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La version espaiola de la Guia de Practica Clinica para el manejo de la lumbalgia del Programa Europeo COST
B13 esté& disponible en cuatro formatos:

* Dos formatos de uso, enfocados a su aplicacion practica:

1. Unfolleto que resume las recomendaciones sobre el uso de las tecnologias disponibles para la prevencion,
diagndstico y tratamiento de la lumbalgia aguda y cronica.

2. Un algoritmo que resume la estrategia diagndstica y terapéutica recomendada para la lumbalgia.
¢ Un formato de consulta:

3. Laversién extensa, disponible en Internet (www.REIDE.org), que incluye las versiones originales (en
inglés) y el presente documento, que corresponde al extracto de las recomendaciones y su fundamento,
y en el que se han introducido los autores, métodos de trabajo y modificaciones que han configurado la
version espafiola.

Todos esos formatos pueden consultarse o descargarse libre y gratuitamente desde la Web de la Red Espafola
de Investigadores en Dolencias de la Espalda (www.REIDE.org).

El copyright de esta Guia de Practica Clinica y de todos sus formatos pertenece a las entidades que han financiado
la labor del Grupo que la ha desarrollado (ver apartado 2.5 de este documento), aunque puede ser utilizada
libremente en el ambito clinico. El apartado 2.3 de este documento define la sistematica establecida para elaborar
versiones adaptadas a ambitos concretos a partir de ella.

Este documento es una Guia de Practica Clinica. Es de caracter cientifico y técnico y esta destinado a profesionales
sanitarios, y no al publico general. Todas las personas y entidades que han participado directamente o en su
desarrollo, asi como aquellas que la respaldan o recomiendan, declinan toda responsabilidad sobre las consecuencias
que puedan derivarse de su mal uso o de las erroneas interpretaciones de su significado que puedan hacer
personas que carezcan de la cualificacion precisa.

Esta Guia debe ser citada del siguiente modo: Grupo Espafiol de Trabajo del Programa Europeo COST B13. Guia
de Practica Clinica para la Lumbalgia Inespecifica.URL: www.REIDE.org, visitada el 15 de diciembre de 2005.

Realizada por: Fundacion Kovacs
Deposito Legal: M-49781-2005



A 1 de Diciembre de 2005 esta Guia ya ha sido adoptada por:
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1. AUTORES DE LA GUIA

La version original de la Guia fue fruto del Programa COST B13 de la Comision
Europea. El Programa fue dirigido por un Comité de Gestion compuesto por expertos
en el ambito de la lumbalgia que fueron nombrados por los gobiernos de los 14 paises
participantes. El Comité organizo la elaboracion de la Guia en tres capitulos y constituy6
un grupo de trabajo de ambito internacional para elaborar cada uno de ellos. El primer
Grupo de Trabajo fue responsable del capitulo referido a lumbalgia aguda, el segundo
del de Lumbalgia Cronica y el tercero del de prevencion de la lumbalgia. Finalmente,
se constituyé un Grupo de Trabajo Espanol para desarrollar la version espafiola de
la Guia.

Asi, la autoria de la version original de la Guia incluye a los miembros del Comité de

Gestion y los de los Grupos de Trabajo de ambito internacional. La autoria de la
versidn espafola recae en los miembros del Grupo de Trabajo Espafiol.

1.1 Miembros del Comité de Gestion del Programa COST B13

Maurits van Tulder (Holanda)
(presidente del Comité)

Francisco Kovacs (Espana)
(vicepresidente)

Gerd Mdller (Alemania)
(vicepresidente)

Olavi Airaksinen (Finlandia)

Federico Balagué (Suiza)

Luc Broos (Bélgica)

Kim Burton (Reino Unido)

Franz Ebner (Austria)

Maria Teresa Gil del Real (Espafia)

Osmo Hanninen (Finlandia)

Yves Henrontin (Bélgica)

Jan Hildebrandt (Alemania)

Aage Indahl (Noruega)

Amnon Lahad (Israel)

Anette Leclerc (Francia)

Claus Manniche (Dinamarca)

Alf Nachemson (Suecia)

Shmel Reis (Israel)

Hans Tilscher (Austria)

Holger Ursin (Noruega)

Andry Vleeming (Holanda)

Gordon Waddell (Reino Unido)

Gustavo Zanoli (Italia)




1.2 Miembros del Grupo de Trabajo sobre lumbalgia aguda:

Maurits van Tulder (epidemidlogo, Holanda
(presidente del grupo)

Annette Becker (médico generalista,
Alemania)

Trudy Bekkering (fisioterapeuta, Holanda)

