulate fibroblast function, reduce 
oedema, inhibit action potentials in nerve roots, reduce production of substance P, 
stimulate long-term production of nitric oxide, inhibit the release of histamine and 
acetylcholine, reduce synthesis of prostaglandins, and stimulate the production of 
endorphins [29,36,40,46]. As a result, it has been suggested that LPLT might reduce 
pain and inflammation, and stimulate regeneration of the neural, muscular and bony 
tissue [16]. However, to date most mechanisms explaining these potential effects 
remain hypothetical [4,16]. 
 
LPLT is used to treat musculoskeletal disorders, including LBP. Approximately 50% of 
UK physiotherapists, 65% of US physiotherapists, and 94% of Canadian 
physiotherapists, use it [30], and approximately 55% of US primary care practitioners 
recommend it [18], despite the fact that the most recent Cochrane systematic review 
concludes that there is insufficient evidence to draw firm conclusions on its 
effectiveness [52], and that the most recent evidence based guidelines for the 
treatment of LBP do not recommend it [1,14,49]. However, additional randomised 
controlled trials (RCTs) have been published after the period covered by the Cochrane 
review, and a recent meta-analysis suggests that LPLT is effective for neck pain [15].  
 
Therefore, the objective of this study was to systematically review the evidence on the 
efficacy, effectiveness, safety, and cost/effectiveness of LPLT for treating LBP. 
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Materials and methods 
 
The protocol of this study was approved by and registered in the (information masked 
for confidentiality during reviewing process) and the (information masked for 
confidentiality during reviewing process) databases. 
 
Search and Study Selection  
 
A comprehensive literature search was conducted to identify relevant studies using the 
following bibliographic databases for the periods indicated:  i) CENTRAL (January 
2010), ii) MEDLINE (1970 to January 2010), iii) EMBASE (1989 to March 2009), iv) 
CINAHL (1987 to July 2009), v) AMED (Allied and Complementary Medicine Database) 
(1987 to March 2009) and vi) PEDro (Physiotherapy Evidence Database 
,http://www.pedro. fhs.usyd.edu.au/index.html ) (to March 2009). The search strategy 
was designed to ensure maximum sensitivity and is shown in Table 1. No language 
restrictions were applied.  
  
Studies were included in this review if they: a) Were published randomised controlled 
clinical trials (RCT) which assessed the effects of any type of LPLT to treat LBP, and 
compared them to sham intervention, placebo or any other active treatment, b) 
Assessed at least one of the outcome variables considered to be relevant: pain (LBP or 
pain irradiated down to the leg; leg pain –LP-), disability, health-related quality of life, 
daily activity, work-related variables (e.g., absenteeism or return to work), patients’ 
satisfaction, use of drugs, adverse events, use of health resources or costs [17].  
 
References identified through the electronic search were screened. The full text of 
those which were eligible was assessed for inclusion criteria separately by two authors 
(information masked for confidentiality during the reviewing process). Disagreements 
were resolved by consensus with a third author (information masked for confidentiality 
during the reviewing process). References of potential additional studies were 
searched for in the reference sections of the studies included. 
 
Risk of Bias Assessment and Data Analysis 
 
Following the recommendations of the Cochrane Back Review Group, the risk of bias 
of the studies included was assessed separately by two of the reviewers (information 
masked for confidentiality during the reviewing process), and disagreements were 
solved by consensus with the third author (information masked for confidentiality during 
the reviewing process) [21]. Following these recommendations, a study was rated as 
having a “low risk of bias” when it met ≥ 6 of 11 methodological criteria. For studies 
which compared procedures which did not allow masking of therapists and patients, 
these two criteria were scored as “not applicable”. For the latter, the maximum possible 
score was 9, and they were considered as “low risk of bias” if they scored ≥ 5. 
However, studies with serious flaws were considered as “high risk of bias”, regardless 
of their score [21]. When a study lacked information required to assess the risk of bias, 
missing data were requested directly from its authors.  
 
Data extraction was undertaken separately and in duplicate, using standardized forms. 
For each study, data on pain severity, disability, quality of life, daily activities, impact on 
work, patient satisfaction, medication use, side effects, health resources employed, and 
total costs, were searched for, and all data on all the variables gathered in each 
individual study were extracted. 
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The LPLT treatment protocols used in studies included in this review, were assessed to 
determine whether they complied with the standards issued by the World Association 
for Laser Therapy (WALT) in 2010, on the minimal “dose” required to be considered as 
LPLT [51]. These standards are as follows: treatment daily for 2 weeks, or every other 
day for 3-4 weeks, with therapeutic doses ranging ± 50% of the following: For GaAlAs 
780 - 860nm laser: continuous or pulsed mode with a mean output <0.5 Watt, applied 
to 4-8 points or cm² for 20 to 300 seconds, with a total dose of 16 Joules and a 
minimum of 4 Joules per point. For GaAs 904 nm laser: pulses (peak pulse output >1 
W, mean output >5 mW and power density >5mW/cm2), applied to 4 points or cm² with 
a total dose of at least 4 Jules and a minimum of 1 Joules per point. According to the 
WALT, doses outside these windows are inappropriate and should not be considered 
as LPLT [51]. 
 
A quantitative synthesis of data (metanalysis) was not possible because of the 
variability of outcome measures and heterogeneity of methods across studies. 
Therefore, a qualitative analysis of data was performed, based on the methodological 
quality of the trials included and the consistency of their findings. 
 
In addition to the analysis in which all studies were included, a sensitivity analysis was 
performed. In the latter, only studies providing a laser treatment protocol complying 
with the WALT definition of LPLT, were included.  
 
 
Role of the funding sources 
 
The funding institutions had no role in the design and conduction of the study; data 
collection, management, analysis and interpretation; preparation, review and approval 
of the manuscript; or in the decision to submit the article for publication. 
 
 
Results 
 
The electronic search provided 1,419 references. Once duplicate references had been 
eliminated, 134 potentially relevant studies were identified and 13 were initially selected 
for this review [6,19,23,25,26,27,31,33,39,43,44,45,47]. Three out of these 13 were 
excluded; one because it had included patients with both neck pain and LBP without 
providing separate results for those with LBP [43], a second one because it compared 
a non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID) with a combination of LPLT, TENS and 
exercise –making it impossible to assess the effect of LPLT- [26], and a third one 
because it was the summary of a conference which only presented results in a 
narrative form [39]. 
 
The remaining ten studies had recruited a total of 1053 patients, and were included in 
this systematic review [6,19,23,25,27,31,33,44,45,47]. Their characteristics are shown 
in Table 2, and their methodological assessment is shown in Table 3. There was no 
disagreement between reviewers with regards to data extraction and the assessment 
of risk of bias. 
 
Across the 10 studies included in this review, the method of randomization was 
adequate in five [6,19,25,27,45], inadequate in one [33], and insufficiently described in 
four [23,31,44,47] (Tables 2 and 3). 
 
Among the ten studies included in this review, five used a laser device equipped with a 
904 nm gallium arsenide diode (GAS) [23,25,27,31,44], three a 780-860 nm Gallium-



  6

Aluminum Arsenide (GaAlAs) diode [19,45,47], one a He-Ne laser [33], and the 
remaining one a Nd-YAG laser, which has some thermal effect [6]. 
 
The laser was applied in continuous mode in four studies [6,19,45,47], and in pulse 
mode in five studies [23,25,27,31,44]. One study did not specify whether the laser was 
used in pulse or continuous mode [33].  
 
Treatment regimes varied across studies; one study applied LPLT only once [45], 
another one applied 2 sessions per week for 6 weeks [19]; two applied 3 sessions a 
week for 4 weeks [6,25], two applied 4 sessions a week for 3 weeks [27,47] (Table 2). 
One applied one session per day for 5 days, followed by 5 sessions on alternative days 
[31], and the remaining three applied 5 sessions a week for 2 weeks [23,33,44]. Seven 
studies [6,19,23,25,27,31,44] used a laser dosage complying with the WALT 
recommendations issued in 2010 [51].  
 
Two studies did not provide any information on cointerventions [23,33]. Other studies 
report that the patients “did not receive other therapies” [44,45], that “exercises were 
prescribed to all patients in both groups” [25], or that “patients were asked to take as 
few analgesics as possible and a record was kept of analgesics taken”[6]. (Table 2). 
 
Across these studies LPLT was compared to a sham inactive procedure, defined as the 
application of the same device without emission of laser radiation 
[6,19,25,27,31,44,45], exercise [23], exercise+laser [19,23], NSAID [27], ultrasound 
[47], traction [47], and a program combining mesotherapy with non-steroidal 
antiinflammatory drugs (NSAIDs), postural education, exercise and a lumbar support 
[33].  
 
Four studies included only acute patients [27,31,33,47], four only chronic patients 
[19,23,25,44], one both acute and chronic patients [6], and one did not disclose 
patients’ pain duration [45]. Patients with pain radiating down into the leg were 
accepted in four studies [19,27,45,47], two of which recruited only patients with 
radicular pain caused by a disc herniation confirmed by MRI (Table 2) [27,47]. 
 
All the studies assessed the evolution of pain severity [6,19,23,25,27,31,33,44,45,47]. 
Among these, six used previously validated instruments and also measured disability 
and range of motion [6,19,23,25,27,47]. Other outcomes were pain relapses [31,44], 
quality of life [27], Men’s stability test [33], and straight leg raising test [47]. Adverse 
events were gathered in five studies [6,19,27,44,45]. 
Patients, care providers and outcome assessors were blinded in seven studies 
[6,19,25,27,31,44,45]. In one study, only the outcome assessor was blinded [23]. In the 
remaining two studies, the nature of interventions compared, made it impossible to 
blind either patients or care providers; in one of these studies the outcome assessor 
was blinded [47]. The latter was not disclosed in the remaining study [33]. (Tables 2 
and 3).  
 
Follow-up period ranged beween 1 day and 1 year (Table 2) [31,33,45]. In one study, 
drop-out rate was not described [33], in another one it was high [44], and in the 
remaining eight it was acceptable (Table 3). Analyses were by intention to treat in six 
studies [19,23,25,27,45,47]. This was not the case in three studies [6,31,44], and it is 
unclear in the remaining one [33]. 
 
One study was funded by a US research foundation [25], and another one by a 
manufacturer of laser equipment (LaserBiotherapy Inc) [6]. The source of funding was 
not disclosed in the remaining eight studies [19,23,27,31,33,44,45,47]. 
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Six studies compared LPLT to a sham inert procedure [6,19,25,27,31,45], although two 
of them added a cointervention in each group; a non-steroidal anti-inflammatory drug 
(NSAID) in one study [27], and exercise in the other one [19]. Among these six studies, 
four assessed pain, disability and range of motion with validated instruments 
[6,19,25,27].  
 
Results from the studies included in this review are shown in Table 4, whereas they are 
shown separately for those studies complying and not complying with WALT 
recommendations in Table 5 [51]. Figures 1, 2 and 3 show the forest plots 
corresponding to the results on pain and disability. 
 
Among the six randomised trials assessing the effectiveness of LPLT versus a sham 
inert procedure, the one rated with the highest possible methodological score failed to 
find any differences [25], whereas LPLT was superior in the other five [6,19,27,44,45]. 
(Figures 1 and 2). 
 
In two studies, results on pain, disability and range of motion obtained from LPLT and 
from the combination of LPLT and exercise, were similar [19,23]. Only one of these 
studies compared LPLT to exercise, and failed to find any differences [23].  
 
According to a study with a high risk of bias, for patients with acute LBP and positive 
sacroiliac signs, LPLT was less effective than a program combining exercise, 
magnetotherapy, and a lumbar support [33]. 
 
For patients with radicular pain caused by disc herniation, the effectiveness of a dose 
of LPLT below the WALT recommendations, ultrasound and traction, were similar [47], 
whereas the addition of LPLT to NSAID led to a better evolution of pain, disability and 
range of motion than using only NSAID [27].  
 
 
Discussion 
 
Results from the studies included in this review suggest that LPLT is better than an 
inert sham procedure for the treatment of an episode of common LBP [6,44,45], and 
possibly also for reducing relapses at 6-12 months [31,44]. These results are generally 
consistent with those from the most recent systematic review on the effect of LPLT for 
neck pain [15], and with those on its effect for other musculoskeletal complaints [9,11].  
 
All the studies included in this review which focused on such a comparison had an 
acceptable internal validity (Table 3), and all but one showed the superiority of actual 
LPLT. The exception was a study which included only 20 patients [25], which may have 
led to a high risk of beta error. Moreover, baseline pain severity was low (approximately 
3 VAS points),(Table 3) making it difficult for differences in the evolution across groups 
to reach statistical significance. In addition, although the authors stated that they used 
a dose of 1.3 J per cm2, the data they provided (laser mode: pulsed, 1 hKz pulse 
frequency, 200 nsec pulse duration, output power 2W, exposure time: 240 sec for each 
of the 5 points) [25], correspond to an actual dose of 0.1 J per cm2, which is much 
lower than the minimal dose required for LPLT [51]. 
 
One of the studies which found LPLT to be superior to sham also used a dose below 
those standards, because it only applied one single session of LPLT [45]. However, the 
dose applied in that session was above those standards and the study focused on the 
effect of one single dose within one day, which may account for its results being 
positive.  
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Results from this review do not support firm conclusions on the effectiveness of LPLT 
compared to other forms of treatment, or on whether its addition to other forms of 
treatment improves results. For patients with common LBP, results from LPLT appear 
to be similar to those from exercise [23], although the addition of LPLT to exercise does 
not improve results [19,23]. For patients with LBP and radicular pain caused by a disc 
herniation, one study suggests that the addition of LPLT (either actual or sham) 
improves results from NSAID, with actual LPLT being superior to sham LPLT [27], 
whereas another one shows that a below-standard dose of LPLT leads to results which 
are similar to those from treatments which have not shown to be effective [47], such as 
ultrasound or traction [13,41]. 
 
The fact that there is evidence on the superiority of LPLT over a sham procedure, but 
not on whether adding it to other forms of treatment actually improves results, casts 
doubts on the clinical relevance of its effect. Only one study assessed the effect size 
through Cohen’s δ statistic, suggesting a large effect for both actual and sham LPLT 
(Table 4) [27]. However, this result reflects the statistical meaningfulness of the effect, 
and not its clinical relevance. In fact, most differences in clinical evolution across 
studies included in this review are so small that they are likely to be clinically irrelevant 
according to the available evidence on the minimal clinically important change for pain 
and disability in LBP patients (Table 4) [28,38]. Therefore, further studies should 
assess the clinical relevance of the effect of LPLT, for instance by estimating the 
number needed to treat, for one patient to experience a clinically relevant improvement.  
 
No studies assessed cost/effectiveness of LPLT, and only five, in which a total of 796 
patients were included and 778 were analyzed, gathered data on adverse events 
[6,19,27,44,45]. Among them, four had a sample size ranging between 41 and 85 
subjects [6,19,44,45], and one of them followed-up patients for only one day [45]. 
These features make it impossible for these studies to rule out potentially serious 
adverse events. In one of these studies, warmth in the treated area was spontaneously 
reported more frequently among patients receiving actual LPLT versus an inert sham 
procedure [6]. Although this does not appear to be a serious adverse event, it might 
have compromised patients’ blindness, despite authors’ claim that differences between 
groups were not statistically significant [6]. The highest rate of adverse events was 
reported in the largest study, which included 546 patients [27]. In this study, pain 
worsening for less than 6 hours was reported in 27 (14,8%) out of the 182 patients 
receiving actual LPLT in addition to NSAID, and for more than 10 consecutive days in 
one (0.5%) patient receiving actual LPLT and one (0.5%) receiving sham LPLT, 
whereas worsening of pain was not reported by any patient receiving NSAID without 
LPLT stimulation [27]. 
 
Application conditions may influence the effect of health technologies in clinical 
practice, especially for non-pharmacological technologies. For instance, the anatomical 
location where LPLT was applied varied across studies, and there is no evidence on 
whether such a location is relevant or not, or on whether location should be adapted 
depending on any particular clinical characteristic. Similarly, current standards on 
optimum dosage, wavelength, number and frequency of sessions are largely based on 
consensus, as opposed to solid evidence, and have changed over time [51]. Therefore, 
further research into those standards is needed. Training requirements for use of LPLT 
in routine practice should also be standardized, and be equivalent to those followed by 
therapists involved in the RCTs included in this review [12]. 
 
The only study funded by a research foundation led to negative results [25], whereas 
positive results were obtained in the only one which is known to have been funded by a 
manufacturer of laser equipment [6]. This is consistent with previous evidence on the 
correlation between funding from the industry and the reporting of positive results 
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[2,8,20,37,42]. Funding sources were not disclosed in the other eight studies included 
in this review [19,23,27,31,33,44,45,47] which makes it impossible to rule out potential 
influences from funding sources.  
 
Publication bias generally favours positive results. Therefore, although efforts were 
made to ensure the comprehensiveness of the literature search, it is impossible to 
know whether unpublished studies would alter the conclusions of this review.  
 
Given that LPLT is widely available in routine practice [18,30], that results from this 
review suggest that it is relatively safe, and that it appears to be better than a sham 
procedure, there would be no justification for recommending ceasing its clinical 
application. However, in order to recommend its generalisation in routine practice, 
potential requisites for successful application (e.g., training standards and standards on 
dosage, wavelength, number and frequency of sessions) should be available, and 
further studies should be conducted to gather data on cost/effectiveness and on the 
clinical relevance of its effect, especially when added to other forms of treatment which 
have shown to be effective.  
 
These RCTs should ensure: a) high methodological quality, b) samples which are large 
enough to ensure statistical power to detect clinically meaningful differences, c) 
standardized treatment protocols and indication criteria, d) “intention to treat” and “as 
treated” analyses, e) systematic report of cointerventions and adverse events, f) 
assessment of costs and cost/effectiveness across treatment groups, g) quality of 
reporting, by following the CONSORT recommendations on reporting for trials on non-
pharmacological interventions [10], including disclosure of sources of funding and 
potential conflicts of interest. 
 
Registries would not substitute such studies. However, until these become available, 
the creation of prospective registries of patients undergoing LPLT in clinical practice 
would be advisable to gather further data on clinical effect and safety, and to potentially 
contribute to refining indication criteria, which were inconsistent across the RCTs 
included in this review. 
 
In conclusion, this systematic review shows that LPLT is superior to an inert sham 
procedure for treating common LBP but that there is insufficient evidence on clinical 
usefulness and none on cost/effectiveness, which prevent recommending this 
procedure to be generalised in routine clinical practice.  
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Figures legends: 
 
Fig. 1: Forest plot showing the results on severity of low back pain at the end of 
treatment, as measured by a Visual Analog Scale 
1: Djavid 2007 [19]: Differences in favour of LPLT were statistically significant at the 
assessment conducted at the end of the follow-up period (6 weeks after the end of 
treatment).  
2: Comparisons were: Gur 2003 [23]: LPLT vs. Exercise vs. LPLT+exercise. 
Konstatinovic 2009 [27]: nimesulide versus nimesulide +LPLT. Monticone 2004 [33]: 
LPLT vs. a combined treatment consisting of mesotherapy, a dynamic sacroiliac 
support and exercises. Unlu 2008 [47]: Traction vs. Ultrasound vs. LPLT at a minimal 
dose 
3: Gur 2003 [23] did not report the SD of mean change. There were no differences 
between groups. 
4: Monticone 2004 [33] reported median and range, but not mean. Results tended to be 
favourable to the combined treatment.  
 
 
Fig. 2: Forest plot showing the results on severity of low back pain at the end of 
treatment, as measured by patient perception of effectiveness 
 
 
Fig. 3: Forest plot showing the results on disability at the end of treatment 
ODI: Oswestry Disability Index. RMQ: Roland-Morris Questionnaire. MODQ: Modified 
Oswestry Disability Questionnaire.  
 
1: Basford 1999 [6] reported a statistically significative difference in the mean change 
between groups  
2: Djavid 2007 [19]: Differences in favour of LPLT were statistically significant at the 
assessment conducted at the end of the follow-up period (6 weeks after the end of 
treatment).  
3: Comparisons were: Gur 2003 [23]: LPLT vs. Exercise vs. LPLT+exercise. 
Konstatinovic 2009 [27]: nimesulide versus nimesulide +LPLT. Monticone 2004 [33]: 
LPLT vs. a combined treatment consisting of mesotherapy, a dynamic sacroiliac 
support and exercises. Unlu 2008 [47]: Traction vs. Ultrasound vs. LPLT at a minimal 
dose 
4: Konstantinovic 2009 [27] reports median (change from baseline) and p25-p75, 
instead of mean and SD. Results were favourable to the LPLT group for both 
comparisons (p<0.001). 
 



Rev Esp Cardiol. 2011;64(8):688–696

Document downloaded from http://www.revespcardiol.org, day 11/08/2011. This copy is for personal use. Any transmission of this document by any media or format is strictly prohibited.
Focus on: Contemporary Methods in Biostatistics (III)

Systematic Reviews and Meta-Analysis: Scientific Rationale and Interpretation
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A B S T R A C T

Systematic reviews represent a specific type of medical research in which the units of analysis are the

original primary studies. They are essential tools in synthesizing available scientific information,

increasing the validity of the conclusions of primary studies, and identifying areas for future research.

They are also indispensable for the practice of evidence-based medicine and the medical decision-

making process. However, conducting high quality systematic reviews is not easy and they can

sometimes be difficult to interpret. This special article presents the rationale for carrying out and

interpreting systematic reviews and uses a hypothetical example to draw attention to key-points.
� 2011 Sociedad Española de Cardiologı́a. Published by Elsevier España, S.L. All rights reserved.

Revisiones sistemáticas y metaanálisis: bases conceptuales e interpretación

Palabras clave:

Revisión sistemática

Metaanálisis

Medicina basada en la evidencia

R E S U M E N

Las revisiones sistemáticas son investigaciones cientı́ficas en las cuales la unidad de análisis son los

estudios originales primarios. Constituyen una herramienta esencial para sintetizar la información

cientı́fica disponible, incrementar la validez de las conclusiones de estudios individuales e identificar

áreas de incertidumbre donde sea necesario realizar investigación. Además, son imprescindibles para la

práctica de una medicina basada en la evidencia y una herramienta fundamental en la toma de

decisiones médicas. Sin embargo, la realización de una revisión sistemática de calidad no es una tarea

sencilla, como en ocasiones tampoco lo es su interpretación. En este artı́culo especial se presentan las

bases conceptuales para la realización y la interpretación de revisiones sistemáticas, poniendo especial

énfasis en los puntos clave durante su ejecución mediante un ejemplo hipotético.
� 2011 Sociedad Española de Cardiologı́a. Publicado por Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.

Abbreviations

MA: meta-analysis

RCT: randomized clinical trial

SR: systematic review
INTRODUCTION

It has been a tiring week. You sit down to look back calmly on
the decisions you’ve made. These included requesting an operation
for a patient with three-vessel disease, deciding whether to treat
an 82 year old patient with inferior infarction of 70 min duration
with fibrinolytic therapy or move her to your center for primary
angioplasty, and deciding on anticoagulation treatment for an
outpatient with atrial fibrillation.
* Corresponding author: Unidad de Epidemiologı́a, Servicio de Cardiologı́a,

Hospital Vall d’Hebron, Pg. Vall d’Hebron 119-129, 08035 Barcelona, Spain.

E-mail address: nacho@ferreiragonzalez.com (I. Ferreira González).

1885-5857/$ – see front matter � 2011 Sociedad Española de Cardiologı́a. Published b

doi:10.1016/j.rec.2011.03.027
Although you are reasonably sure your decisions were based on
the best available evidence, you have some lingering doubts.
Perhaps studies have been published which could lead your
decisions to be questioned? Or perhaps different studies of the
same intervention have produced different results? It’s true that
you have not had much time for reading over the past few months.
To quickly clear up your doubts, you realize you need a concise,
current, and rigorous summary of the best available evidence
regarding the decisions you had to take. In other words, you need a
systematic review (SR).1

SRs are considered to be the most reliable source in informing
medical decision-making,2 which may explain their increasing
popularity and the large rise in the number of SRs published in
recent years.2 However, performing a high-quality SR is not easy.
There are rules governing the way they should be carried out and,
as with other designs, recommendations on how results should be
presented. These quality control guidelines have been developed
by international, multidisciplinary groups of experts which include
authors of SRs, methodologists, clinicians, and editors.2–4 This
article presents the underlying rationale for performing and
interpreting SRs and uses a hypothetical example to highlight key-
points in their execution.
y Elsevier España, S.L. All rights reserved.

http://dx.doi.org/10.1016/j.rec.2011.03.027
mailto:nacho@ferreiragonzalez.com
http://dx.doi.org/10.1016/j.rec.2011.03.027
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CONCEPT AND NOMENCLATURE

SRs are scientific investigations in which the unit of analysis is
the original primary studies. These are used to answer a clearly
formulated question of interest using a systematic and explicit
process. For that reason, SRs are considered to be secondary
research (‘‘research-based research’’). On the other hand, reviews
which do not follow a systematic process (narrative reviews)
cannot be considered to constitute a formal research process, but
are simply a type of scientific literature based primarily on
opinion.

From a formal point of view, SRs summarize the results of
primary research using strategies to limit bias and random error.5

These strategies include:
� S
Ta
D

ystematic and exhaustive searching for all potentially relevant
articles.

� T
he use of explicit and reproducible criteria to select articles

which are eventually included in the review.1
� D
escribing the design and implementation of the original
studies, synthesizing the data, and interpreting the results.

Although SRs are a tool for synthesizing information, it is not
always possible to present the results of the primary studies
briefly. When results are not combined statistically, the SR is called
a qualitative review. In contrast, a quantitative SR, or meta-
analysis (MA) is an SR which uses statistical methods to combine
the results of two or more studies.1

An SR should not to be confused with an MA. The first is always
possible, while the second is only sometimes possible. However,
when conditions allow, MAs provide very useful, manageable
information regarding the effect of a treatment or intervention,
both in general and in specific patient groups. In addition, MAs
make it possible to estimate the effect of an intervention more
precisely and to detect moderate but clinically important effects
that may have gone undetected in the primary studies. Typically,
MAs combine aggregate data from published studies, but some-
times individual data from patients in different studies can be
combined. This is called individual patient data meta-analysis and
is considered the gold standard in SR.6

It should be noted that, in contrast to narrative reviews, SRs use
a systematic method to search for all potentially relevant studies
and apply explicit, reproducible, previously defined criteria to
select the articles included in the final review. It is these features
which give SRs their scientific character, in contrast to narrative
reviews. Table 1 shows the difference between the two types of
review.

As in clinical trials, a protocol should be developed prior to
carrying out an SR.7 This will help the researchers to give due
consideration to the most appropriate methods for use in the
review and will also prevent decisions being taken a posteriori

based on the results. The first international register of protocols for
systematic reviews, apart from the Cochrane SRs, was recently
ble 1
ifferences Between Systematic and Narrative Reviews.

Characteristic Narrative review

Question of interest Not structured, not specific

Article search and sources Not detailed and not systematic

Selection of articles of interest Not detailed and not reproducibl

Assessing the quality of the information Absent

Synthesis Often a qualitative summary

Inferences Sometimes evidence-based
published under the name of PROSPERO (http://www.crd.york.
ac.uk/prospero/).
STAGES IN A SYSTEMATIC REVIEW

Briefly, a SR consists of the following steps:
� D
e

efinition of the clinical question of interest and the inclusion
and exclusion criteria for studies.

� Id
entification and selection of relevant studies.

� E
xtraction of data from primary studies.

� A
nalysis and presentation of results.

� In
terpretation of results.

Definition of the Clinical Question of Interest

The first step is to correctly formulate the clinical question of
interest. In general, this should be explicit and structured so as to
include the following key components:8
� T
he specific population and context. For example, elderly
patients (over 75 years) admitted for acute myocardial infarction
with ST elevation.

� T
he exposure of interest. This could be a risk factor, a prognostic

factor, an intervention or treatment, or a diagnostic test. In the
case of an intervention, treatment or diagnostic test a control
exposure is usually defined at the same time. For example,
primary angioplasty (intervention) versus fibrinolysis (control).

� E
vents of interest. For example, total mortality, cardiovascular

mortality, readmission for acute coronary syndrome, revascular-
izations, etc.

From these elements, you might frame the question as follows:
compared with fibrinolysis, does primary angioplasty reduce
mortality and myocardial infarction in patients over 75 years of
age? Once the question of interest has been defined and
circumscribed, it is easier to establish the inclusion and exclusion
criteria for primary studies. An ill-defined research question, on
the other hand, leads to confused decision-making about which
studies may be relevant in answering the question.

In many cases not easy to decide what the specific research
question should be. It is however clear that it should be clinically
relevant. If questions are too vague (e.g. is primary angioplasty
useful in acute myocardial infarction?), they will be of little help to
the clinician when making a decision about a particular patient.
Exposures or patient characteristics which may affect the event of
interest should also be taken into account. For example, it is not
uncommon for patients over 75 years of age to be treated with oral
anticoagulation, which could affect the expected event of interest.
The study population could therefore be restricted to patients who
are not receiving oral anticoagulation. However, overly specific
inclusion criteria may limit the applicability of the results. Another
Systematic review

Structured question, well-defined clinical problem

Structured and explicit search

Selection based on explicit criteria uniformly applied to all articles

Structured and explicit

Qualitative and quantitative summary

Normally evidence-based

http://www.crd.york.ac.uk/prospero/
http://www.crd.york.ac.uk/prospero/
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option is to define a broad question that makes clinical sense and
go on from there to explore more specific questions. For example,
we could include all patients with acute myocardial infarction
and then use exploratory analysis to determine the effect of the
intervention in those treated with oral anticoagulants and those
who are not. However, this strategy can lead to problems which are
similar to those found in subgroup analysis.9 Finally, using
inclusion criteria which are too broad means running the risk
that the analysis will make no real clinical or biological sense.10

At this stage, it is important to decide which study designs to
include in the review. The decision depends on the type of question
we are trying to answer. If the idea is to evaluate the efficacy of an
intervention, as in the previous example, we clearly need to
include randomized clinical trials (RCT), if any are available. The
same is true for the assessment of the reliability and safety of a
diagnostic test. For SRs of community or public health interven-
tions or when interventions are assessed over the long-term
(particularly as regards their safety), then observational studies are
more relevant. Occasionally, we may find that there are no RCTs
available on a given intervention and, in that case as well, we will
need to analyze observational studies.

Figure 1 shows, in simplified form, the elements of the question
of interest in our example and the inclusion and exclusion criteria
for the SR deriving from it.

Identifying and Selecting Studies

This stage consists of several parts:
1. I
[(Figure_1)TD$FIG]

F

dentifying potential articles
� Deciding on restrictions regarding the publication language.
� Deciding on the sources for obtaining primary studies.
� Obtaining the titles and abstracts of potential primary studies.
ig
2. S
electing potential articles
� Applying the inclusion and exclusion criteria to the titles and

abstracts obtained.
� Obtaining potential articles based on eligible titles and

abstracts and applying the inclusion and exclusion criteria.
� Evaluating the level of agreement in study selection.
Identifying Potential Articles

As with any research study, the presence of errors in data
extraction can invalidate the results of a SR. So as to minimize
random error and bias, it is extremely important to obtain as many
Inclusion criteria 

Exclusion criteria

Intervention Control

Is primary angioplasty more effective than fibrinolysis in reducing morta

-  None of the following events reported: died in hospital, died during fo

-  Including a minimum of 100 patients over 75 years of age 

-  On primary angioplasty versus fibrinolysis 

-  In patients with acute infarction and ST elevation 

-  Randomized clinical trials 

ure 1. Example of the elements making up the question of interest for a syst
primary studies as possible on the question of interest. If studies are
omitted, it can introduce bias if the final sample of selected articles is
not representative. Two decisions need to be made at this point:
firstly, whether to restrict the language of publication and whether
to include studies which are not published in medical journals.

With regard to language, for practical purposes only publica-
tions in English and the native language of the author of the SR are
usually included. Nevertheless, studies have shown that research
quality is not necessarily related to the language of publication.11

Restricting the language of publication may also bias the results of
the SR by excluding potentially relevant studies.12

For reasons of practicality, it seems reasonable to include only
studies published in medical journals. One could argue that the fact
that these studies have been through a peer review process makes
them the most reliable.13 However, independently of quality, it is
also true that studies with negative or inconclusive results are less
likely to be published,14,15 and their exclusion may bias the results
of the SR. This is called publication bias and it makes it more likely
that a SR which excludes unpublished studies will overestimate
the relationship between exposure and the event of interest. In
extreme situations, this bias can lead to completely futile
treatments being presented as effective.16,17

Once a decision has been taken on the preceding two questions,
the following step is crucial: where to search for primary studies?
Various strategies are available:
� E
Ev

lit

ll

em
lectronic databases: MEDLINE, EMBASE, CENTRAL.

� N
on-indexed databases: AMED, CINAHL, BIOSIS, etc.

� H
and-searching of journal content tables, minutes and summa-

ries of scientific meetings, and books.

� L
ists of references and citations: Science Citation Index and

similar.

� R
ecords of ongoing studies (e.g., clinicaltrials.gov).

� C
ontact with pharmaceutical companies.

� C
ontact with fellow experts in the field of interest.

For obvious reasons, the most widely used strategy today is to
perform the search in electronic databases. This is not, however, a
simple strategy. Although there is some overlap between databases,
many journals included in one database are not included in others.
MEDLINE, for example, only indexes about 5600 of the more than
16 000 existing biomedical journals, and most of those are in English.
EMBASE indexes over 1000 journals which are not included in
MEDLINE, many of them European. Other databases further
complement MEDLINE and EMBASE, as efforts have been made to
register literature on unpublished studies (gray literature).18
ents Patients

y and myocardial infarction in patients over 75 years of age?

ow-up, acute coronary syndrome during follow-up  

atic review, and inclusion and exclusion criteria for the primary studies.
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For practical reasons, the identification of potentially eligible
articles is often undertaken by identifying titles and abstracts.
However, each database has a particular structure and uses more
or less specific criteria for indexing and keywords. For example, in
MEDLINE, the specific index of controlled vocabulary is called
MeSH (Medical Subject Headings). The assistance of a documen-
talist who is expert in SRs is crucial at this stage. The final search
strategy should also be described in the publication of the SR, to
verify its reproducibility.

Depending on the topic of interest, restricting the search for
studies exclusively to electronic databases may not be optimal.
Sometimes it is convenient to include a complementary strategy to
identify unpublished studies. This phase is one of the most
laborious and often requires hand searching of journal abstracts or
conference proceedings, contact with experts in the field or with
pharmaceutical companies, etc. Clearly, this involves a significant
investment of time and financial resources. Recognizing this, the
Cochrane Collaboration has led an international initiative to
develop a register of controlled trials, formerly known as the
Cochrane Controlled Trials Register, and now called CENTRAL.19

This resource, which is constantly updated, contains hundreds of
thousands of records or citations of studies published in indexed
journals as well as supplements (usually conference proceedings)
and is of undoubted interest in identifying RCTs.20

Applying search strategies in several electronic databases
usually generates a large number of references many of which
are likely to be duplicated between databases. It is therefore useful
at this stage to use software for the automated management of
bibliographic citations, such as ProCite or Reference Manager.
[(Figure_2)TD$FIG]

Study reference: ________________________

Selection level (check all that apply):

Text___ Abstract___ Title ___ 

Selection criteria:

Patients

Are patients with acute infarction and eleva

Are patients over 75 years of age included

Intervention

Did at least one of the treatment groups re

Control

Did at least one of the treatment groups re

Events

Are any of the following events included as
overall mortality, cardiovascular mortality, n
revascularizations? Yes/No  

Design

 Is it a randomized clinical trial?   Yes/No 

ACTION (ONLY include if the answer to ALL of th

Doubtful__ Exclude__ Include__ 

Figure 2. Hypothetical example of a form for selec
Selection of Potential Articles

Once we have a first list of titles and abstracts, we need to make
an initial selection or screening of potentially eligible articles. A
study selection form based on explicit, understandable criteria is
useful at this stage.21 A simple example for the research question
referred to above is shown in Figure 2. The selection process
usually begins with a review of titles and abstracts; if there are
doubts about the suitability of an article, the full text should be
reviewed.