Alan Breen (quiropractico, Reino Unido)

Tim Carter (especialista en medicina del
trabajo, Reino Unido)

Maria Teresa Gil del Real (epidemidloga,
Espafa)

Allen Hutchinson (especialista en salud
publica, Reino Unido)

Bart Koes (epidemidlogo, Holanda)

Peter Kryger-Baggesen (quiropractico,
Dinamarca)

Even Laerum (médico generalista, Noruega

Antti Malmivaara (médico rehabilitador,
Finlandia)

Alf Nachemson (cirujano ortopédico, Suecia

Wolfgang Niehus (cirujano ortopédico y
anestesista, Austria)

Etienne Roux (reumatélogo, Suiza)

Sylvie Rozenberg (reumatdloga, Francia)

1.3Miembros del Grupo de Trabajo sobre lumbalgia crénica:

Jan Hildebrandt (anestesiologo, Alemania)
(copresidente del grupo)

Holger Ursin (psicélogo, Noruega)
(copresidente del grupo)

Anne F Mannion (fisiéloga, Suiza) (editora)

Olavi Airaksinen (médico rehabilitador,
Finlandia)

Luc Broos (médico rehabilitador, Bélgica)*

Jens lvar Brox (médico rehabilitador,
Noruega)

Christine Cedraschi (psicéloga, Suiza)

lirene Jensen (psicéloga, Suecia)*

Jennifer Klabber-Moffet (fisioterapeuta, Reino
Unido)

Francisco Kovacs (médico generalista,
Espafa)

Martin Krismer (cirujano ortopédico, Austria)*

Charlotte Leboeuf-Yde (epidemidloga,
Dinamarca)*

Wilhelm Niebling (médico generalista,
Alemania)*

Shmuel Reis (médico generalista, Israel)

Bart Staal (epidemidlogo y fisioterapeuta,
Holanda)

Johan Vlaeyen (psicdélogo, Bélgica)*

Gustavo Zanoli (cirujano ortopédico, Italia)

*: Participaron en las primeras reuniones pero no en la elaboracion de las

recomendaciones finales




1.4 Miembros el Grupo de Trabajo sobre prevencion de la lumbalgia

Kim Burton (experto en ergonomia y
biomecanica, Reino Unido) (copresidente)

Gerd Mdller (cirujano ortopédico, Alemaniaa
(copresidente)

Federico Balagué (reumatélogo, Suiza)

Greet Cardon (fisioterapeuta, Bélgica)

Helge R Erkisen (epidemiologa, Noruega)

Osmo Hanninen (fisidlogo y especialista en
medicina deportiva, Finlandia)

Emma Hargey (psicéloga y metoddloga,
Reinon Unido)

Yves Henrontin (patdlogo, Bélgica)

Aage Indhal (médico rehabilitador, Noruega

Amnon Lahad (médico generalista, Israel)

Anette Leclerc (epidmidloga, Francia)

Allared van der Breek (epidemidloga y
fisibloga, Holanda)

Liz Neilly (documentalista, Reino Unido)

Debbie McStrafick (asistente de investigacion,
Reino Unido)

Gordon Waddell (cirujano ortopédico, Reino

Unido) (revisor externo)

Charlotte LeBoeuf-Yde (epidemiologa,
Dinamarca) (revisora externa)

1.5 Miembros del Grupo de Trabajo Espafol del Programa Europeo
COST B13

Para conformar el Grupo de Trabajo Espaniol, los representantes de Esparia en el
Comité de Gestion del Programa Europeo COST B13 se dirigieron a las entidades
profesionales y cientificas que entendieron:

a) Representaban a profesionales implicados en la prevencion, diagndostico o
tratamiento de la lumbalgia inespecifica (como médicos de diversas
especialidades, fisioterapeutas, psicélogos, etc.), y/o

Eran de caracter cientifico y estaban especializadas en campos relevantes
para el desarrollo de una Guia de practica clinica sobre esa afeccion (como
entidades especializadas en el ambito de las dolencias de la espalda, el analisis
critico de la evidencia cientifica o el desarrollo de Guias de Practica Clinica
—Red Espariola de Investigadores en Dolencias de la Espalda, Centro Cochrane,
Red Espafiola de Medicina Basada en la Evidencia, etc.—).

b)

Todas las entidades invitadas a participar en el desarrollo de esta Guia han
designando a sus representantes en el Grupo de Trabajo correspondiente. Sin
embargo, es posible que existan otras entidades, interesadas en ese objetivo y
que cumplan esos criterios, que hayan pasado desapercibidas a los miembros del
Grupo y por tanto no hayan sido invitadas. Si asi fuera, el Grupo desearia que
participaran en el desarrollo de las futuras actualizaciones de esta Guia, y les invita
a manifestar su eventual interés por hacerlo a los representantes de Espafia en el
Comité de Gestion del Programa COST B13.