In order to increase the reliability and thoroughness of the
process, study selection should be carried out by two independent
reviewers. It is equally important to measure the degree of
agreement between reviewers by calculating the kappa statistic for
each of the items on the selection form. Simply put, this statistic
measures the degree of agreement between reviewers above that
expected by chance.22,23 Where reviewers disagree about whether
to include an article or not, a third, senior researcher is usually
appointed to act as arbitrator and to make the final decision.

Finally, it is important to note that the entire process of
identifying and selecting studies should be accurately reported
using a flow diagram of articles identified in each phase, articles
eliminated, and the reasons for their elimination (Fig. 3).

Extracting Data From Primary Studies

In this phase, information should be extracted from each study
as reliably as possible and should therefore be done in duplicate if
________________________ 

ted ST studied? Yes/No 

?  Yes/No

ceive primary angioplasty? Yes/No 

ceive fibrinolysis? Yes/No 

 individual or combined outcome variables:
on-fatal myocardial infarction, new

e above was ‘yes’): 

ting potential articles for a systematic review.
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2093 references (after excluding duplicates) 
MEDLINE: 1090; EMBASE: 642; CINAHL: 81;

CENTRAL: 280

241 eligible

52 eligible studies

25 included

27 excluded (did not report events of interest)

Initial search
MEDLINE, EMBASE, CINAHL

CENTRAL

Review of titles and abstracts. N=1582 ineligible
57 NON-human studies

860 NON-randomized studies
335 studies with NO reference to infarction with elevated ST

300 studies did NOT compare both interventions

Review of complete text. N=189 ineligible
82 studies did NOT compare both interventions

107 studies did NOT include over 100 patients > 75 years

Figure 3. Example of the article selection process.
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possible. If that is not feasible, an alternative is to have another
reviewer carry out an independent audit of a random sample of
studies.

The information to be extracted from the primary studies
should be agreed on during the design phase of the study. In
general, it should be data that allows the study hypothesis to be
accepted or rejected. In summary, the data extraction form usually
includes:24
A. I
nformation on patients, the intervention of interest, the control
intervention, and study design.
B. I
nformation on the results.

C. I
nformation on the methodological quality of the study.

Point A covers all information that may impact the outcome,
and may vary between studies. In our example, an RCT which
included patients with a mean age of 65 years and a median door-
to-balloon time of 63 min would not be the same as another trial
in which patient mean age was 75 years and door-to-balloon time
was 96 min. All of these differences could explain a difference in
the magnitude of the intervention effect between studies, i.e. they
could help to explain the heterogeneity of the effect. The
challenge is to strike a balance between the completeness of
the information collected while, at the same time, avoiding
including too much unnecessary information that would over-
load the review.

The information in B corresponds to the extraction of results.
The format chosen will depend on how the events of interest are
defined: whether as a dichotomous variable or as a continuous
variable. In the first case, it will sometimes be easy to get the
number and percentage of patients in both branches of the study in
which the event of interest occurred. On other occasions, the
results may be expressed as a measure of association or impact,
such as relative risk, relative risk reduction, absolute risk
reduction, odds ratio or hazard ratio. Figure 4 shows an example
of a hypothetical form for the extraction of results. Fortunately, it is
easy to get the number and approximate percentage of patients
with the event of interest from any of the usual measures of
association or impact. In the event that the outcome variable is
continuous, such as the ejection fraction, the information of
interest is the mean and standard deviation in each treatment
group.

Finally, the data extraction form should include information on
the methodological quality of the studies included, as this is closely
related to the magnitude of the effect. There is controversy
regarding the best way to reflect the methodological quality of a
study.25 Some argue for the use of quality rating scales and several
of these have been developed,26 mostly for RCTs. Some are generic
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Study reference:  ____________________________________________________

Primary angioplasty 
Total no randomized:____
Total no analyzed:______

Fibrinolysis
Total no randomized:_____
Total no analyzed:_______

Measures of association or impact

N % N % RR (95% CI) RRR (95% CI) ARR (95% CI) HR (95% CI)

Total mortality

CV mortality 

Readmissions for
ACS

New
revascularizations

Figure 4. Hypothetical example of a form for extracting results from studies included in a systematic review. ACS, acute coronary syndrome; ARR, absolute risk
reduction; CI, confidence interval; CV, cardiovascular; HR, hazard ratio; RR, relative risk; RRR, relative risk reduction.

I. Ferreira González et al. / Rev Esp Cardiol. 2011;64(8):688–696 693

Document downloaded from http://www.revespcardiol.org, day 11/08/2011. This copy is for personal use. Any transmission of this document by any media or format is strictly prohibited.
and others specific to certain clinical areas. However, it has been
shown that using one scale or another can lead to substantial
variation in the results of an MA,27 so that none of them are totally
reliable. Recently, a new system to measure the methodological
quality of studies included in SRs has been developed called GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development, and
Evaluation).28 This system, which was developed and agreed upon
by a group of international leaders in the implementation of
clinical practice guidelines, offers some interesting advantages
over the others. Basically:
� T
he quality of the evidence, which is classified as high, moderate,
low and very low, is reported separately from the grade of
recommendation (strong or weak recommendation).

� T
he values and preferences of patients are recognized and

incorporated.

� I
t provides a clear and pragmatic level of recommendation

(strong or weak) for clinicians, patients and managers.

� I
t explicitly assesses the importance to patients of the outcome

variables for the therapeutic alternatives considered

Some authors advocate collecting and evaluating the metho-
dological elements of each individual study, instead of using the
controversial scales.29 The information collected will depend on
the study design. In the case of RCTs, which are the most common
design in reviews of interventions, aspects of design and
implementation most frequently related to the risk of bias are:
the way randomization is concealed, the method of masking
interventions, tracking losses, the type of analysis, or early
termination of the trial because of an apparent benefit. Figure 5
shows a hypothetical example of a data collection form for
methodological elements of RCTs.

Analysis and Presentation of Results

Summarizing and presenting the results of primary studies
obtained using a systematic, reproducible methodology constitutes,
in itself, a qualitative SR. The next step is to combine the results of
primary studies using statistical methods, i.e., meta-analysis (MA).

Conceptually, MAs are used to combine the results of two or
more similar studies on a particular intervention, as long as the
same outcome variables are used. Meta-analysis does not provide a
simple arithmetic average of the results of different studies, but a
weighted average. In other words, it gives greater weight to studies
with a larger information load, i.e. studies that are larger and / or
have a higher number of events. On combining the results, a
different weight is assigned to each study and it is that which
provides the weighted average. Because MA also takes into account
intra- and inter-study variability when combining results, the
validity of the conclusions is further enhanced. If there is a large
amount of variation between the results of the studies included
(heterogeneity) it may not be appropriate to combine the results
statistically. In that case, only the results and the characteristics of
individual studies should be presented, without further statistical
treatment. It can be useful to present the results graphically and
the study characteristics in tables.

Basically, two types of models can be used to statistically
combine results, those being fixed effects models and random
effects models. The first assumes that the treatment effect is
constant in all studies, while the second assumes that the effect is
randomly distributed among the different studies. In other words,
the fixed effects model assumes that there is only one source of
variability in the results (the study), while the random effects
model introduces a second source of variation between studies.
The practical consequence of this is that the random effects model
tends to produce more conservative estimates (wider confidence
intervals) of the combined effect. Which model we use depends on
our view of similarities and differences between the studies to be
merged, although it is common to use both approaches.

But what do we mean when we say that there is ‘‘hetero-
geneity’’ between studies, and how is that heterogeneity mea-
sured? Basically, it means that, after weighting the studies, the
results of individual studies (the effect of the intervention) differ
more than would be expected by chance. In other words, the effect
of the intervention ‘‘differed’’ between studies either because of
differences in the study design used, in the methods used to collect
information, or the type of analysis used, and/or the characteristics
of the study population. For example, suppose that one clinical trial
of an antihypertensive drug included 70% African Americans and
another study, using the same drug, included only 10%. Now
imagine that the drug has a very powerful antihypertensive effect
in African American populations and no effect in the rest of the
population. Clearly, the first study will show the intervention has a
positive effect while the second study will show it has no effect. It
would not be appropriate to combine the results of the two studies
because it would show a ‘‘mean’’ effect for the intervention which
would hide a much richer and complex reality, and would lead to
confusion.

Various statistical tests are available to quantify heterogeneity.
The most common are the Q, H and I2 statistics. The easiest to
interpret is the I2, which indicates the proportion of observed
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1. Allocation concealment of random assignment:    

Central randomization (via telephone call, Web page, independent investigator or
through the pharmacy) 

Coded containers with the study and control medication  

Sequentially-numbered, opaque, sealed envelopes  

Envelopes used, but without specifying the three above-mentioned elements  

Pseudo-randomization (coin toss, birth-date, day of the week, etc.) 

Masking of randomization mentioned but not described 

Not reported 

Lack of randomization masking is reported  

2. Masking or blinding of the intervention (check that which applies): 

Patients 

Health care personnel administering the medication  

Investigators collecting the data  

Investigators evaluating events 

Investigators carrying out the statistical analysis 

3. Participants lost to follow-up: 

N=____ %=_____ 

 Not reported

4. Data analysis  

Intention to treat (patients are analyzed in the intervention arm to which they were  
randomized)

Per protocol (patients are analyzed according to the intervention they eventually received)  

Both 

Not reported 

5. The study was interrupted early because of a benefit 

Yes 

No 

Figure 5. Hypothetical example of a form to assess the quality of randomized clinical trials included in a systematic review.
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(between-study) variability in the intervention effect that is due to
heterogeneity between studies, i.e. non-random variability. It is
generally held that a proportion of 25% indicates that there is little
heterogeneity, 50% shows moderate heterogeneity, and 75% a high
degree of heterogeneity.30

The results of MAs are presented graphically using forest plots.
This type of graph shows data from individual studies together with
a representation of the statistical weight of each study in relation to
confidence intervals and standard error of the mean. For example,
suppose that in our example we combine eight studies to analyze the
effect on cardiovascular mortality of angioplasty compared to
fibrinolysis in patients aged over 75 years. Figure 6A presents the
combined analysis of eight studies in the form of a forest plot. It can
be seen that the overall effect is inconclusive and, moreover, that
there is significant heterogeneity between studies (I2 = 90%).

A simplistic interpretation would be that primary angioplasty is
not superior to fibrinolysis in reducing cardiovascular death in
patients over 75 years of age. However, the high heterogeneity
between studies should make us suspect that this result is
unrealistic. In fact, visually it can be seen that angioplasty showed
a superior effect to fibrinolysis in studies 2, 4, 5 and 6, but was
inferior in studies 1, 3, 7 and 8. A careful reading of these surveys
indicates that mean door-to-balloon time was <90 min in all
studies in which angioplasty showed a superior effect, but that it
was inferior to fibrinolysis in all studies with a door-to-balloon
time over 140 mins. In this case it would be justifiable to perform a
subgroup analysis in which studies with a door-to-balloon time
<90 min and those with longer door-to-balloon times are analyzed
separately. Figure 6B shows the results. It can be seen that
heterogeneity is significantly reduced in each subgroup and that
the results are consistent, with primary angioplasty showing a
significant benefit for studies with lower door-to-balloon times
(bottom of Fig. 6B) but a smaller effect than fibrinolysis in studies
with longer door-to-balloon times (top of fig. 6B).

Finally, it is important to point out that guidelines and
recommendations for the presentation and publication of SR are
available and provide checklists of items to be covered in the
publication. The MOOSE guidelines detail the specific items that
SRs of observational studies should include,4 while the PRISMA
guidelines (which replaced the QUORUM recommendations) cover
MAs of RCTs.3 They can be consulted on-line at http://www.
consort-statement.org

http://www.consort-statement.org/
http://www.consort-statement.org/
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Primary
angioplasty

events 
Fibrinolysis

events 
Risk ratio

M-H, random, 95% Cl 
Risk ratio

M-H, random, 95% Cl Study or subgroup Total Total Weight 

Primary
angioplasty

events 
Fibrinolysis

events 
Risk ratio

M-H, random, 95% Cl 
Risk ratio

M-H, random,95% Cl Study or subgroup Total Total Weight 

Study 1

Study 2

Study 3

Study 4

Study 5
Study 6
Study 7

Study 8

6.1.1 Subgroup 1

Study 1 74 923 43 925 13.8%
Study 3 23 345 8 344 11.0%

Study 7 78 892 32 899 13.6%
Study 8 24 450 11 467 11.7%
Subtotal (95% Cl) 2610 2635 50.1%

Total events 199 94

Heterogeneity:Tau2 = 0.00; Chi2 = 2.35, df = 3 (P = 0.50); I2 = 0%  

Heterogeneity: Tau2 = 0.08; Chi2 = 8.19, df = 3 (P = 0.04); I2 = 63%  

Heterogeneity: Tau2 = 0.47; Chi2 = 73.01, df = 7 (P < 0.00001); I2 = 90%  

Test for overall effect: Z = 6.13 (P < 0.00001)

6.1.2 Subgroup 2
Study 2 18 678 45 681 12.8%
Study 4 34 465 67 468 13.7%

Study 5 4 123 13 116 9.0%
Study 6 120 1950 160 1964 14.4%
Subtotal (95% Cl) 3216 3229 49.9%

Total events 176 285

Test for overall effect: Z = 3.29 (P = 0.001)

Total (95% Cl) 5826 5864 100.0%

Total events 375 379

Test for overall effect: Z = 0.19 (P = 0.85)

Test for subgroup differences: Not applicable 
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Test for overall effect: Z= 0.19 (P = 0.85) 
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Figure 6. Meta-analysis of the effect of primary angioplasty versus fibrinolysis on total mortality in patients with myocardial infarction. A, including all studies.
B, analysis of subgroups based on door-to-balloon time; upper figure, studies in which mean door-to-balloon time exceeded 140 min; lower figure, studies in which
the mean door-to-balloon time was <90 min. CI: confidence interval.
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Interpreting the Results

Finally, the SR ends with the interpretation of results. This
includes a discussion of the limitations of the study (of the review) as
well as any potential biases of the original studies, and potential
biases that could affect the SR itself. It is also important to discuss the
consistency of the findings and their applicability, and to propose
recommendations for future research on the topic of interest.
SYSTEMATIC REVIEWS AND CLINICAL PRACTICE

As much as the findings of an RS are consistent and convincing,
in the end it is the clinician who must make decisions regarding a
particular patient. The findings of a SR should not be taken as fixed
and unchanging standards resulting from an ‘‘evidentialist
orthodoxy’’. In other words, we must adapt the findings of an SR
to the patient, and not vice versa. In this regard, before making a
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decision on a patient based on an SR, we recommend making the
following reflections:31

Are the Findings Applicable to My Patient?

The SR has shown that primary angioplasty is superior to
fibrinolysis in elderly patients. But imagine my particular patient
has a condition that was an exclusion criterion in all clinical trials
included in the SR, such as a creatinine clearance rate<30 ml / min.
In this case, my patient would not be represented by the specific
clinical trials included in the SR.

Is the Intervention Feasible in My Patient?

There may be regional differences in the availability and/or
experience of applying a particular technique, differences which
should be taken into account when applying the intervention to an
individual patient.

What is the Risk-Benefit for My Patient?

Even if the intervention is feasible and applicable, the specific
risks for a particular patient should be taken into account and this
is an aspect which is generally poorly represented by clinical trials.

What Are My Patient’s Particular Values and Preferences?

Accustomed to making decisions based markers of myocardial
necrosis, electrocardiograms, and other complementary tests, we
can succumb to an overly paternalistic form of medicine, whereby
we treat the patient with the best intentions, but without taking
his or her point of view into account.

CONCLUSIONS

SRs are an essential tool in synthesizing available scientific
information; they enhance the validity of the findings from
individual studies and identify areas of uncertainty where research
is needed. They are essential to the practice of evidence-based
medicine. However, SRs should be implemented following a strict
methodology and applying quality control to avoid biased
conclusions. Ultimately, it is the clinician who must make
decisions regarding a particular patient; SRs are just one more
tool to be used, judiciously, in making those decisions.
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Revisiones sistemáticas
G. Urrútia y X. Bonfi l l

Importancia de las revisiones sistemáticas

El gran número de publicaciones científicas existentes actualmente pone de 
manifiesto la necesidad de gestionar de manera eficiente el conocimiento cien-
tífico. Para hacernos una idea, solamente en la base bibliográfica Medline se 
hallan indexadas más de cinco mil revistas con más de dieciocho millones de 
artículos publicados. No solamente nos enfrentamos a una sobresaturación de 
información científica, sino que la calidad de la misma es muy variable, lo que 
nos obliga a realizar una valoración crítica cuidadosa antes de aplicarla. No 
obstante, el tiempo disponible para la obtención y valoración de los estudios 
suele ser muy limitado. Las revisiones de la literatura científica pueden ayudar 
a proporcionar información científica de forma rápida, en la medida que resu-
men en un único documento la información procedente de múltiples estudios 
individuales. Por este motivo las revisiones han experimentado un auge consi-
derable en los últimos años y se han constituido como una pieza fundamental 
para la toma de decisiones informadas1. Si en el año 1995 el número de artícu-
los indexados en PubMed como «revisión» era de 48.747, este número aumen-
tó a 64.986 en 2000, y a 85.883 en 2007. Se estima que actualmente se publi-
can unas 2.500 revisiones cada año solamente en Medline, lo que las convierte 
en una parte esencial de la literatura biomédica2.

Sin embargo, no todas las revisiones cumplen adecuadamente esta fun-
ción. Así, las revisiones narrativas, habitualmente basadas en la opinión, sue-
len estar escritas por expertos en una determinada área científica, por lo que 
pueden estar sesgadas por dos razones principales: la posible dependencia de 
la subjetividad del revisor y la falta de explicitación de los métodos y los cri-
terios de elaboración de la revisión3. Esto no significa que las conclusiones de 
una revisión narrativa nunca sean correctas, sino que las limitaciones inhe-
rentes a su formato impiden al lector conocer cuál es su grado de fiabilidad. 
De ahí la necesidad de disponer de instrumentos más fiables y precisos, como 
las revisiones sistemáticas, que nos permitan la toma de decisiones sanitarias 
sobre una base más sólida de información. Las revisiones sistemáticas se de-
finen como revisiones de la evidencia existente para responder una pregunta 
bien delimitada, que utilizan métodos específicos y sistemáticos para identi-
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ficar, seleccionar y evaluar críticamente la investigación primaria, así como 
para extraer y analizar los datos de los estudios que se incluyen en la revi-
sión4.

La revisión sistemática se puede aplicar a cualquier pregunta de investiga-
ción, ya sea sobre la etiología, el diagnóstico o el pronóstico, o de interven-
ción (evaluación del efecto de un tratamiento o intervención), aunque es en 
estas últimas donde más se han utilizado las revisiones sistemáticas con me-
taanálisis.

Las revisiones sistemáticas pueden incluir o no técnicas de metaanálisis. 
Los metaanálisis se definen como la utilización de técnicas estadísticas para 
combinar los datos de los estudios que han intentado responder la misma 
pregunta y presentarlos y resumirlos de manera gráfica y sintética (fig. 15-1). 
Aunque a menudo los términos «revisión sistemática» y «metaanálisis» se 
utilicen indistintamente, no son equivalentes: la revisión sistemática consis-
te en el proceso llevado a cabo para obtener conclusiones a partir de estu-
dios originales, ya sea combinando estadísticamente o no sus resultados, 
mientras que el metaanálisis es la combinación matemática de al menos dos 
estudios para obtener una estimación global del efecto de la intervención 
que se está evaluando. Mientras que la revisión sistemática siempre es posi-
ble, el metaanálisis sólo lo es cuando se cumplen determinadas circunstan-
cias. Cuando la revisión sistemática incluye un metaanálisis, la información 
proporcionada, además de otras ventajas, presenta la cualidad de ser sintéti-
ca cuantitativamente, proporcionando un valor numérico que resume el 
efecto aproximado de la intervención analizada. El lector no sólo desea co-
nocer si un tratamiento o intervención es efectivo o no y en qué condicio-
nes, sino que también necesita saber la magnitud del efecto que cabría espe-
rar cuando se aplica.

El valor creciente de las revisiones sistemáticas se pone de manifiesto en el 
trabajo de la Colaboración Cochrane, el primer propósito de la cual es gene-
rar, difundir y actualizar revisiones sistemáticas de alta calidad sobre los efec-
tos de las intervenciones sanitarias. Esta organización internacional sin ánimo 
de lucro, que comenzó su andadura en el año 1993, publicó por primera vez 
en el año 1995 su Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions 
(Manual del Revisor Cochrane)5, cuya finalidad principal es el ayudar a los 
autores de revisiones Cochrane a ser sistemáticos y explícitos en el desarrollo 
de las mismas.

Si bien la mayoría de revisiones sistemáticas de la Colaboración Cochrane 
se basan en ensayos clínicos aleatorizados (ECA), en algunas ocasiones inclu-
yen también otro tipo de diseños (estudios cuasi experimentales y estudios 
controlados no aleatorizados), especialmente cuando se trata de intervencio-
nes complejas o del ámbito de la salud pública. Un buen ejemplo de ello es el 
grupo de Práctica Efectiva y Organización de la Atención Sanitaria (Effective 
Practice and Organisation of Care Group), focalizado en intervenciones educa-
cionales, conductuales, financieras, regulatorias u organizacionales diseñadas 
para mejorar la práctica profesional y el funcionamiento de los servicios en 
salud. La información sobre el grupo y sus métodos puede encontrarse en 
http://www.epoc.cochrane.org/en/index.html.
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Figura 15-1.  Esquema de un metaanálisis: «Corticoides para el parto prematuro»

Explicación del gráfico:
La primera versión estructurada publicada en 1989 de esta revisión constituye el logro de la Colaboración Co-
chrane. El objetivo de esta revisión fue evaluar la efectividad y seguridad a corto y largo plazo de la administración 
de corticoides en mujeres gestantes con la finalidad de acelerar la maduración pulmonar fetal antes de un parto 
prematuro.
En la columna de la izquierda se encuentra la lista de los estudios (ECA) de los que se han tomado los datos para 
el metaanálisis. La segunda columna, con el encabezamiento «Expt», contiene los datos del grupo experimental 
en cada estudio (mujeres gestantes que recibieron corticoides). Los valores indican el número de neonatos falle-
cidos (n) y el número total de mujeres que recibieron el tratamiento (N). La siguiente columna, con el encabeza-
miento «Ctrl», corresponde a los datos del grupo control en cada estudio (aquellas mujeres que recibieron place-
bo o ningún tratamiento), el número de neonatos fallecidos (n) y el número total de mujeres en este grupo (N).
El cuadrado que aparece sobre cada línea del gráfico representa la odds ratio (la medida del efecto utilizada en 
este análisis) de cada estudio. En el caso de un resultado adverso como es la muerte, si el cuadrado se sitúa a la 
izquierda de la línea vertical del gráfico, indica que el tratamiento parece reducir el riesgo de muerte. Si se sitúa a 
la derecha, entonces indica que el tratamiento parece aumentar el riesgo de presentar el desenlace (muerte). El 
tamaño del cuadrado está en relación con la ponderación relativa de cada estudio particular con respecto al re-
sultado combinado. La ponderación se basa en el número de participantes en cada estudio y el número de 
desenlaces (muertes). Los estudios más amplios y/o con mayor número de eventos tienen un mayor peso.
Las líneas horizontales representan el intervalo de confianza, es decir, el rango de valores dentro del cual se en-
contraría la odds ratio el 95% de las veces debido a la variación por el azar. Si la línea horizontal cruza la línea 
vertical central del gráfico, indica que no se puede establecer una conclusión firme a partir de ese estudio acerca 
de los beneficios o daños del tratamiento. Una línea cuyo extremo termina en forma de flecha indica que el inter-
valo de confianza se extiende más allá de la escala del gráfico.
La figura del diamante en la parte inferior del gráfico representa el resultado de la combinación de los datos de 
todos los estudios (metaanálisis). Su punto central representa la odds ratio combinada, y su amplitud representa 
el intervalo de confianza. El estadístico usado por defecto en la Cochrane Library es la odds ratio de Peto calcu-
lada según un modelo de efectos fijos. En este caso, la totalidad del diamante se halla a la izquierda de la línea 
central, lo que permite concluir con seguridad que el tratamiento es efectivo para reducir el riesgo de muerte de 
los neonatos, ya que este efecto no parece producirse por azar.
El resultado combinado muestra la etiqueta «Subtotal» en lugar de «Total» debido a que este gráfico representa 
un análisis de subgrupo dentro del análisis de la medida de resultado «Mortalidad neonatal» en esta amplia revi-
sión.
En la parte más inferior del gráfico se muestra el valor de z, que representa el resultado de la prueba de significa-
ción del efecto global, es decir, una medida matemática equivalente a la posición y amplitud del diamante del 
gráfico.
El valor de chi-cuadrado representa la prueba de homogeneidad del tamaño del efecto observado a través de los 
diferentes estudios, es decir, mide hasta qué punto los resultados de los distintos estudios son concordantes 
entre sí.
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Estándares para la publicación de revisiones 
sistemáticas con metaanálisis de ensayos 
clínicos aleatorizados

Aunque, tal como se ha dicho, el número de revisiones sistemáticas y metaaná-
lisis publicados ha aumentado de forma espectacular en los últimos años, no 
siempre se han explicitado suficientemente sus métodos, produciendo, por 
tanto, resultados poco claros o incluso contradictorios. Este hecho ha llevado a 
la necesidad de desarrollar normas para la publicación de este tipo de trabajos 
a fin de facilitar su interpretación y utilización por parte de los usuarios. Al 
igual que a mediados de los años noventa se publicó el informe CONSORT6 
para la publicación de ensayos clínicos, en 1996 se creó el grupo QUOROM 
(Quality of Reporting of Meta-analysis), cuyo objetivo era establecer unas nor-
mas para mejorar la calidad de la presentación de los metaanálisis de ECA. 
Aunque previamente otros autores habían propuesto criterios y directrices 
para mejorar la calidad de la publicación de metaanálisis, QUOROM constitu-
ye la primera propuesta fruto de un amplio consenso que pretende ser de 
aplicación en las diversas áreas o disciplinas de las ciencias de la salud. QUO-
ROM es un grupo de trabajo multidisciplinario, formado por epidemiólogos, 
clínicos, estadísticos, editores e investigadores. En 1996 tuvo lugar la Conferen-
cia sobre Calidad de Elaboración de los Informes de los Metaanálisis, que dio 
como resultado la declaración QUOROM7, una lista de comprobación y un 
diagrama de flujo que facilitan la publicación de metaanálisis de buena calidad 
metodológica. Se puede consultar más información en: http://www.consort-
statement.org/QUOROM.pdf.

Declaración QUOROM

La propuesta QUOROM incluye una lista de comprobación (tabla 15-1) 
y un diagrama de flujo (fig. 15-2). La lista se estructura en seis categorías 
que se corresponden con cada una de las secciones que componen un artí-
culo científico (Título, Resumen, Introducción, Métodos, Resultados y 
Discusión) y catorce subcategorías, relacionadas con aspectos más especí-
ficos que deberían incluirse en cada una de las categorías anteriores. En 
total, la lista contiene 18 ítems que deberán considerarse por parte de los 
autores de metaanálisis. La finalidad de esta lista de comprobación es ani-
mar a los autores a que proporcionen toda aquella información que resulta 
esencial para interpretar y utilizar adecuadamente los resultados de un 
metaanálisis.

A continuación se comentan brevemente cada uno de estos apartados.

Título

El título (ítem 1) del artículo debe identificar el trabajo como un metaanálisis 
o revisión sistemática de ECA. Un título informativo permite identificar más 
rápidamente un metaanálisis o una revisión sistemática de nuestro interés. Si 

Argimon_229_246_15.indd   232 13/11/09   11:31:04



R e v i s i o n e s  s i s t e m á t i ca s

©
 E

ls
ev

ie
r. 

F
o

to
co

p
ia

r 
si

n 
au

to
ri

za
ci

ó
n 

es
 u

n 
d

el
ito

.

233

Tabla 15-1.  Lista de comprobación en QUOROM

Categoría Subategoría Descriptor
Notificado?

(Sí/No)
N.o 

página

Título Identificar el informe como un metaaná-
lisis (o revisión sistemática de ECA)

Resumen

Utilizar un formato estructurado
Describir:

Objetivos Explícitamente la pregunta clínica

Fuentes de 
datos

Las bases de datos (una lista) y otras 
fuentes de información

Métodos de 
revisión

Los criterios de selección (población, in-
tervención, resultado y diseño de es-
tudio)

Los métodos para evaluar la validez, la 
extracción de datos y las característi-
cas de los estudios, así como la sínte-
sis cuantitativa suficientemente deta-
llada para permitir su replicación

Resultados Características de los ECA incluidos y 
excluidos, resultados cuantitativos y 
cualitativos (estimaciones puntuales e 
intervalos de confianza) y análisis de 
subgrupos

Conclusión Los resultados principales

Introducción Describir:
El problema clínico explícitamente, la 

justificación biológica para la interven-
ción y la justificación de la revisión

Métodos

Búsquedas Las fuentes de información detalladas 
(como bases de datos, registros, fi-
cheros personales, informes de ex-
pertos, agencias, búsqueda manual) 
así como cualquier restricción (años 
considerados, estado de la publica-
ción, idioma de la publicación)

Selección Los criterios de inclusión y exclusión 
(definiendo la población, la interven-
ción, los resultados principales y el 
diseño de estudio)

Valoración 
de la vali-
dez

Criterios y proceso empleados (p. ej., 
condiciones de enmascaramiento, va-
loración de la calidad y sus hallazgos)

Extracción 
de datos

Proceso o procesos utilizados (p. ej., de 
forma independiente o por duplicado)

Característi-
cas de los 
estudios

Tipo de diseño científico, características 
de los participantes, detalles de la in-
tervención, variables de resultado y va-
loración de la heterogeneidad clínica

S í n t e s i s 
cuantita-
tiva de los 
datos

Las principales medidas de efecto (p. ej., el 
riesgo relativo), el método de combina-
ción de los resultados (pruebas estadísti-
cas e intervalos de confianza), manejo 
de los datos ausentes, valoración de la 
heterogeneidad estadística, justificación 
de cualquier análisis de sensibilidad o de 
subgrupo planificado a priori y cualquier 
valoración del sesgo de publicación

Continúa
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además especifica que se trata de una revisión sobre ECA, ayudará a priorizar-
la frente a otro tipo de revisiones.

Resumen

El resumen debe tener un formato estructurado (ítem 2), con una breve des-
cripción de los siguientes apartados: objetivos (ítem 3), fuentes de datos (ítem 
4), métodos de la revisión (ítem 5), resultados (ítem 6) y conclusión (ítem 7), 
los cuales se deberán describir con mayor detalle en la categoría correspon-
diente (v. más adelante). En los objetivos debe describirse de forma clara y 
precisa la pregunta clínica a la que la revisión desea dar respuesta. Como vere-
mos más adelante, los objetivos se corresponden directamente con los criterios 
para la selección de los estudios de la revisión.

Introducción

En la introducción (ítem 8) debe describirse con detalle el problema clínico, 
los fundamentos biológicos de la intervención y la justificación de la revisión. 
Las revisiones sistemáticas no surgen de la nada, sino del contexto de un pro-
blema clínico relevante en el que existe incertidumbre sobre un determinado 
tratamiento o intervención. Por eso, el autor debe empezar por justificar la 
necesidad de la revisión haciendo referencia a la importancia sanitaria del 
problema y a la controversia existente sobre las intervenciones que se desean 
revisar.

Tabla 15-1.  Lista de comprobación en QUOROM

Categoría Subategoría Descriptor
Notificado?

(Sí/No)
N.o 

página

Resultados D i a g r a m a 
de flujo

Ilustrar la estructura del metaanálisis 
mediante el flujo de los ECA (v. fig. 2)

Característi-
cas de los 
estudios

Presentar datos descriptivos para cada 
ensayo (p. ej. edad, tamaño de la 
muestra, intervención, dosis, dura-
ción, período de seguimiento)

S í n t e s i s 
cuantita-
tiva de los 
datos

Informar del grado de acuerdo en la va-
loración de la selección y la validez, 
presentar un resumen simple de los 
resultados (para cada grupo de trata-
miento en cada ECA, para cada varia-
ble de resultado primaria), presentar 
los datos necesarios para calcular el 
tamaño de los efectos y los intervalos 
de confianza en los análisis por inten-
ción de tratar

Discusión Resumir los hallazgos clave, discutir las 
inferencias clínicas en función de la 
validez interna y externa, interpretar 
los resultados en función de la totali-
dad de la evidencia disponible, des-
cribir los potenciales sesgos en el 
proceso de revisión y sugerir áreas de 
investigación futura
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Métodos

El apartado de métodos se compone de varios subapartados. En primer 
lugar, se solicita a los autores información exhaustiva sobre las búsquedas 
bibliográficas (ítem 9) llevadas a cabo para identificar los estudios: bases de 
datos, informes de agencias, guías de práctica clínica, así como registros de 
estudios, ficheros personales, informes de expertos, búsqueda manual, con-
tactos con agencias de financiación de la investigación, industria farma-
céutica, etc. Igualmente se solicita información sobre los años de publica-
ción considerados, así como el estado de las publicaciones (sólo estudios 
publicados como originales en revistas o también en forma de resúmenes e 
incluso estudios no publicados) y el idioma de publicación. Existe contro-
versia sobre la importancia de incluir datos no publicados en un metaaná-
lisis8. Algunos estudios que han tratado de evaluar el papel de la «literatura 
gris» en los resultados de los metaanálisis encontraron que los metaanálisis 
que se limitaron a considerar sólo los ECA publicados tendían a sobreesti-
mar el efecto de los tratamientos, en comparación con los que también 
incluyeron literatura gris. Sin embargo, otros estudios no mostraron resul-
tados concluyentes en este sentido9,10. Por lo que respecta al idioma de 
publicación, existe evidencia de que las restricciones idiomáticas en un 
metaanálisis pueden conducir a un resultado sesgado11, especialmente en 

Figura 15-2.  Diagrama de flujo de ensayos clínicos aleatorizados (ECA) en QUOROM.

ECA potencialmente relevantes 
identificados y seleccionados para su 

localización (n = ...)

ECA localizados para su valoración 
detallada (n = ...)

ECA potencialmente apropiados para 
ser incluidos en el metaanálisis (n = ...)

ECA incluidos 
en el metaanálisis (n = ...)

ECA incluidos 
en el metaanálisis (n = ...)

ECA excluidos con las respectivas 
justificaciones (n = ...)

ECA excluidos con las respectivas 
justificaciones (n = ...)

ECA excluidos del metanaálisis con 
las respectivas justificaciones (n = ...)

ECA retirados, por variables de 
resultado, con su justificación (n = ...)
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algunos ámbitos, por lo que se anima a los autores a no restringir las bús-
quedas a un único idioma, habitualmente el inglés.