El Grupo se conformdé con los representantes y expertos designados por las
siguientes Sociedades Cientificas y entidades:

Representantes de Espafia en el Comité de Gestion del Programa Europeo
COST B13, D. Francisco Kovacs y DfAa. Maria Teresa Gil del Real.
La Sociedad Espariola de Medicina General (SEMG), D. Juan Antonio Trigueros
La Sociedad Espanola de Medicina Rural y General (SEMERGEN), D. Mateo
Seqgui.

La Sociedad Espafola de Medicina Familiar y Comunitaria (semFYC), D. José
Miguel Bueno y D. Juan José Anton.

La Sociedad Espafola de Reumatologia (SER), D. José Luis Penfa.
La Sociedad Espafiola de Medicina Fisica y Rehabilitacion (SERMEF), D.
Andrés Pena, hasta el 12 de septiembre de 2005.

La Sociedad Espafiola de Neurocirugia (SENEC), D. Alberto Isla.
La Sociedad Espanola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (SECOT), D.
Pedro Berjano (que al abandonar Espafia dimitié del Grupo y no fue sustituido),
La Sociedad Espafola de Radiologia (SERAM), DAa. Nieves Gémez Ledn,
La Asociacion Espafiola de Especialistas en Medicina del Trabajo (AEEMT),
D. Javier Sanz Gonzéalez y D. Jesus Gonzalez Sanchez de la Nieta,
La Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracion Sanitaria (SESPAS),
cuyo experto delegado en el Grupo de Trabajo es D. Pablo Lazaro
La Sociedad Espafiola para el Estudio de la Ansiedad y Estrés (SEAS), Dia.
Jenny Moix.

El Consejo General de Colegios de Fisioterapeutas, D. Javier Sainz de Murieta,
La Red Espafiola de Investigadores en Dolencias de la Espalda (REIDE), DAa.
Carmen Fernandez

La Red de Medicina Basada en la Evidencia, D. Alberto Romero y D. Ignacio
Marin,

El Centro Cochrane Iberoamericano, D. Gerard Urrutia y D. Pablo Alonso,
El Grupo de Estudio de las Enfermedades del Raquis (GEER), D. Ferran Pellisé
El Dr. D. Enrique Latorre, especialista en anestesiologia y experto en Unidades
del Dolor.

Ademas, han actuado como revisores externos de la Guia, analizando su contenido
y fundamento, aportando propuestas para mejorar la calidad del documento final
y aprobando sus recomendaciones, los siguientes expertos:

El Prof. Dr. D. Pedro Guillén, traumatologo, Profesor de la Universidad Complutense
de Madrid y Catedratico de Traumatologia del Deporte de la Universidad Catdlica
San Antonio de Murcia.

El Prof. Dr. D. Gustavo Zanoli, traumatoélogo, Profesor de las Universidades de
Ferrara (ltalia) y Lund (Suecia), miembro del GLOBE (grupo italiano de trabajo
de orteopedia basada en la evidencia cientifica) y editor quirurgico del Grupo
Cochrane de enfermedades musculoesqueléticas, que también fue representante



de ltalia en el Comité de Gestion del Programa Europeo COST B13 y miembro
de su Grupo de Trabajo de lumbalgia crénica, responsabilizandose de la
coordinacion del capitulo de cirugia.

* EI Dr. D. José Gerardo Martin Rodriguez, neurocirujano, Secretario General
de la Federacion Mundial de Neurocirugia.

» La Dra. Dfa. Violeta Gonzalez-Urcelai, médico de atencién primaria y autora del
primer estudio sobre la variabilidad de la practica clinica referida a la lumbalgia
que se realizé en Espania.

* EI Dr. D. José Molina Cabildo, médico de atencién primaria y especialista en
medicina del trabajo, director médico asistencial de La Fraternidad.

» EI Dr. D. Demetrio Saucedo, médico de atencion primaria y de emergencias.

2. METODO DE ELABORACION DE LA GUIA

La Guia fue elaborada en dos fases sucesivas; la elaboracion de la version original
(internacional) y, basandose en ella, la elaboraciéon de la versidon espafiola.

2.1 ELABORACION DE LA VERSION ORIGINAL.

El Comité de Gestidon organizé tres Grupos de Trabajo: El Grupo | para elaborar
el capitulo referido a la lumbalgia aguda, el Grupo |l para el de la lumbalgia crénica
y el Grupo lll para el de la prevencion de la lumbalgia.

Los Grupos se constituyeron con miembros del propio Comité y expertos externos,
que fueron invitados a participar en el programa. Los miembros invitados a cada
Grupo fueron seleccionados por el Comité en funcién de su produccidn cientifica
en el campo correspondiente.

Los tres Grupos utilizaron métodos de trabajo consistentes. Sin embargo, por la
propia naturaleza de sus objetivos, los estudios que resultaron relevantes para
cada Grupo fueron distintos por lo que, por ejemplo, las estrategias concretas de
busqueda electronica que cada Grupo utilizé se dirigieron a detectar los estudios
relevantes para su campo concreto, por lo que fueron distintas entre los distintos
grupos. Una descripcion exhaustiva de los métodos utilizados por cada Grupo, mas
detallada que el resumen que muestra este documento, puede hallarse en la Guia
original, que esta disponible en www.REIDE.org.



2.1.1 BuUsqueda y seleccion de la evidencia cientifica.

Las bases especificamente exploradas por cada Grupo de Trabajo, las estrategias
de busqueda concretas que utilizaron y las fechas que cubrieron se detallan en la
version completa de esta Guia, disponible en www.REIDE.org

Todos los grupos realizaron una busqueda electronica sistematica de la evidencia
relevante para sus cometidos especificos. Las bases exploradas fueron Cochrane,
Medline, Embase, Health Star, Pascal, PsycINFO, SPORT Discus, Biosis, Lilacs
e IME. Las bases de datos exploradas especificamente por cada Grupo se detallan
en la version completa de esta Guia.

La busqueda electrénica cubrié las bases informatizadas de datos médicos hasta
noviembre de 2002, aunque algunos Grupos pudieron extenderla hasta una fecha
mas reciente en funcién de su calendario especifico de trabajo. Las fechas que
cubrieron las busquedas electronicas de cada Grupo se detallan en la version
completa de esta Guia.

Todos los Grupos adoptaron estrategias para incluir la evidencia cientifica disponible
en idiomas distintos del inglés, y especialmente en espafiol, y complementaron el
resultado de la busqueda con los estudios de cuya existencia tuvieran conocimiento
los expertos que formaban parte de cada Grupo, hubieran sido publicados o
aceptados y todavia no publicados. Ningun grupo incluyé estudios que previamente
no hubieran sido aceptados para ser publicados.

Las busquedas bibliograficas de los tres grupos se centraron inicialmente en las
revisiones sistematicas existentes sobre su campo especifico. Ademas, para
complementar esa base:

» El grupo sobre Lumbalgia Crénica amplio la busqueda a los ensayos clinicos
controlados relevantes para su campo.

* EI Grupo sobre Prevencién la amplio a los estudios relevantes para su objetivo
(aunque no fueran ensayos clinicos controlados).

» El Grupo sobre Lumbalgia Aguda ampli6 la busqueda a Guias de Practica Clinica
basadas en la evidencia cientifica ya existentes, extendiendo su busqueda a
Internet. Este Grupo decidié no buscar ensayos clinicos adicionales al considerar
que se habian publicado revisiones sistematicas y Guias de Practica Clinica
recientes en ese campo, y que sus conclusiones eran consistentes. Asi, en las
recomendaciones basadas en la labor de este Grupo, se citan como “evidencia”
Guias de Practica Clinica que la comentan o revisan, aunque no se indiquen en
todos los casos los estudios originales en las que esas Guias se basan.



De toda la informacién asi reunida, los Grupos seleccionaron la evidencia cientifica
en la que basar sus recomendaciones de acuerdo a unos criterios concretos.
Esencialmente, estos criterios buscaban asegurar la relevancia clinica de los
estudios correspondientes para su cometido especifico. Los criterios correspondientes
se especifican en el anexo 1 de este documento.

2.1.2 Evaluacioén de la calidad metodoldgica de la evidencia
detectada.

La calidad cientifica de cada una de las revisiones sistematicas y estudios originales
hallados fue evaluada de acuerdo a unos criterios metodoldgicos, que se especifican
en el anexo 2 de este documento.

De acuerdo con esos criterios, los estudios se clasificaron como “de alta calidad”
0 “de baja calidad” metodolodgica.

2.1.3 Niveles de evidencia

Los Grupos decidieron no clasificar la solidez de sus recomendaciones, pero si la
de la evidencia en la que las fundamentaron.