A continuación se solicitan datos sobre la selección (ítem 10) de los estudios, 
es decir, los criterios de inclusión y exclusión. La selección de estudios para una 
revisión no puede depender en ningún caso de la dirección de sus resultados, 
sino que deben establecerse a priori unos criterios explícitos que guíen esta 
importante decisión por parte de los autores. Estos criterios, que se desprenden 
directamente de la pregunta formulada en los objetivos del trabajo, consisten 
en definir con suficiente detalle y precisión la población de interés (en otras 
palabras, el problema clínico o condición), la intervención (incluye la necesi-
dad de establecer también el grupo control de comparación), las principales 
variables de resultado que se consideran relevantes (a menudo se requiere de 
su definición u operativización) y el diseño de estudio que se considera ade-
cuado para la revisión. De estos criterios no sólo dependerán las decisiones 
acerca de la selección de estudios, sino también el diseño de la estrategia de 
búsqueda.

El siguiente apartado hace referencia a la valoración de la calidad (ítem 11) 
de los estudios incluidos. Existe evidencia directa12-15 de la que se deriva la ne-
cesidad de documentar la calidad de los ECA incluidos en el metaanálisis, ya 
que numerosos estudios han demostrado que la inclusión de estudios de baja 
calidad tiende a que se sobrestimen los efectos de la intervención valorada. Por 
ello, es importante que el lector de la revisión pueda conocer la calidad de las 
pruebas a partir de las cuales se construye la misma y se generan sus conclusio-
nes. Es por este motivo que QUOROM establece la necesidad de explicitar los 
criterios (p. ej., asignación aleatoria, encubrimiento de las asignaciones, enmas-
caramiento y pérdidas en el seguimiento) y el proceso utilizado (p. ej., utiliza-
ción de escalas y scores). Tratándose de un aspecto cualitativo de tanta impor-
tancia que está sujeto a un juicio subjetivo, es relevante conocer quién o quié-
nes aplicaron estos criterios y cómo. Los expertos, entre ellos la Colaboración 
Cochrane, sugieren que se haga al menos por pares de forma independiente, 
previendo un sistema para resolver las posibles discrepancias.

Posteriormente, debe presentarse el proceso o procesos empleados para la 
extracción de los datos (ítem 12) de los estudios (p. ej., de forma independiente, 
por duplicado, utilizando una hoja de extracción de datos diseñada de forma 
específica para la revisión) y deben describirse las características de los estudios 
(ítem 13): tipo de diseño, características de los participantes, detalles de la in-
tervención, definición de las variables de resultado y valoración de la heteroge-
neidad clínica. Habitualmente se recomienda acompañar esta sección de la 
revisión con una tabla-resumen.

El último apartado de métodos hace referencia a la síntesis cuantitativa de 
los datos (ítem 14). Deben especificarse las principales medidas de efecto 
(como el riesgo relativo), los métodos estadísticos empleados para la combina-
ción de los resultados (ya que existen diversas estrategias de análisis alternati-
vas, unas más conservadoras que otras, que deben explicitarse), el manejo de 
los datos no disponibles (debe conocerse si se imputaron o no valores para los 
datos no disponibles en el cálculo de las medidas de efecto) y la valoración de 
la heterogeneidad estadística entre los estudios incluidos (sólo está justificado 
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aplicar técnicas de metaanálisis cuando los resultados de los diferentes estudios 
que se pretende combinar son razonablemente homogéneos o consistentes). 
Asimismo, debe justificarse a priori cualquier análisis de sensibilidad y de 
subgrupo. Finalmente, se recomienda documentar la estrategia utilizada para 
analizar el sesgo de publicación.

Resultados

En el apartado de resultados debe presentarse el diagrama de flujo de ensayos 
clínicos (ítem 15) (v. fig. 15-2), en el que se describe todo el proceso desde la 
identificación inicial de los ECA potencialmente relevantes hasta la selección 
definitiva de los mismos. A su vez, deben detallarse los eventuales motivos para 
la exclusión de cualquier trabajo, pues es importante que el lector perciba que 
la selección de estudios en la revisión no ha sido un proceso arbitrario. A con-
tinuación, deben presentarse las características de cada uno de los estudios (ítem 
16), como la edad de los pacientes, el tamaño de la muestra, la intervención, la 
dosis, la duración y el período de seguimiento). Esta información permitirá al 
lector conocer hasta qué punto los estudios finalmente incluidos en la revisión 
sistemática son homogéneos desde el punto de vista clínico, lo que a su vez 
ayudará a valorar la pertinencia o no de un metaanálisis y su aplicabilidad.

El último apartado de los resultados lo constituye la síntesis cuantitativa de 
los datos (ítem 17). En primer lugar, debe presentarse un informe sobre el gra-
do de acuerdo entre los autores de la revisión sobre la selección de los estudios 
y la valoración de su calidad. Un alto grado de acuerdo garantiza que los crite-
rios se han aplicado de forma consistente. Posteriormente, deben exponerse de 
forma clara y ordenada los resultados para cada grupo de tratamiento en cada 
ECA y para cada variable de resultado relevante. Además, hay que proporcio-
nar los datos necesarios para calcular el tamaño del efecto y los intervalos de 
confianza según un análisis por intención de tratar, por ejemplo mediante ta-
blas de 2 × 2, medias y desviaciones estándar, proporciones, etc. Sólo una pre-
sentación clara de los datos permite al lector valorar e interpretar adecuada-
mente los resultados. En ocasiones, el lector puede desear reanalizar los datos 
según un criterio distinto al de la revisión, para lo que necesitará disponer de 
los datos crudos, completos y presentados de forma ordenada.

Discusión

Finalmente, en la discusión (ítem 18) deben resumirse los resultados principa-
les, discutiendo las implicaciones para la práctica clínica a partir de la validez 
interna y externa de la revisión. Los resultados tienen que interpretarse en 
función de la totalidad de la evidencia disponible. También deben describirse 
los sesgos potenciales que han podido incidir en el proceso de revisión y que 
podrían cuestionar las conclusiones o imponer mucha cautela en su interpreta-
ción. Finalmente, puesto que las revisiones sistemáticas también permiten de-
limitar las áreas de incertidumbre en las que no existe evidencia o ésta es con-
trovertida, permiten señalar futuras líneas de investigación necesarias para cu-
brir estas lagunas en el conocimiento.

Argimon_229_246_15.indd   237 13/11/09   11:31:06



Contenido de un artículo original238

Impacto de QUOROM en la calidad 
de las publicaciones

Algunos aspectos criticados de la versión inicial de QUOROM es que no espe-
cifique la afiliación o fuentes de financiación de los autores o la comparabili-
dad entre los grupos de tratamiento de los documentos originales16. Estas nor-
mas de publicación están siendo actualmente revisadas por sus autores y cabe 
prever una nueva versión modificada en los próximos meses, que adoptará el 
nuevo nombre de PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews 
and Meta-Analyses)17.

Aunque la aparición de las iniciativas mencionadas refleja la necesidad de 
mejorar la publicación de todo tipo de estudios en las revistas biomédicas, sólo 
CONSORT parece haber logrado un alto grado de aceptación, por lo que ha 
sido incorporada por la World Association of Medical Editors, el International 
Committee of Medical Journals Editors (ICMJE) y el Council of Science Editors18. 
No ha sido ésta todavía la suerte de QUOROM, pues no se han realizado estu-
dios sobre su impacto en cuanto a la mejoría de la calidad de los metaanálisis 
después de su publicación ni de su inclusión como criterio editorial de las re-
vistas biomédicas. Aunque la aplicación del checklist de QUOROM no resulta 
complejo ni consume excesivo tiempo, desafortunadamente muchas revistas, 
en especial las de especialidades médicas donde se publica el mayor número de 
las revisiones sistemáticas, todavía no lo han adoptado, por lo que se plantean 
dudas acerca de la fiabilidad de sus resultados y conclusiones.

Algunos estudios han tratado de evaluar el grado de cumplimiento de las 
recomendaciones de QUOROM y su impacto a lo largo del tiempo. En un es-
tudio reciente19 se identificaron todos los metaanálisis de ECA (161) publica-
dos en Medline entre los años 2000 y 2005, y se aplicaron los criterios de 
QUOROM. La puntuación media obtenida fue de 12,3 puntos (sobre un 
máximo de 18), con un rango entre 4,5 y 16,5. Lo más significativo fue la 
constatación de un incremento en la puntuación media a lo largo del tiempo 
(10,5 en 2000 hasta 13,0 en 2005). Se halló que las revisiones Cochrane te-
nían mayor calidad que los metaanálisis publicados en revistas. Aunque se ob-
servó una mejoría a lo largo del tiempo en la mayoría de ítems de QUOROM, 
no obstante, persistieron las insuficiencias en algunos de ellos, como son la co-
municación de los resultados (ítem 17), la discusión (ítem 18) y, sobre todo, el 
diagrama de flujo de los estudios (ítem 15).

Otro estudio reciente20 identificó 300 revisiones sistemáticas indexadas en 
PubMed en noviembre de 2004 y publicadas en inglés. En su mayoría consis-
tían en revisiones terapéuticas (71%) publicadas en revistas de especialidades 
médicas (91%). En el 54% se había realizado un metaanálisis. Nuevamente, se 
halló que las revisiones Cochrane tenían mayor calidad que las revisiones pu-
blicadas en revistas biomédicas con sistema de revisión por pares. Algunas de 
las explicaciones para esta superioridad de las revisiones Cochrane son la exis-
tencia de un protocolo previo a la revisión y el compromiso de realizar actua-
lizaciones periódicas. El proceso de elaboración y publicación de una revisión 
Cochrane es un proceso altamente estructurado y estandarizado tal como que-
da reflejado en el Manual de Revisores Cochrane (disponible on line en: http://
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www.cochrane-handbook.org). Entre otros aspectos, este manual establece la 
estructura de una revisión sistemática Cochrane, tal como queda esquematiza-
do en la tabla 15-2.

El esquema de una revisión Cochrane no es exactamente igual al que pro-
pone QUOROM, pues la publicación en la Cochrane Library (y en la Bibliote-
ca Cochrane Plus, la versión en castellano) no tiene las limitaciones de espacio 
habituales de las revisiones que se publican en revistas biomédicas, por lo que 

Tabla 15-2.  Esquema de una revisión Cochrane

Carátula

•	 Título
•	 Revisores
•	 Fuentes de apoyo 
•	 Qué contenido es nuevo

Texto de la revisión

•	 Sinopsis
•	 Resumen
•	 Antecedentes
•	 Objetivos
•	 Criterios para la selección de los estudios de esta revisión

—	Tipos de estudios
—	Tipos de participantes
—	Tipos de intervenciones
—	Tipos de medidas de resultado (outcomes)

•	 Estrategia de búsqueda para la identificación de los estudios
•	 Métodos de revisión
•	 Descripción de los estudios
•	 Calidad metodológica
•	 Resultados
•	 Discusión
•	 Conclusiones de los revisores

—	Implicaciones para la práctica
—	Implicaciones para la investigación

•	 Agradecimientos
•	 Conflictos de interés

Referencias

•	 Referencias de los estudios
—	Estudios incluidos
—	Estudios excluidos
—	Estudios pendientes de evaluación
—	Estudios en curso

•	 Otras referencias
—	Referencias adicionales
—	Otras versiones publicadas de esta revisión

Tablas y figuras

•	 Características de los estudios incluidos
•	 Características de los estudios excluidos
•	 Características de los estudios en curso
•	 Comparaciones, datos y gráficos
•	 Tablas adicionales
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suelen ser mucho más exhaustivas. No obstante, ambos formatos comparten 
unos mismos criterios de rigor, transparencia y precisión y las iniciativas que las 
impulsan reflejan una misma preocupación y un mismo compromiso en garan-
tizar la calidad y utilidad para el lector de las revisiones sistemáticas, a fin de 
que sean instrumentos válidos para la toma de decisiones.

Además, el estudio halló importantes déficits en un porcentaje elevado de 
las revisiones publicadas en revistas biomédicas, como, por ejemplo, la no es-
pecificación del período de la búsqueda bibliográfica, la falta de información 
sobre la calidad de los estudios, la ausencia de un análisis del sesgo de publica-
ción, la falta de detalles acerca de los criterios de elegibilidad, o bien la ausen-
cia de valoración de los potenciales riesgos de la intervención. También exis-
tían sospechas de un sesgo por la notificación selectiva de resultados. Aunque 
la limitación de espacio en las revistas biomédicas puede suponer una dificul-
tad que contribuye a que la información sea incompleta, la falta de unos cri-
terios claros por parte de los autores parece ser la razón fundamental de este 
problema.

Estas razones apoyan la necesidad de un uso extendido de QUOROM y su 
adopción por parte de los editores de las revistas biomédicas, dada la importan-
cia creciente de las revisiones en la literatura biomédica y como herramienta 
de soporte en la toma de decisiones. Esta aspiración se ve reforzada por el he-
cho de que la calidad de las revisiones publicadas en revistas que han adoptado 
los criterios QUOROM también es mayor que la de aquellas que no lo han 
hecho21.

Estándares para la publicación de metaanálisis 
de estudios observacionales en epidemiología

Existen muchas situaciones donde el ensayo clínico controlado y aleatorizado 
no es posible, y sólo se dispone de datos procedentes de estudios observaciona-
les. Por ejemplo, en los estudios acerca de factores de riesgo o de exposiciones 
que pueden causar daño, la exposición no puede asignarse al azar, bien porque 
está relacionada con características inherentes a los sujetos de estudio (p. ej., 
grupo sanguíneo, sexo o una característica genética determinada), bien porque 
no resulta ético ni aceptable exponer a los individuos a exposiciones que po-
drían causarles daño (p. ej., al asbesto o una radiación ionizante). Los estudios 
observacionales también se han utilizado habitualmente para el estudio de la 
efectividad de intervenciones complejas en el campo de la salud pública, como 
programas sanitarios o intervenciones educacionales, dadas las dificultades 
prácticas para realizar un estudio experimental en este contexto o también la 
necesidad de explorar el efecto de la intervención en la comunidad en condi-
ciones normales.

A diferencia de los estudios experimentales, en los estudios observacionales 
la asignación a la exposición (estudios etiológicos) o intervención (estudios de 
efectividad) de interés no depende del azar, y se estudia la asociación entre los 
cambios o diferencias observadas en una característica (la exposición o la inter-
vención) y los cambios o diferencias observados en una medida de resultado de 
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interés. Algunos diseños de estudios observacionales son los que utilizan datos 
procedentes de bases de datos existentes, los estudios de corte transversal, las 
series de casos, los estudios de casos y controles, los estudios con controles his-
tóricos y los estudios de cohortes.

La aplicación del metaanálisis en los estudios observacionales ha sido un 
tema muy controvertido, dado el mayor riesgo potencial de sesgo en este tipo 
de estudios en comparación con los ensayos clínicos controlados y aleatoriza-
dos. Además, la gran diversidad de diseños en los estudios observacionales y 
en las poblaciones estudiadas hace particularmente problemática la interpre-
tación de una medida resumen a partir de la combinación de sus resultados. 
Por esta razón, no es de extrañar que exista un claro predominio de metaaná-
lisis de ensayos clínicos en la literatura biomédica. No obstante, el número de 
metaanálisis de estudios observacionales publicados ha aumentado progresi-
vamente, pues son una herramienta de gran ayuda en la toma de decisiones 
especialmente en el área de la salud pública y la política sanitaria. Por esta 
razón, y dados los retos particulares que presentan este tipo de estudios a 
causa del riesgo inherente de sesgos y las diferencias en los diseños de los es-
tudios observacionales, se hacía necesario disponer de una herramienta que 
ayudara a mejorar la calidad de los informes publicados de este tipo de meta-
análisis.

En 1997 se creó el grupo MOOSE (The Meta-analisis of Observational Stu-
dies in Epidemiology), formado por 27 expertos procedentes de diferentes áreas 
(clínicos, investigadores clínicos y sociales, estadísticos, epidemiólogos y edito-
res), cuyo objetivo era confeccionar una lista de comprobación que ayudara a 
mejorar la calidad de la presentación de los metaanálisis de estudios observa-
cionales. El grupo de trabajo celebró un seminario en 1997 que dio como re-
sultado la propuesta MOOSE22.

Propuesta MOOSE

La propuesta MOOSE consiste en una lista de comprobación (tabla 15-3) 
donde se establece un total de 35 recomendaciones estructuradas en seis gran-
des apartados: antecedentes, estrategia de búsqueda, métodos, resultados, dis-
cusión y conclusiones.

A continuación se comentan brevemente cada uno de estos apartados.

Introducción

La introducción debe incluir una definición del problema, la hipótesis del es-
tudio, una descripción de la(s) medida(s) de resultado considerada(s), del tipo 
de exposición o intervención estudiado, del tipo de diseño utilizado, así como 
una descripción detallada de la población de estudio. Esta descripción detalla-
da resulta especialmente pertinente en este tipo de metaanálisis donde cabe 
esperar un elevado grado de heterogeneidad entre los estudios seleccionados 
(diferencias en la población de estudio, en el diseño y/o en las medidas de re-
sultado) que repercutirá en los resultados.