El “nivel de evidencia” da una idea de la solidez del fundamento cientifico de una
aseveracion. El maximo “nivel de evidencia” (nivel A) corresponde a una aseveracion
basada en el resultado concordante de diversos estudios de alta calidad metodoldgica
(o una revision sistematica de los mismos, que también es de alta calidad
metodoldgica). En el extremo opuesto, el minimo “nivel de evidencia” (nivel D)
corresponde a una aseveracion que carece de fundamento cientifico (puesto que
no existen estudios al respecto) y se basa sélo en el consenso entre expertos.

Asi, el “nivel de evidencia” de cada aseveracion emana directamente del nimero
de los estudios que la fundamenta, de su calidad metodolégica y de la consistencia
de sus resultados. Los criterios con los que se definieron los distintos niveles de
evidencia (“A”, “B”, “C” 6 “D”) estan basados en los en el sistema usado originalmente
por la Guia de la AHCPR en 1994 (Bigos 1994) y en los “niveles de evidencia”
recomendados por el Grupo de Espalda de la Colaboracion Cochrane (van Tulder
2003).

Estos criterios se detallan en el anexo 3 de este documento.

1. Bigos S, Bowyer O, Braen G et al. Acute low back problems in adults. Clinical practice guideline
no. 14. AHCPR publication no. 95-0642. Rockville, MD: Agency for Health Care Policy and
Research, Public Health Service, U.S. Department of Health and Human Services. December
1994,



2. van Tulder MW, Furlan A, Bouter LM, Bombardier C and the Editorial Board of the Cochrane
Back Review Group. Updated Method Guidelines for Systematic Reviews in the Cochrane
Collaboration Back Review Group. Spine 2003; 28: 1290-9.

2.1.4 Analisis y aprobacion del contenido final de la Guia original.

Cada Grupo de Trabajo elabor6 el capitulo que le habia sido asignado, fundamentando
cada recomendacion en el analisis de la evidencia cientifica disponible de acuerdo
con los criterios definidos mas arriba.

Una vez elaboradas las recomendaciones, cada Grupo de Trabajo analizé y debatid
el contenido de su capitulo hasta aprobarlo por unanimidad, lo sometié al criterio
de revisores externos seleccionados por su produccion cientifica en el campo
correspondiente, y volvio a debatir el contenido de su capitulo hasta aprobarlo
unanimente con las aportaciones de esos revisores.

Después, el conjunto de los Grupos de Trabajo analizé y debatié conjuntamente
el contenido del conjunto de la Guia (es decir, todos los Grupos debatieron el
contenido de los capitulos sobre Lumbalgia Aguda, Lumbalgia Crénica y Prevencion
de la Lumbalgia) hasta aprobarlos por unanimidad. Finalmente, el Comité de Gestion
analizé el contenido final de la Guia y lo aprobd por unanimidad.

En la version extensa de la Guia, para cada recomendacion se especifican todos
los estudios que se detectaron a través de la busqueda electronica y resultan
relevantes para esa recomendacion concreta, se analiza con los criterios expuestos
mas arriba la calidad metodoldgica de cada uno de ellos, se compendian y resumen
las pruebas cientificas existentes sobre la eficacia, efectividad, seguridad,
coste/efectividad e indicaciones de cada tratamiento y se indican los comentarios
que el Grupo considera importantes con relacion a la recomendacién correspondiente.
La version completa de la Guia esta disponible en www.REIDE.org.

2.2 ELABORACION DE LA VERSION ESPANOLA.

El Grupo de Trabajo Espafiol del Programa Europeo COST B13 fue constituido a
los pocos meses de nacer los Grupos de Trabajo de ambito internacional, con el
fin de:

a) Ayudar a detectar y recabar la evidencia cientifica publicada en espanol que
hubiera podido no ser detectada por las estrategias electronicas de busqueda,
asegurando asi que la Guia tenia en cuenta la aportacién de la comunidad
cientifica hispanoparlante al elaborar sus recomendaciones.

b) Comentar y analizar criticamente los sucesivos borradores de la Guia que
fueron elaborando los Grupos de Trabajo.



c) Adaptar a Espafia la Guia elaborada por los Grupos de Trabajo, elaborando
asi la version espafiola de la Guia del Programa COST B13, y fomentar su
difusion y uso.

El Grupo de Trabajo Espafiol fue promovido por los representantes de Espafa en
el Comité de Gestion COST B13. Para constituirlo invitaron a participar a las
entidades representativas de las profesiones sanitarias, las especialidades médicas
y grupos investigadores relevantes en el ambito de la lumbalgia, cuya relacion se
incluye en el capitulo de “autores” de este documento. Todas ellas aceptaron.
Cuando la Guia original ya estaba definida, el representante de la Sociedad Espariola
de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (SECOT) debid dimitir al abandonar Espafia
por motivos personales (no relacionados con su participacion en este Grupo) y la
SECOT no lo sustituy6. La Sociedad esta invitada a designar, tan pronto lo considere
oportuno, a un nuevo representante en el Grupo de Trabajo Espafiol del Programa
Europeo COST B13 con el fin de participar en el desarrollo de las actualizaciones
de esta Guia, y celebraria que asi lo hiciera.

Al aplicar los criterios del instrumento AGREE (ver apartado correspondiente), el
Grupo detectod una serie de lagunas en el formato y desarrollo de la versién original
(internacional) de la Guia. Por ejemplo, esa version no identificaba claramente a
los usuarios diana, no habia sido probada entre ellos, carecia de herramientas para
facilitar su aplicacion, no habia establecido métodos concretos para formular las
recomendaciones finales (usando términos inconsistentes para las recomendaciones
positivas, como “recommend” o “consider”, y negativas, como “we cannot recommend”
o “do not recommend”, sin haber definido previamente los eventuales criterios para
usar unos u otros), y no incluia una declaracion de los potenciales conflictos de
interés de los miembros de los distintos Grupos.

Asi, y aunque obviamente el punto de partida de la labor del Grupo de Trabajo
Espanol fueron las revisiones sistematicas realizadas por los Grupos de ambito
internacional, con el fin de mejorar la calidad del producto final el Grupo decidié
elaborar la version espanola de la Guia aplicando, en la medida de lo posible,
métodos que fueran consistentes con los criterios AGREE. En el apartado
correspondiente de este documento se analiza el grado de cumplimiento de cada
uno de esos criterios.

Ademas, para adaptar a Espafia las recomendaciones de la version original de la
Guia, el Grupo de Trabajo Espanol decidio:

* No revisar las recomendaciones negativas (es decir, las relativas a tecnologias
no recomendadas), puesto que la falta de una evidencia cientifica solida que
permitiera una recomendacion positiva era universalmente valida.



* Reuvisar las tecnologias recomendadas y los estudios que las respaldaban para
combinarlas operativamente en recomendaciones que fueran aplicables en la
practica clinica y, especialmente, en el Sistema Nacional de Salud. Con ese
fin, valoré fundamentalmente:

o0 La magnitud del efecto clinico demostrado por cada tecnologia terapéutica
en los estudios analizados.

0 La existencia de estudios que definieran y evaluaran las condiciones de
aplicacion en las que cada tecnologia recomendada habia demostrado ser
eficaz, segura, efectiva y/o coste/efectiva, con el fin de asegurar que su
aplicacioén practica obtuviera unos resultados consistentes.

* Actualizar, con su conocimiento de la literatura cientifica, el fundamento de las
recomendaciones con las publicaciones aparecidas desde la elaboracion de
la version original de la Guia.

En este documento, las modificaciones introducidas por el Grupo de Trabajo Espariol
con respecto a la Guia original se identifican en la seccion de “comentarios” del
apartado correspondiente a cada recomendacion.

Al tratarse de un extracto, y por brevedad, en este documento no se liga el nivel
de evidencia de cada recomendacion con los estudios concretos que lo fundamentan.
Esa relacion, junto con el analisis de la calidad metodoldgica de cada uno de esos
estudios, se especifica en las versiones extensa y original (en inglés) de la Guia
COST B13.

Como modificacion genérica de la Guia original, el Grupo de Trabajo Espaniol
decidi6 fusionar en un continuo temporal las recomendaciones sobre lumbalgia
aguda y cronica, aunque obviamente indicando el orden en el que las distintas
tecnologias diagndsticas o terapéuticas son recomendables de acuerdo con las
indicaciones concretas en las que cada una ha demostrado ser eficaz, segura,
efectiva y/o coste/efectiva, pues:

a) La separacion entre lumbalgia aguda y crénica fue necesaria en la fase de
elaboracion de la Guia por motivos organizativos (para repartir claramente el
trabajo de los Grupos correspondientes y evitar redundancias), pero tiene
menos sentido en documentos destinados a ser utilizados en la practica clinica
rutinaria, en la que es poco realista establecer un limite temporal concreto entre
las distintas fases (aguda, subaguda y crénica) por las que pasa un paciente,
y esa separacion dificulta la aplicacién operativa de las recomendaciones.

b) En realidad, la mayoria de los estudios analizados incluyeron poblaciones
mixtas (pacientes agudos, subagudos y/o crénicos) o utilizaron definiciones



operativas de esos estadios que fueron inconsistentes, por lo que en la practica
fue necesario coordinar detalladamente el trabajo de los Grupos de Lumbalgia
Aguda y Cronica para evitar redundancias, o, al revés, que algunos estudios
fueran excluidos por ambos Grupos asumiendo que el otro lo iba a revisar. Asi,
existen areas de solapamiento en las que las decisiones sobre qué Grupo
reviso la evidencia correspondiente fueron adoptadas por motivos organizativos.