Argimon_229_246_15.indd   241 13/11/09   11:31:07



Contenido de un artículo original242

Estrategia de búsqueda

La estrategia de búsqueda debe especificar la cualificación de quién realiza la 
búsqueda, las bases de datos electrónicas y ortos registros utilizados, el diseño 

Tabla 15-3.  Lista de comprobación MOOSE (propuesta para autores, editores 
y revisores de metaanálisis de estudios observacionales)

•	 La sección de los antecedentes debería incluir:
—	Definición del problema
—	Hipótesis planteada
—	Descripción de la(s) medida(s) de resultado
—	Tipo de exposición o intervención utilizada
—	Tipo de diseños de estudio utilizados
—	Población de estudio

•	 La sección de la estrategia de búsqueda debería incluir:
—	Calificación de quien realizó la búsqueda (documentalistas e investigadores)
—	Estrategia de búsqueda, incluyendo el período de tiempo y palabras clave utilizadas
—	Esfuerzos realizados para incluir todos los estudios disponibles, incluyendo contacto con 

los autores
—	Bases de datos y registros consultados
—	Software utilizado para la búsqueda, su nombre y versión, incluyendo funcionalidades es-

peciales (p. ej., explosión)
—	Búsqueda manual (p. ej., lista de referencias de los estudios recuperados)
—	Listado de las citaciones localizadas y de las excluidas, con su justificación
—	Método empleado para los estudios publicados en otros idiomas distintos del inglés
—	Método empleado para los estudios no publicados y los resúmenes
—	Descripción de los contactos con autores

•	 La sección de los métodos debería incluir:
—	Descripción de la relevancia y justificación de los estudios seleccionados para demostrar la 

hipótesis del estudio
—	Justificación de la selección y sistema de codificación de los datos (p. ej., según criterios 

clínicos establecidos o por conveniencia)
—	Documentación acerca de cómo los datos fueron clasificados y codificados (p. ej., múlti-

ples evaluadores, cegamiento y fiabilidad interobservador)
—	Valoración de los factores de confusión (p. ej., comparabilidad entre los casos y controles)
—	Valoración de la calidad de los estudios, incluyendo el cegamiento de los evaluadores; es-

tratificación o regresión para posibles factores predictivos de los resultados
—	Valoración de la heterogeneidad
—	Descripción suficientemente detallada de los métodos estadísticos (p. ej., una descripción 

completa del modelo de efectos fijos o aleatorios, justificación acerca de si el modelo se-
leccionado tiene en cuenta los factores predictores de los resultados, modelos de dosis-
respuesta, o metaanálisis acumulativo) para poder ser reproducidos

—	Presentación adecuada de los resultados en forma gráfica o en tablas
•	 La sección de los resultados debería incluir:

—	Resumen gráfico de los resultados (estimadores) individuales y globales
—	Tabla descriptiva con información de todos los estudios incluidos
—	Resultados de los análisis de sensibilidad o de subgrupo
—	Medida de la incertidumbre estadística de los resultados

•	 La sección de la discusión debería incluir:
—	Valoración cuantitativa de los sesgos (p. ej., sesgo de publicación)
—	Justificación de las exclusiones (p. ej., exclusión de estudios en idioma distinto al inglés)
—	Valoración de la calidad de los estudios incluidos

•	 La sección de las conclusiones debería incluir:
—	Posibles explicaciones alternativas para los resultados observados
—	Generalización de las conclusiones (p. ej., a partir de los datos disponibles y en el contexto 

de lo que se sabe sobre el tema)
—	Orientaciones para la investigación futura
—	Fuentes de financiamiento
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de la estrategia de búsqueda con los términos empleados y el período, la utili-
zación de software específico, la búsqueda manual y el contacto con autores, las 
restricciones idiomáticas en la selección de los estudios, el uso de material no 
publicado y de resúmenes, así como los criterios de exclusión. Algunos estu-
dios han puesto de manifiesto las insuficiencias en la descripción de la estrate-
gia de búsqueda en la mayoría de metaanálisis publicados23.

Métodos

Los métodos deben incluir una descripción de la relevancia de los estudios 
seleccionados y justificación de su combinación en el metaanálisis, el grado 
en que la clasificación y la codificación de los datos en los estudios estaban 
especificadas y fueron objetivas, la valoración de los factores de confusión, de 
la calidad de los estudios y de la heterogeneidad entre éstos, una descripción 
de los métodos estadísticos utilizados en el análisis y la presentación de los 
resultados en forma gráfica o en tablas. La valoración de la calidad de los es-
tudios resulta de particular importancia por su potencial efecto sobre los re-
sultados. Por ello, resulta muy recomendable explorar, mediante análisis de 
subgrupo o de sensibilidad, cómo determinadas características clave del dise-
ño están influyendo en los resultados y cómo ello explica la variabilidad ob-
servada entre los estudios. Los análisis estratificados o de regresión pueden 
también ser muy útiles para este propósito. En resumen, las fuentes de sesgo 
y de heterogeneidad pueden ser previstas a priori y, en consecuencia, confir-
madas en el análisis.

Resultados

Los resultados deben incluir un resumen gráfico de los resultados (estimacio-
nes) de los estudios incluidos en la revisión y de cualquier combinación de los 
mismos, una tabla descriptiva con información esencial de cada estudio, resul-
tados de los análisis de sensibilidad o de cualquier análisis de subgrupo realiza-
do, y una medida de la incertidumbre estadística de los resultados.

Discusión

La discusión debe abordar el problema de los sesgos, incluido el sesgo de publi-
cación, los factores de confusión y la calidad de los estudios. Tanto los defectos 
en el diseño de los estudios, como en el modo en que los estudios son seleccio-
nados en la revisión, tienden a distorsionar la magnitud o la dirección de las 
asociaciones observadas y, por tanto, cuestionan la validez del metaanálisis. Las 
variaciones en la calidad de los estudios pueden explicar a su vez la variabili-
dad en sus resultados.

Conclusión

Debido al elevado riesgo de sesgo inherente a los estudios observacionales, la 
conclusión debe tener en cuenta otras posibles explicaciones alternativas para los 

Argimon_229_246_15.indd   243 13/11/09   11:31:08



Contenido de un artículo original244

resultados observados, así como el grado en que la generalización de éstos resulta 
o no adecuada (a partir de los datos disponibles y en el contexto de lo que se 
sabe sobre el tema). El metaanálisis también puede ayudar a identificar áreas que 
requieren mayor investigación. Las fuentes de financiamiento deben ser revela-
das y su influencia, explorada en los resultados en caso de ser necesario.
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Precedente de la declaración QUOROM

En el año 1999, después de 3 años de trabajo, se publicó la
declaración QUOROM, cuyo objetivo era establecer unas normas
para mejorar la calidad de la presentación de los metaanálisis de
ensayos clı́nicos aleatorizados1. Se publicó un comentario de este
documento en un monográfico sobre listas de comprobación para
autores, revisores y editores de revistas médicas en Medicina
Clı́nica2.

En resumen, la declaración Quality Of Reporting Of Meta-
analysis (QUOROM) incluye una lista de comprobación estructu-
rada con 18 ı́tems que los autores de un metaanálisis, y también
los editores de revistas, deberı́an considerar a la hora de publicar
su trabajo en forma de artı́culo en una revista médica. Además,
incluye un diagrama de flujo que describe todo el proceso, desde
la identificación inicial de los estudios potencialmente relevantes
hasta la selección definitiva de éstos. La finalidad de QUOROM era
animar a los autores a que proporcionaran toda aquella informa-
ción que resulta esencial para interpretar y utilizar adecuada-
mente los resultados de un metaanálisis.

Numerosos estudios realizados con posterioridad a la publica-
ción de QUOROM han mostrado que la calidad de los metaanálisis
publicados en revistas médicas todavı́a es deficiente. A pesar de
esto, y a diferencia de otras iniciativas similares como CONSORT
(dirigida a ensayos clı́nicos), la declaración QUOROM no parece
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haber logrado el mismo grado de aceptación por parte de los
editores de revistas biomédicas, aun cuando el número de
revisiones sistemáticas y metaanálisis que se publican anualmen-
te es muy elevado y en número creciente (se estima en 2.500
solamente las revisiones publicadas en inglés)3. Una de las causas
de este menor éxito de QUOROM podrı́a ser que se han realizado
pocos estudios que demuestren su impacto en la mejorı́a de la
calidad de los metaanálisis después de su publicación o de su
inclusión como criterio editorial de las revistas biomédicas4.

En el momento de su publicación, el grupo de trabajo QUOROM
estableció la necesidad de una revisión y una actualización periódica
de las directrices conforme a la nueva evidencia publicada, y que
podı́a comportar mantener, eliminar o añadir nuevos ı́tems a la lista
de comprobación inicial. Como resultado, en julio de 2009 se publicó
la declaración PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic
reviews and Meta-Analyses), una actualización y ampliación de
QUOROM.
Declaración PRISMA

A diferencia de QUOROM, la declaración PRISMA5 viene
acompañada de un extenso documento donde se detalla la
explicación o la justificación de cada uno de los 27 ı́tems
propuestos, ası́ como el proceso de elaboración de estas
directrices6. Reflejo del objetivo pedagógico de este documento,
se incluyen 7 cuadros que proporcionan una explicación más
detallada de ciertos aspectos clave sobre la metodologı́a y la
conducción de revisiones sistemáticas (terminologı́a, formulación
de la pregunta de investigación, identificación de los estudios y
extracción de datos, calidad de los estudios y riesgo de sesgo,
dos.
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cuándo combinar datos, metaanálisis y análisis de la consistencia,
y sesgo de publicación selectiva de estudios o resultados).

Como señalan sus autores, PRISMA incorpora varios aspectos
conceptuales y metodológicos novedosos relacionados con la
metodologı́a de las revisiones sistemáticas que han emergido en
los últimos años, perı́odo en el que ha habido una importante
producción de revisiones y de investigación sobre éstas. Uno de
ellos es el uso de la terminologı́a utilizada para describir una
revisión sistemática y un metaanálisis, hasta la fecha algo confusa
e inconsistente. Los autores de PRISMA han adoptado las
definiciones de la Colaboración Cochrane7. Según ésta, el
metaanálisis (sı́ntesis cuantitativa de resultados) serı́a solamente
una parte, deseable pero no siempre posible, de un proceso más
amplio —consistente en diversos pasos sucesivos que deben ser
explı́citos y reproducibles—, conocido como revisión sistemática.
Por otro lado, PRISMA tiene una aplicabilidad más amplia que su
predecesor QUOROM, ya que no se limita solamente a los
metaanálisis de ensayos clı́nicos aleatorizados, sino que también
es útil para las revisiones de otro tipo de estudios. La primera
consecuencia de estos cambios se refleja en el nombre de PRISMA:
)ydirectrices para la publicación de revisiones sistemáticas y
metaanálisis de estudios que evalúan intervenciones sanitarias*.

Cabe señalar que la elaboración y la publicación de PRISMA ha
coincidido en el tiempo con la actualización y la modificación
sustancial del Cochrane Handbook for Systematic Reviews of
Interventions, versión 5 (Manual del Revisor Cochrane), cuya
finalidad principal es ayudar a los autores de revisiones Cochrane
a ser sistemáticos y explı́citos en el desarrollo de éstas8. No en
vano muchos de los 29 autores del grupo de trabajo PRISMA están
también involucrados como asesores metodológicos de la Cola-
boración Cochrane. Por esta razón, el Manual del Revisor Cochrane
incorpora muchos de los mismos cambios propuestos en PRISMA.
Aspectos conceptuales novedosos introducidos en PRISMA

Los autores de PRISMA identifican 4 aspectos conceptuales
novedosos que conllevan la adición de nuevos ı́tems a la lista de
comprobación:
1.
 El carácter iterativo del proceso de desarrollo de una revisión
sistemática. La conducción de una revisión sistemática es un
proceso complejo que implica numerosos juicios y decisiones
por parte de los autores. Con el fin de minimizar el riesgo de
sesgo en el proceso de la revisión, estos juicios y decisiones no
deberı́an estar influidos por los resultados de los estudios
incluidos en la revisión. El conocimiento anticipado que los
autores puedan tener de los resultados de los estudios
potencialmente elegibles podrı́a, por ejemplo, influir en la
pregunta que la revisión trata de responder, en los criterios de
selección de los estudios, en la elección de las comparaciones
que se van a analizar o en los resultados que se van a reportar
en la revisión. Dada la naturaleza retrospectiva de las
revisiones, es muy importante que los métodos que utilice la
revisión se establezcan y se documenten a priori. La publica-
ción previa del protocolo, tal como ocurre en las revisiones
Cochrane, reduce el impacto de los sesgos inherentes al autor y
promueve la transparencia acerca de los métodos y del
proceso, además de evitar revisiones redundantes.
La existencia de un protocolo no excluye que pueda haber
razones justificadas para modificar el protocolo de revisión
original. En este caso, es importante garantizar que los cambios
(por ejemplo, la exclusión de estudios previamente seleccio-
nados) no se han tomado a posteriori al saber cómo afectarán a
los resultados. Tales decisiones son muy susceptibles de
introducir sesgos y deben evitarse.
Por todas las razones hasta aquı́ apuntadas, es importante que se
detalle si existı́a un protocolo previo a la revisión y que se hagan
explı́citos los cambios introducidos, ası́ como su justificación.
Solo ası́ es posible juzgar si tales cambios a posteriori fueron
apropiados o no y si podrı́an introducir algún tipo de sesgo.
2.
 La conducción y la publicación de un estudio de investigación
son conceptos distintos. Aunque esta distinción es menos
evidente para una revisión sistemática que en el caso de un
estudio primario, la publicación y la conducción de una
revisión sistemática están muy entrelazadas. Por ejemplo, no
comunicar si se ha realizado o no la evaluación del riesgo de
sesgo de los estudios incluidos en una revisión es señal de una
conducción deficiente dada la importancia de este aspecto en
el proceso de la revisión.
3.
 Evaluación del riesgo de sesgo al nivel de los estudios o de los
resultados. El grado en que una revisión puede arrojar
conclusiones fiables sobre los efectos de una intervención
depende de la validez de los datos y los resultados de los
estudios incluidos en la revisión. Ası́, por ejemplo, un
metaanálisis de estudios con poca validez interna producirá
unos resultados engañosos. Por esto, la evaluación de la validez
de los estudios incluidos es un componente esencial de una
revisión y debe considerarse en los análisis, la interpretación y
las conclusiones de ésta.
La declaración QUOROM, y también las versiones previas del
Manual del Revisor Cochrane, se referı́an a este importante
aspecto como a la )evaluación de la calidad*. No obstante, hoy
se recomienda evitar el término )calidad* para hablar de
)riesgo de sesgo*, ya que el primero se refiere a la valoración
de hasta qué punto el estudio se ha llevado a cabo según los
mejores estándares posibles, lo que no implica necesariamente
que se haya evitado el riesgo de sesgo en los resultados. Por
ejemplo, el mejor estudio posible bajo determinadas circuns-
tancias puede tener un importante riesgo de sesgo. El aspecto
clave en una revisión es preguntarse hasta qué punto los
resultados de los estudios incluidos pueden tener credibilidad,
de modo que la evaluación del )riesgo de sesgo* aborda esta
misma cuestión. Además, la valoración de la calidad del
estudio está condicionada por la calidad del reporte y la
disponibilidad de información detallada acerca de los métodos,
información de la que no siempre se dispone.
De entre las numerosas opciones existentes para valorar el riesgo
de sesgo, los autores de PRISMA promueven un sistema basado
en la evaluación de diversos componentes clave del diseño y la
ejecución de los estudios para los que existen sólidas evidencias
empı́ricas acerca de su relación con el sesgo, como es el caso del
nuevo sistema adoptado por la Colaboración Cochrane9.
La evaluación rigurosa del riesgo de sesgo requiere tanto de una
evaluación al nivel de los estudios (por ejemplo, evaluar aspectos
genéricos del diseño, como la ocultación de la secuencia
aleatorizada) como, en algunas ocasiones, también de los
resultados (fiabilidad y validez de los datos para cada resultado
especı́fico a partir de los métodos utilizados para su medición en
cada estudio individual). La calidad de la evidencia puede diferir
entre resultados, aun dentro de un mismo estudio. Por ejemplo,
algunas variables de resultado pueden haberse registrado de
manera muy cuidadosa y exhaustiva, mientras que otras no tanto.
Esta información debe referirse para permitir una evaluación
explı́cita de hasta qué punto la estimación del efecto es correcta.
4.
 Importancia de los sesgos relacionados con la publicación. Las
revisiones sistemáticas deben tratar de incorporar información
de todos los estudios que sean relevantes para el tema de la
revisión. No obstante, la ausencia de información de algunos
estudios puede cuestionar la validez de la revisión. Este
problema puede ocurrir cuando no se publican estudios
completos (sesgo de publicación) o porque la información
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publicada es incompleta o inexacta (por ejemplo, el informe
selectivo de resultados). Tanto en un caso (omisión de estudios
completos, habitualmente por causa de unos resultados no
favorables) como en otro (omisión de resultados dentro de un
estudio individual) existe evidencia empı́rica que demuestra
su relación con el sesgo al estar basada la revisión en una
muestra sesgada y no representativa de toda la información
existente (publicada o no). Por todas estas razones, los autores
de una revisión deben llevar a cabo estrategias para detectar
estos posibles sesgos, ası́ como investigar su posible relación
con el efecto de la intervención y la precisión de la estimación.
Diferencias principales entre QUOROM y PRISMA

La nueva lista de comprobación PRISMA difiere en varios
aspectos con respecto a QUOROM. En primer lugar, PRISMA presenta
un total de 27 ı́tems (tabla 1) frente a los 18 ı́tems de QUOROM.
la 1
a de comprobación de los ı́tems para incluir en la publicación de una revisión siste

cción/tema Número Ítem

tulo

ı́tulo 1 Identificar la

esumen

esumen estructurado 2 Facilitar un r

fuente de los

evaluación d

implicacione

troducción

stificación 3 Describir la j

bjetivos 4 Plantear de f

participantes

(PICOS)�

étodos

rotocolo y registro 5 Indicar si exi

está disponib

riterios de elegibilidad 6 Especificar la

caracterı́stica

criterios de e

entes de información 7 Describir tod

contacto con

de la última

úsqueda 8 Presentar la

incluyendo l

lección de los estudios 9 Especificar el

en la revisión

roceso de extracción de datos 10 Describir los

pilotado, por

confirmar da

sta de datos 11 Listar y defin

financiación)

iesgo de sesgo en los estudios individuales 12 Describir los

(especificar s

se ha utilizad

edidas de resumen 13 Especificar la

medias)
´ntesis de resultados 14 Describir los

esto es posib

iesgo de sesgo entre los estudios 15 Especificar c

acumulativa

nálisis adicionales 16 Describir los

metarregresi

esultados

lección de estudios 17 Facilitar el n

revisión, y d

diagrama de

aracterı́sticas de los estudios 18 Para cada es

tamaño, PICO
Algunos ı́tems se han incorporado de nuevo a la lista, mientras que
otros resultan del desdoblamiento de ı́tems ya presentes en
QUOROM. Además, algunos ı́tems están interrelacionados para
mejorar la consistencia en el informe de la revisión sistemática por
parte de los autores.

Los cambios más relevantes introducidos en la lista de
comprobación de PRISMA se presentan en la tabla 2.

El diagrama de flujo también se ha modificado, y este nuevo
diagrama de PRISMA es más detallado e informativo (fig. 1). El
diagrama de QUOROM partı́a de los ensayos clı́nicos aleatorizados
potencialmente relevantes sometidos a cribado y terminaba con
los ensayos que proporcionan información útil para cada
resultado en el metaanálisis, mientras que el de PRISMA parte
desde el inicio mismo del proceso (los registros o las citas
identificados en las búsquedas realizadas en cada una de las
diferentes bases de datos u otras fuentes utilizadas), continúa por
el número total de registros o citas únicas una vez eliminados
los duplicados y termina con los estudios individuales incluidos
mática (con o sin metaanálisis). La declaración PRISMA

publicación como revisión sistemática, metaanálisis o ambos

esumen estructurado que incluya, según corresponda: antecedentes; objetivos;

datos; criterios de elegibilidad de los estudios, participantes e intervenciones;

e los estudios y métodos de sı́ntesis; resultados; limitaciones; conclusiones e

s de los hallazgos principales; número de registro de la revisión sistemática

ustificación de la revisión en el contexto de lo que ya se conoce sobre el tema

orma explı́cita las preguntas que se desea contestar en relación con los

, las intervenciones, las comparaciones, los resultados y el diseño de los estudios

ste un protocolo de revisión al que se pueda acceder (por ej., dirección web) y, si

le, la información sobre el registro, incluyendo su número de registro

s caracterı́sticas de los estudios (por ej., PICOS, duración del seguimiento) y de las

s (por ej., años abarcados, idiomas o estatus de publicación) utilizadas como

legibilidad y su justificación

as las fuentes de información (por ej., bases de datos y perı́odos de búsqueda,

los autores para identificar estudios adicionales, etc.) en la búsqueda y la fecha

búsqueda realizada

estrategia completa de búsqueda electrónica en, al menos, una base de datos,

os lı́mites utilizados, de tal forma que pueda ser reproducible

proceso de selección de los estudios (por ej., el cribado y la elegibilidad incluidos

sistemática y, cuando sea pertinente, incluidos en el metaanálisis)

métodos para la extracción de datos de las publicaciones (por ej., formularios

duplicado y de forma independiente) y cualquier proceso para obtener y

tos por parte de los investigadores

ir todas las variables para las que se buscaron datos (por ej., PICOS, fuente de

y cualquier asunción y simplificación que se hayan hecho

métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios individuales

i se realizó al nivel de los estudios o de los resultados) y cómo esta información

o en la sı́ntesis de datos

s principales medidas de resumen (por ej., razón de riesgos o diferencia de

métodos para manejar los datos y combinar resultados de los estudios, cuando

le, incluyendo medidas de consistencia (por ej., ı́tem 2) para cada metaanálisis

ualquier evaluación del riesgo de sesgo que pueda afectar la evidencia

(por ej., sesgo de publicación o comunicación selectiva)

métodos adicionales de análisis (por ej., análisis de sensibilidad o de subgrupos,

ón), en el caso de que se hiciera, indicar cuáles fueron preespecificados

úmero de estudios cribados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en la

etallar las razones para su exclusión en cada etapa, idealmente mediante un

flujo

tudio presentar las caracterı́sticas para las que se extrajeron los datos (por ej.,

S y duración del seguimiento) y proporcionar las citas bibliográficas



Tabla 1 (continuación )

Sección/tema Número Ítem

Riesgo de sesgo en los estudios 19 Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio y, si está disponible, cualquier

evaluación del sesgo en los resultados (ver ı́tem 12)

Resultados de los estudios individuales 20 Para cada resultado considerado en cada estudio (beneficios o daños), presentar: a) el dato

resumen para cada grupo de intervención y b) la estimación del efecto con su intervalo de

confianza, idealmente de forma gráfica mediante un diagrama de bosque (forest plot)

Sı́ntesis de los resultados 21 Presentar los resultados de todos los metaanálisis realizados, incluyendo los intervalos de

confianza y las medidas de consistencia

Riesgo de sesgo entre los estudios 22 Presentar los resultados de cualquier evaluación del riesgo de sesgo entre los estudios (ver

ı́tem 15)

Análisis adicionales 23 Facilitar los resultados de cualquier análisis adicional, en el caso de que se hayan realizado

(por ej., análisis de sensibilidad o de subgrupos, metarregresión [ver ı́tem 16])

Discusión

Resumen de la evidencia 24 Resumir los hallazgos principales, incluyendo la fortaleza de las evidencias para cada

resultado principal; considerar su relevancia para grupos clave (por ej., proveedores de

cuidados, usuarios y decisores en salud)

Limitaciones 25 Discutir las limitaciones de los estudios y de los resultados (por ej., riesgo de sesgo) y de la

revisión (por ej., obtención incompleta de los estudios identificados o comunicación

selectiva)

Conclusiones 26 Proporcionar una interpretación general de los resultados en el contexto de otras evidencias,

ası́ como las implicaciones para la futura investigación

Financiación

Financiación 27 Describir las fuentes de financiación de la revisión sistemática y otro tipo de apoyos (por ej.,

aporte de los datos), ası́ como el rol de los financiadores en la revisión sistemática

� PICOS: se trata de un acrónimo formado por: P: participants; I: interventions; C: comparisons; O: outcomes; S: study design.

Tabla 2
Cambios más relevantes introducidos en la lista de comprobación de PRISMA

Sección/tema Ítem Comentario

Tı́tulo PRISMA solicita la identificación de la publicación como revisión sistemática, metaanálisis o

ambos, mientras que QUOROM se referı́a exclusivamente a metaanálisis de ensayos

clı́nicos

Resumen Tanto QUOROM como PRISMA solicitan a los autores un resumen estructurado, pero

PRISMA no especifica su formato, aunque sı́ hace recomendaciones

Introducción Objetivo Este nuevo ı́tem (4) se focaliza en la pregunta explı́cita que aborda la revisión utilizando el

formato PICO (descripción de los participantes, las intervenciones, las comparaciones y las

medidas de resultado de la revisión sistemática), ası́ como el tipo de estudio (diseño);este

ı́tem está interrelacionado con los ı́tems 6, 11 y 18

Métodos Protocolo Este nuevo ı́tem (5) solicita al autor que explique si un protocolo precedió la revisión y, en

tal caso, cómo puede accederse a éste

Métodos Búsqueda PRISMA desdobla el ı́tem sobre la )búsqueda* de QUOROM en 2 ı́tems: a) fuentes de

información (ı́tem 7) y b) búsqueda (ı́tem 8). Aunque la estrategia de búsqueda se reporta

tanto en QUOROM como en PRISMA, éste solicita a los autores que proporcionen la

descripción completa de, al menos, una estrategia de búsqueda electrónica (ı́tem 8), sin

ésta no es posible reproducir la búsqueda

Métodos Evaluación del riesgo desesgo

en los estudios incluidos

En QUOROM este ı́tem aparecı́a como )evaluación de la calidad*. Ahora, este ı́tem (12) se

focaliza en la evaluación del riesgo de sesgo dentro de cada estudio incluido en la revisión.

Además, este ı́tem está interrelacionado con otro nuevo ı́tem incorporado en PRISMA: la

comunicación de esta información en los resultados (ı́tem 19).

También se introduce el nuevo concepto de evaluación del sesgo al nivel de los resultados

PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses.
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en la sı́ntesis cualitativa (revisión sistemática) y cuantitativa
(metaanálisis). PRISMA también establece la diferencia en cada
etapa del proceso entre los registros o las referencias
bibliográficas (resultado de aplicar las estrategias de búsqueda
electrónica en las bases bibliográficas), los artı́culos a texto
completo (artı́culos que deben obtenerse a texto completo para
decidir con seguridad acerca de su elegibilidad o no) y los estudios
individuales (estudios que cumplen los criterios de elegibilidad
de la revisión y que pueden corresponderse con una o más
publicaciones o artı́culos).

En cuanto a las expectativas para el futuro, PRISMA se ha
concebido como una herramienta para contribuir a mejorar la
claridad y la transparencia en la publicación de revisiones
sistemáticas. Por el contrario, PRISMA no se ha formulado como
un instrumento para valorar la calidad de las revisiones y no
deberı́a utilizarse como tal.

Como los autores señalan, seguir las recomendaciones de la
lista de comprobación PRISMA puede suponer aumentar la
extensión de la publicación de una revisión sistemática, lo que
puede colisionar con las normas editoriales de algunas revistas.
No obstante, las ventajas de proporcionar a los lectores informa-
ción completa, clara y transparente superan los inconvenientes de
tener que leer un texto algo más extenso.

Si las revistas biomédicas van a adoptar la declaración PRISMA,
tal como ya lo fueron otras propuestas como CONSORT, deberı́a
existir evidencia que demuestre que PRISMA realmente mejora
la claridad y la transparencia de las revisiones sistemáticas
publicadas. Los autores de PRISMA tienen la intención de evaluar
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Figura 1. Diagrama de flujo de la información a través de las diferentes fases de

una revisión sistemática.
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los beneficios (calidad mejorada de la publicación) y los posibles
efectos adversos (aumento de la extensión del texto) de PRISMA y
animan a otros a hacer lo mismo.

Una de las limitaciones apuntadas por los autores de PRISMA
es que no se realizó una revisión sistemática previa para la
confección de la lista de comprobación. No obstante, PRISMA se
desarrolló sobre la base de las evidencias disponibles siempre que
fue posible. Solo se incluyeron en el listado ı́tems para los que
hubiera evidencia de una relación entre su omisión y el riesgo de
sesgo, o bien que existiera amplio consenso acerca de su
necesidad para evaluar la fiabilidad de una revisión.

Con el fin de mantener PRISMA actualizado y basado en la
evidencia, los autores realizarán una revisión periódica de la
literatura médica metodológica. Por ejemplo, no existen eviden-
cias publicadas para apoyar algunos ı́tems, como por ejemplo, si el
entrenamiento previo contribuye a mejorar la precisión y la
fiabilidad en la extracción de los datos. Por esto, se espera que
PRISMA actúe de catalizador de futuros estudios que generen la
evidencia que pueda incorporarse en futuras actualizaciones del
listado de comprobación.
Los autores confı́an en que PRISMA tendrá una revisión y una
actualización más frecuentes, ası́ como también una mejor
implementación que la que tuvo en su momento QUOROM. Este
optimismo se basa en el número creciente de revisiones
sistemáticas publicadas y su utilización, también creciente, por
parte de los proveedores, los decisores y los gestores en salud para
fundamentar las decisiones clı́nicas, sanitarias y de investigación.
También basan su optimismo en los beneficios esperados del
desarrollo de la Red EQUATOR (Enhancing the QUAlity and
Transparency Of health Research), cuyo objetivo es ayudar a
individuos y a grupos interesados en el desarrollo de futuras
directrices (o su traducción) dirigidas a mejorar la calidad de las
publicaciones en ciencias de la salud10,11. La red dispone de una
web donde se facilita el acceso a los recursos (http://www.equa-
tor-network.org/).

El éxito de PRISMA está por verse, y dependerá de la medida en
que las revistas biomédicas y los grupos editoriales la adopten y la
incluyan en las )Instrucciones para autores*, donde se establezca
un link con la web de PRISMA, y realicen acciones editoriales para
llamar la atención de los lectores y los potenciales autores de
revisiones acerca de su importancia.
Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningún conflicto de intereses.
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Spinal surgery for infection, tumor, and major traumatic
disruption may avert catastrophic outcomes such as pa-
ralysis, major deformity, or death. Recent research on
decompression and fusion surgery for degenerative spi-
nal disorders has shown the clear and relevant effective-
ness of many procedures. When clinically indicated, lum-
bar discectomy for disc herniation, decompression for
lumbar stenosis, and decompression and fusion surgery
for degenerative spondylolisthesis, all offer clinical ben-
efit in the face of serious back and radicular pain.1–5

The scientific basis for these treatments began with
one of the earliest randomized trials of a surgical inter-
vention,6 establishing the spine field as a leader in inno-
vative research methods in surgery. The results of that
early study have been largely confirmed in more recent
randomized trials.7–9

Technical advances have made many spine operations
and other interventions safer and more predictable in
outcome. These advances have greatly improved critical
aspects of care, including antibiotic and thromboembolic
disease prophylaxis, intraoperative imaging, lighting and
magnification, and analgesic strategies for pain. Critical
spinal devices have improved in biocompatibility, dura-
bility, and simplicity of implantation. These advances are
generally the product of cooperative research and devel-
opment between the innovative clinician, clinical re-
searcher, and the biomedical industry. The time when a
clinician with a good idea could bring a new device from
workbench to practice without enormous commercial

and capital support is long gone. Physicians, patients,
and industry share many common practical goals.

However, not all new treatment strategies prove to be
better or even safe. Early trials with several techniques
and devices reveal a disturbing history (Table 1). None-
theless, new and potentially helpful devices are being
proffered to the spine care market at an accelerating
pace. Each year, the number of new products available
for consideration outstrips the ability of any individual
to adequately assess their safety, effectiveness, or even
reasonableness. In practice, the spine field has relied on
regulatory agencies, university, and unaffiliated research
programs and unbiased scientific reporting in the litera-
ture to help sort the wheat from the chaff. There are signs
that this method of assessing new technology has been
broken for some time and, as a consequence, clinicians
concerned with spinal disorders are facing hard times
ahead unless a better strategy is found.

Over the past decade, the rate of some spinal proce-
dures being performed in North America and Europe has
greatly increased.10 For instance, a rapid increase in fu-
sion rates followed the approval of new surgical im-
plants, but was not associated with evidence of improved
effectiveness or clarified indications.11

Many interventions are performed for axial back pain
associated with common degenerative conditions, some-
times with weak or absent evidence of efficacy: so-called
“dynamic stabilization” with various implants, distrac-
tion with interspinous devices, corticosteroid injection
into the facet joints, prolotherapy, intradiscal steroid in-
jection, botulinum toxin injection, intradiscal electro-
thermal therapy, radiofrequency facet denervation, ra-
diofrequency sacroiliac denervation, and intrathecal
therapy with opioids, to name a few. Though thousands
of patients have been treated with these methods, there is
no evidence of high-grade efficacy for even one of them.

At the same time, highly publicized news stories of sur-
geons receiving “millions in consulting fees, royalties and
research grants” have appeared, in the context of “sham
consulting agreements, sham royalty agreements, and lav-
ish trips to desirable locations.”12 A large device manufac-
turer has paid a fine to the government to settle such alle-
gations.13 As a result, the spine field has been subject to ugly
characterization in the press, highly skeptical governmental
investigations, and frank accusations of corruption. Con-
sumer Reports recently listed spinal surgery as number 1 on
its list of overused tests and treatments.14 This is clearly not
where this field wants to be.
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Sources of the Problem

Limitations of Food and Drug Administration (FDA) Regulation.
FDA regulation of medical devices is limited, and has only
existed since 1976. FDA officials have acknowledged that
“New devices are less likely than drugs to have their safety
established clinically before they are marketed.”15 Consid-
ering the track record of Vioxx and recent prosecution over
the addictive potential of OxyContin, this is alarming. Sim-
ilarly, the regulatory process does not assure that new de-
vices are better than old ones, that ineffective devices are
removed from the market, that new devices are systemati-

cally monitored after approval, or that devices offer good
value for money (Table 2). Furthermore, internal and ex-
ternal pressures for rapid approval of new products have
been described, and conflicts of interest among members of
FDA advisory committees are well documented.16 These
limitations and pressures help to explain why ineffective
devices may sometimes be marketed, and why insurers in-
creasingly demand more extensive evidence of efficacy and
safety before coverage decisions.17 In Europe, despite dif-
ferences in the organization of health care and coverage, the
situation is very similar.

Table 1. Some Technologies That Have Been Widely Disseminated, but With Conflicting Clinical Trials or Seemingly
Modest Benefits

Technology/Device Current Status of Evidence and Practice

Intradiscal electrothermal therapy (IDET) Multiple favorable cases series. Approved on basis of unpublished case series of 25 patients.
An independent systematic review including all the available RCTs concluded that “the
evidence does not support the efficacy or effectiveness of IDET for the treatment of
discogenic low back pain.”58 Approximately 7000–10,000 IDET procedures are performed
annually in the United States, where more than 75,000 procedures have been performed
since 1998. (http://www.idetprocedure.com/2000_professional/2100_about.html, visited on
Nov 12, 2007)

Automated percutaneous discectomy Multiple favorable case series. However, 1 RCT showed results were inferior to
chemonucleolysis. And multiple RCTs suggest chemonucleolysis is inferior to standard
discectomy.59 A Cochrane Collaboration review found no evidence to support the use of
automated percutaneous discectomy in routine clinical practice.60

Laser discectomy Multiple favorable case series. Yet 3 RCTs found no conclusive evidence of its efficacy,
according to a Cochrane Collaboration review.61 No longer in wide use.