En la practica clinica el calendario de aplicacién de una tecnologia concreta
depende de las pruebas cientificas disponibles sobre el momento en el que
ésta es mas eficaz, segura, efectiva o eficiente, lo que a su vez deriva de las
caracteristicas de las poblaciones incluidas en los estudios correspondientes,
y no de que esos estudios hayan sido revisados por uno u otro Grupo.

En la fase de elaboracion de la version original de la Guia, el punto de corte
entre la lumbalgia “aguda” y “cronica” se establecié en 12 semanas basandose
en estudios que demostraban que a partir de ese limite el prondstico y tratamiento
era distinto.” Sin embargo, el limite entre las fases “aguda” y “subaguda” se
establecié arbitrariamente en 6 semanas, y posteriormente han aparecido
estudios (realizados especificamente con pacientes espafnoles) que demuestran
que, basandose en el riesgo de cronificacion y en los determinantes de la
calidad de vida de los pacientes, ese limite deberia ser anterior y situarse en
las 2 semanas.??

Por ultimo, todos los miembros del Grupo aprobaron unanimemente el contenido
de la Guia esparfiola y sus distintas versiones

1.

Merskey H, Bogduk N. Description of chronic pain syndromes and definitions of pain terms.
In: Classification of chronic pain. ond edition, IASP press, Seattle WA (1994)

Kovacs FM, Abraira V, Zamora J et al. Correlation between pain, disability and quality of life
in patients with common low back pain. Spine 2004; 29:206-210

Kovacs FM, Abraira V, Zamora J, Fernandez C and the Spanish Back Pain Research Network.
The transition from acute to subacute and chronic low back pain. A study based on determinants
of quality of life and prediction of chronic disability. Spine 2005;30(15):1786-1792.

2.3 CRITERIOS PARA LAS ADAPTACIONES LOCALES DE LA VERSION

ESPANOLA DE LA GUIA.

La version espafiola de la Guia COST B13 incluye todas las recomendaciones que
la evidencia cientifica actualmente disponible respalda para la prevencion, diagnostico
y tratamiento de la lumbalgia. Sin embargo, la aplicabilidad de estas recomendaciones
en un ambito concreto puede verse influida por diversos factores, como la
disponibilidad en él de algunas de las tecnologias recomendadas u otros
condicionantes locales.




Por tanto, es previsible que las autoridades sanitarias de ambito local, u otros
decisores, perciban la conveniencia de adaptar las recomendaciones de esta Guia
a su ambito concreto.

En ese supuesto, es importante prever medidas para evitar que estas adaptaciones
locales de la Guia COST B13 lleguen a desdibujar su esencia, confundir a los
destinatarios, reducir el rigor o impacto practico de sus recomendaciones y generar
pérdidas de tiempo y recursos (Nonino 2004). Con ese fin, se ha decidido que los
responsables de desarrollar las adaptaciones locales de esta Guia, se cifian
estrictamente a:

1. Estudiar los aspectos organizativos necesarios para aplicar las recomendaciones
de la Guia ("quien hace qué") en cada entorno local.

2. Definir dianas de implantacion y organizar el sistema de medicién y registro
de los indicadores de implantacion de la guia, a nivel local, e

3. Identificar las barreras locales (por ejemplo, la falta local de recursos o tecnologia)
que deben ser vencidas para poder implantar en su ambito local las
recomendaciones de la Guia.

Para asegurar esos aspectos, asi como para evitar esfuerzos redundantes y
aprovechar en cada ambito la experiencia acumulada en otros, para el desarrollo
de esas adaptaciones locales se ha decidido lo siguiente:

a) Los impulsores de esas adaptaciones deberan informar de su intencién a los
representantes de Espafia en el Comité de Gestion COST B13, y podran contar
con su apoyo para desarrollar la adaptacion de las recomendaciones de la
Guia al ambito local concreto del que se trate (Comunidad Auténoma, provincia,
area sanitaria —definida como hospital y area de influencia de atencién primaria—,
etc).

b) El Grupo de Trabajo Espariol del Programa COST B13, coordinado por esos
representantes, mantendra actualizado un registro de las distintas adaptaciones
locales que se desarrollen y sus contenidos. Este registro se usara:

» Para hacer el seguimiento de la implantacion de la Guia (y sus distintas
adaptaciones) en Espafia.