Adcon-L, antiadhesion gel for spine surgery Approved by FDA in 1997, recalled in United States in 2001. In 2002, company admitted to
providing false or incomplete information to FDA. FDA raised concerns over rescoring of
MRI scans used to measure scar tissue, and “erasures and writeovers” of data. Company
also received reports of adverse reactions, which it failed to report to FDA as required.
The manufacturer was ultimately forced into bankruptcy.61

Stand-alone interbody fusion cages Approved based solely on case series. Nonindustry-sponsored studies showed less favorable
results than industry-sponsored case series.62 Never proven superior to other treatments in
RCTs. Described by president of 1 spine society as prompting a “fusion cage explosion,”
but “4 yr later, the efficacy of these stand-alone devices is very questionable.”63

Vax-D, DRX9000 and similar spinal traction/
decompression devices

Widely publicized and disseminated. Despite the publication of 2 RCTs on spinal
decompression therapy, a 2007 systematic review published by the Agency for Healthcare
Quality and Research could find no conclusive evidence of its effectiveness. “Currently
available evidence is too limited in quality and quantity to allow for the formulation of
evidence-based conclusions regarding the efficacy of decompression therapy as a therapy
for chronic back pain . . .”64

Table 2. Myths and Realities About Medical Device Evaluation and Regulation

Myth Reality

New device must be better than an old one
to be approved

No comparison with competing devices is required for approval; a new device may be
equally effective, more effective, or less effective than alternatives.

Studies done for approval are likely to
uncover all important side effects

For new drugs, 50% have important side effects discovered only after approval and
marketing. No data available for devices, but gaps in the approval process suggest
likelihood of a problem of at least similar magnitude.

Device approval is similar to drugs Most devices (over 98%) approved on a claim of “substantial equivalence” to something
already on the market. This may seem paradoxical, as marketing usually emphasizes
newness and innovation. Evaluation focuses on safety and engineering performance rather
than clinical efficacy. Unlike drugs, no randomized trials required except for devices
judged to be the most innovative or risky.

Devices are approved only if they offer
good value for money

FDA is prohibited from considering cost or cost-effectiveness in the approval process.

Off-label uses of devices are well-evaluated Off-label use of many devices is common and legal, but efficacy and safety are often poorly
established because there is no incentive to study after a device is approved for at least 1
indication.

Ineffective devices are recalled Devices are recalled only for safety problems and not for accumulating evidence of poor
efficacy.

Surgical procedures are regulated by FDA No procedures are regulated by the FDA; only devices are regulated.
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Incongruence Between Industry Goals and Clinical Goals.
Trials intended to win FDA approval of new products
are designed to provide some evidence of safety and ef-
fectiveness. However, clinicians seek novel products that
are more effective than existing treatments. Whether a
new device truly has superior properties or cost-
effectiveness in comparison with the best alternative
treatment is rarely investigated. Clinical adoption of
new spine devices– both in the United States and else-
where-is often faster than the publication of high-
quality evidence, and especially of randomized con-
trolled trials.

In some cases, industry-sponsored trials fail to com-
pare the novel device with a state-of-the-art alternative.
The FDA study of the CHARITÉ artificial disc for low
back pain18 compared it with a surgical “standard”
(fusion with stand-alone cages), which many would
not consider state-of-the-art surgical management of
discogenic pain.19 Stand-alone fusion cages were
themselves never subjected to randomized trials before
approval, leaving an obvious gap in the chain of evi-
dence.

Some industry-sponsored studies, by their design, fail
to address major clinical issues. For example, the rate of
adjacent level disease after cervical spine fusion is rela-
tively high (up to 25% after 10 years).20 Manufacturers

argue that cervical disc prostheses can prevent adjacent
level disease in the years after surgery. To address this
clinical concern, randomized trials should aim at a com-
parison of the cervical disc prosthesis with state-of-the-
art fusion or discectomy alone, with a large enough sam-
ple size (and adequate statistical power) to answer the
research question. Such trials have not been performed,
yet potential dissemination of these devices worldwide is
enormous.21,22

The goals of industry are somewhat different than
those of academic medicine or practicing clinicians. Con-
cerns about these differences are growing as, in some
areas, for-profit contract research organizations have
taken over much of academia’s traditional role in clinical
research.23

Industry funding of research may lead to publication
bias. Among studies published in Spine, those with in-
dustry funding were more likely to show positive results
than independent studies.24 Clinicians should be aware
of this problem, and independent academic spine re-
searchers should be intimately involved in the design,
conduct, and analysis of randomized controlled trials.
Cooperation with industry is necessary, but with rigor-
ous safeguards, transparency of design and analysis, and
with practical clinical goals in mind (Table 3).

Table 3. Strategies for Clinicians and Researchers in Improving Device Evaluations

Stakeholder, Strategy Details, Rationale

Clinicians
Become familiar with principles of evidence-

based medicine
Understand hierarchy of rigor of efficacy data; critically evaluate new evidence; recognize that

newer is not necessarily better.
Promote shared decision-making with

patients
Patients often do not realize most spine procedures are elective; may not be familiar with

alternatives; may not understand the magnitude of expected benefits from each choice;
better information reduces medicolegal risks.

Avoid consulting arrangements that are
disproportionate to effort

Financial interest may influence choice of implants or procedure, rather than patient interests
alone; adverse publicity is eroding public confidence and trust.

Encourage well informed patient
participation in rigorous research

High levels of participation are needed for successful clinical trials. For most new products,
there is genuine uncertainty about comparative effectiveness, making clinical studies both
necessary and ethical.

Avoid use in applications that are different
from those used in the assessment
process (e.g., off-label use of devices,
differences in training standards, etc.,)

Especially for a nonpharmacologic technology, evidence on safety and effectiveness is not
valid if application conditions (including indication criteria and training standards) are
different from those under which it was assessed.

Unless rigorous clinical trials have been conducted, use in off-label applications amounts to
experimentation without consent.

Researchers, authors
Avoid ghost authorship For industry-sponsored studies, ghostwriting by the manufacturer or a public relations firm is

common. It is likely to present and emphasize only the most favorable results, and offer the
most favorable interpretation. Publication is a key aspect of many marketing plans. “Big
names” are sometimes featured as authors to enhance credibility.

Avoid ghost management of research Industry-sponsored studies are aimed at device approval, not at the most clinically important
questions (e.g., is this device better or worse than the optimal alternative?).

Ensure that researchers/authors make all
publication decisions

Unless clear in contracts, sponsors can choose not to publish unfavorable results, often citing
“proprietary” nature of data. Suppression and delay of unfavorable results are extensively
documented in the drug industry.

Retain control of all data; Perform all data
analyses according to the pre-hoc
analysis plan included in the research
protocol

Unless investigators control and analyze data, arbitrary decisions can be made that produce
the most favorable “spin” on results. JAMA insists that at least 1 named author who is
independent of any commercial funding source has full access to all data and takes
responsibility for integrity of the data and accuracy of the analysis. For industry-sponsored
studies, JAMA requires data analysis by an independent statistician at an academic
institution or government research institute that is independent of the commercial sponsor,
with report of any compensation received for the analysis.

Investigators should make data available to the research community (e.g., on a website), to
make it possible to confirm results and perform further analyses.65,66
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Premature Distribution and Marketing. Many controversial
devices have been marketed in recent years. In some
cases, they experienced rapid dissemination, followed by
disillusionment and a decline in use. Often, when ran-
domized trials have been belatedly performed, the results
have been conflicting or suggest only meager benefits
(Table 1). In the short run, such devices may be profit-
able, perhaps explaining why they are marketed in the
absence of rigorous evidence of their benefit. But in the
long run, these patterns do not serve patients, physicians,
or industry well.

Witholding Unfavorable Results or Access to Data. Presen-
tations and abstracts at scientific meetings may influence
practice, but more than half are never published in full
reports for scientific scrutiny.25 Negative trials may not
be published, with corporate sponsors arguing the data
are proprietary. In the case of some drugs, such as Vioxx
and OxyContin, it seems that data on significant side
effects were known to the manufacturers well before they
were made widely available. Contracts for industry-
sponsored research often include clauses leaving deci-
sions about publication of results up to the sponsor.26

Sometimes, data from clinical studies are presented in
piecemeal fashion, making it difficult to assemble a com-
plete picture of all the results. Recent publications of
selected centers of multicenter FDA artificial disc trials
demonstrate this problem.27–34

For example, Sasso et al published results of the trial
comparing the Bryan disc to ACDF from only 3 of the 31
centers participating in the study.35 The authors did not
report the full range of surveillance for complications. In
fact, they reported only 6 complications, adverse events,
or reoperations among 99 patients. Remarkably, no sub-
ject in either group was noted to have dysphagia, hoarse-
ness, or perioperative neurologic complications.

Yet a subsequent study of all 463 patients at the 31
centers documented more than 200 complications and
adverse events.36 In that study, 42 patients reported dys-
phagia or hoarseness, and another 15 reported perioper-
ative neurologic problems.

As these studies demonstrate, piecemeal reporting of
study results can be misleading. It also raises statistical
concerns. For example, single-center piecemeal reporting
on groups of 20 to 30 subjects may not be adequately
powered to detect even 10% to 15% rates of cata-
strophic complications or failure. Yet, claims of safety
are frequently made in peer-reviewed journals based on
small numbers of subjects.37,38

Even with a relatively large FDA trial of 200 subjects,
such as the CHARITÉ RCT, patients receiving such a
device cannot assume the risk of catastrophic failure or
complication is less that 1% to 2% with 95% confidence
interval. Only with wider application can the true risks
be estimated, and at that point systematic surveillance is
often lacking.

Very often safety concerns are addressed only margin-
ally in the approval process, and the level of risk is often

not appreciated by clinicians applying the approved de-
vice in practice. For instance, osteoporosis was a contra-
indication to the implantation of lumbar artificial discs
in the FDA trials of both the CHARITÉ disc and the
Prodisc.39,40 Yet, the chances are high that 50-year-old
woman receiving these implants will eventually develop
levels of osteoporosis, which are assumed to be incom-
patible with these prostheses.

In some cases, corporate sponsors control all the data
and analyses, which are not made available to the inves-
tigator. One researcher studying osteoporosis at a UK
university had the disconcerting experience of seeing his
name on abstracts submitted to a scientific meeting with-
out ever seeing the study data. When partial data were
made available, he reported that there were extensive
missing values.41,42

Professional Societies and Conflicts of Interest. A brief look
at the exhibit hall or at the programs of professional
meetings illuminates the importance of industry support
for many organizations. This can create conflicts of in-
terest for professional societies, analogous to conflicts
for individual clinicians. As a neurosurgeon editor re-
marked: “Since the device companies provide generous
support of our national meetings, are our national lead-
ers going to take a position that may offend those com-
panies? No, not a chance.”43 Because no one wants to
bite the hand that feeds him (or her), professional criti-
cism of dubious research or marketing practices is often
muted.

Growing Dissatisfaction With the Spine
Research System

There is growing dissatisfaction with the current re-
search system—and for good reason. Haldeman and Da-
genais recently pointed out that clinicians and patients
face an increasingly confusing array of treatments for
chronic back pain. The inventory of treatment options
includes more than 200 different medications, therapies,
injections, products, and procedures, and is growing
continually. Yet many of these treatment approaches
lack scientific validation because of basic flaws in the
research process.44

Major payers are voicing increasing skepticism about
the quality and fairness of scientific research on spinal
treatments and technologies. The Centers for Medicare
and Medicaid Services limited coverage for lumbar disc
replacement because of problems in the design and con-
duct of commercially sponsored clinical trials.45 In a
more recent proposed noncoverage determination on
thermal intradiscal procedures, Centers for Medicare
and Medicaid Services expressed the concern that finan-
cial conflicts of interest may be skewing the results of
both clinical and basic research in favor of treatments
supported by industry.46

A recent commentary in JAMA labeled the current
system of industry-sponsored clinical research as “bro-
ken”—and suggested that clinicians can no longer rely
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on the medical literature for valid and reliable informa-
tion.47

Near-Term Consequences
It is an understatement to point out that resources for
health care are limited. On its current trajectory, Medi-
care is forecast to become bankrupt without new restric-
tions on benefits or new taxes. Auto manufacturers are
reducing health care benefits to avoid bankruptcy. Some
46 million Americans have no health insurance, because
it has become unaffordable. The Director of the Congres-
sional Budget Office, writing in the New England Journal
of Medicine, links the future of the entire US economy to
controlling the growth of health care costs. He notes that
the bulk of spending growth is not from increasing dis-
ease prevalence or aging, “but from the development and
diffusion of new medical technologies and therapies.” He
further notes, “substantial evidence exists that more ex-
pensive care doesn’t always mean higher quality care.”48

In this context, every dollar spent on ineffective or
marginal treatments is a dollar less that is available for
highly effective health care. Ethics, as well as economics,
argue against providing marginal treatments, when
greater health benefits can be gained by focusing on
highly effective treatments. Unless physicians take a role
in objectively sorting treatments with good value from
ineffective care, there is a risk of indiscriminate cuts in
services. Administrators and politicians do not have the
scientific skills to distinguish the good from the marginal.
If, for example, overuse of spinal fusion surgery for du-
bious indications led to blanket restrictions that applied
to use in fractures, tumors, infections, or deformities, our
ability to deliver some of the most effective treatments in
spinal disorders may be impeded.

Similarly, if conflicts of interest in research and mar-
keting lead to draconian restrictions on physician-
industry cooperation, true innovative progress may be
stifled along with frivolous novelty. This cooperation is

essential, but transparency about financial arrangements
and data management is needed to ensure the integrity of
clinical research.

Recommendations to Avert Disaster
The authors of this commentary believe changes are
needed on the part of all stakeholders: clinicians, re-
searchers, regulators, insurers, and device manufacturers
(Tables 3–5). These proposed changes follow directly
from our observations about the sources of the problem,
and many of these suggestions have been advocated else-
where. The changes have to do with transparency of
financial arrangements, publication policies, research de-
sign and data management, device approval and post-
marketing surveillance, and even support for research.
The Tables 3 to 5 present our suggestions and their ra-
tionales.

These suggestions build on prior proposals in the
medical literature. The American Academy of Orthope-
dic Surgeons recently proposed new standards to govern
the disclosure and management of financial conflicts of
interest between orthopedic surgeons and industry—and
to prevent those conflicts from having an adverse effect
on scientific research, physician education, and patient
care.49 They provide a good starting point for further
debate on these issues.

Though much remains to be done, some modest
changes have begun in the regulatory process.50 New
initiatives will open up a vast quantity of research on new
treatments and technologies to scientific and public scru-
tiny. The 2007 Food and Drug Administration Amend-
ment Act requires open access to both efficacy and safety
data from trials of FDA-approved drugs, biologics, and
devices (except Phase I trials), generally within a year of
the trials’ completion—whether the trials are published
or not.51 Other groups have recommended that the sum-
mary results of all clinical trials on new treatments and

Table 4. Regulatory Strategies for Improving Device Evaluation

Strategy Rationale

Require randomized trials of new surgical
implants or devices that destroy or alter
tissue

Case series provide no comparison with best alternative standard care. Nonrandomized
trials risk having important but unmeasured differences between study groups.
Nonrandomized designs are useful for establishing safety, but are inadequate for
evaluating clinical efficacy (improvement in pain and function).

Require comparative effectiveness studies of
competing devices

If we believe every device is equivalent to all competitors, there is no need for
changing designs or for innovations. If we think there is an advantage of a particular
design, it should be rigorously demonstrated so that all patients and surgeons can
benefit.

Systematic postmarketing surveillance Public or governmental agencies, such as the FDA in the United States, have few
resources for post-marketing surveillance. As a result, systematic postmarketing
surveillance is rarely required. In practice, agencies such as the FDA have little
authority to enforce their requests for postmarketing studies.

Independent device safety board Plane crashes are investigated by someone other than those who approve and operate
the planes and the air traffic control system. Device safety evaluation demands a
similar level of independence from those who approve, make, or use the devices.

Consider conditional device approvals Phased introduction of new devices would allow an assessment of safety and
effectiveness on a larger scale than typically small clinical studies–before more
widespread use.

Reduce conflicts of interest on advisory boards Individuals with financial interests in the success of a device should not have a role in
its approval.
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technologies be made publicly available at websites such
as Clinicaltrials.gov shortly after their completion.52

Malchau has proposed a stepwise approach to intro-
ducing new technologies, drawing on his experience with
total hip arthroplasty.53 This algorithm begins where the
current regulatory process ends, and advances through
stages of clinically relevant RCTs to postmarketing reg-
istry studies. Weinstein has proposed an alternative
structure for funding clinical trials in the United States,
based on a National Clinical Trials Consortium. This
would distribute the burden of funding across the vari-
ous stakeholders and insure independence in the conduct
of trials, reducing conflicts of interest.54

Angell recently called for the creation of an Institute for
Prescription Drug Trials within the National Institutes of
Health, to administer independent clinical trials of prescrip-
tion drugs, including premarketing trials for drugs under
FDA evaluation.55 A similar model might apply to clinical
research on spinal devices and technologies.

Congress is considering a major initiative in compar-
ative effectiveness research which addresses some of the
concerns addressed here, and for which the spine com-
munity should prepare.56 The US Senate is currently
evaluating legislation that would create a nonprofit
Health Care Comparative Effectiveness Research Insti-
tute, with funding from both public and private sources.
The new institute would supervise the creation of a na-
tional research agenda and commission independent re-
search on the safety and effectiveness of a broad range of
medical procedures.57

Without changes such as those described in the follow-
ing tables, our current course may lead to unnecessary and
ineffective medical care, waste of limited resources, inap-
propriate restrictions on effective treatments, and impedi-
ments to important innovations. It will also continue to
erode public confidence in spine care.

In current practice, once a device is approved by the
FDA, the genie is out of the bottle, and hard to get back in.
Obtaining the cooperation of physicians, participation by
patients, and funding support from either government or
industry to study a new technique at that point is almost
impossible. We, therefore, favor implementation of more
rigorous assessment before device approval, as well as more
rigorous postmarketing surveillance. Innovation in the pro-
cess of device development and evaluation–in addition to
technical innovation itself-can make the spine field once
again a leader in research and practice, rather than the mine
field some now perceive it to be.
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