» Para incluir la referencia (o, eventualmente, incluso el contenido) de las
adaptaciones locales de la Guia en la direccion de Internet que mostrara la
version espafola original.

» Para establecer sinergias y evitar esfuerzos redundantes en ambitos en los
que los condicionantes sean similares.



c) Para evitar que las eventuales versiones adaptadas desdibujen el sentido
original de la Guia:

» Cada una de ellas hara mencion de la version espafiola de la Guia y de la
direccién de Internet en la que estara disponible (www.REIDE.org) en todos
los soportes en los que se edite, con el fin de facilitar a los usuarios de esas
adaptaciones locales la consulta de la version original y la eventual comparacion
de sus recomendaciones.

» Soélo podran considerarse como “basadas en” la Guia COST B13 (o como
“adaptaciones locales de” o formulaciones similares) aquellas adaptaciones
gue sean aprobadas por los representantes de Espafia en el Comité de
Gestion COST B13 y sean registradas por el Grupo de Trabajo Espanol del
Programa, incluyéndose su referencia en la Web correspondiente.

Por otra parte, el Grupo respalda el uso de las herramientas recomendadas por
GUIASALUD para adaptar a un ambito local las recomendaciones contenidas en
esta Guia.

Nonino F, Liberati A. Essential requirements for practice guidelines at national and local levels.
Neurol Sci 2004;25:2-7

2.4 ACTUALIZACION DE LA GUIA COST B13.

Si bien la propia naturaleza administrativa del Programa Europeo COST B13 impide
mantener un mecanismo constante de actualizacion, el Grupo de Trabajo Espafiol
del Programa ha previsto varios mecanismos para actualizar el contenido y las
recomendaciones de esta Guia con los estudios cientificos que aparezcan en el
futuro.

Con ese fin se ha planteado:

» Reunir periddicamente a los representantes de las entidades participantes en el
Grupo, para valorar la conveniencia de actualizar las recomendaciones con la
evidencia cientifica surgida en ese periodo.

» Buscar financiacién para establecer un mecanismo automatizado que permita
detectar los estudios que aparezcan en este campo, analizar su calidad cientifica
y agregar el resultado de los que sean relevantes al fundamento cientifico de las
recomendaciones de esta Guia, ya sea para respaldarlas o modificarlas. Esos
estudios serian la base concreta con la que las entidades participantes en el
Grupo valorarian periédicamente introducir eventuales modificaciones en la Guia.
En este sentido, los mecanismos de busqueda de la evidencia cientifica y analisis
de su calidad ya han sido definidos y probados, y pueden consultarse en



www.espalda.org. La puesta en marcha de este mecanismo dependera de la
consecucion de la financiacién precisa para su mantenimiento, que debera cumplir
con los requisitos establecidos para la financiacion del Programa y su Grupo de
Trabajo Espanol (financiacion procedente de entidades que acepten mantenerse
al margen de la elaboracion de la Guia y sus recomendaciones, declaren sus
potenciales conflictos de interés y preferentemente no dependan de la industria
—ver apartado de “Financiacion y potenciales conflictos de interés institucionales™).

El Grupo ha previsto varios mecanismos de actualizacion de la version espainola
de la Guia COST B13, dependiendo de la financiacién que se obtenga para ese
fin:

Si se obtiene financiacién para desarrollar la versiéon electronica de la Guia, el
mecanismo de actualizacion automatizado ira incluido en el presupuesto
correspondiente.

Si no se obtiene financiacion para desarrollar esa version electronica, pero si para
realizar periodicamente revisiones sistematicas sobre los distintos aspectos que
incluye esta Guia, se realizaran esas revisiones sistematicas y el Grupo se reunira
periédicamente para actualizar la Guia con ese fundamento.

Si tampoco se obtiene financiacion para realizar revisiones sistematicas de manera
periddica, el Grupo intentara mantener actualizado el contenido de la Guia mediante
un sistema informal de revision basado en la siguiente sistematica:

Usara como base fundamental las actualizaciones de las revisiones sistematicas
que publique la Colaboracion Cochrane sobre los aspectos recogidos en la Guia
que son propios de su labor (por ejemplo, revisiones sistematicas de ensayos
clinicos sobre tecnologias terapéuticas).

Procurara detectar el maximo numero posible de estudios adicionales que puedan
ser relevantes para actualizar el contenido de la Guia (por ejemplo, estudios con
otros disefios sobre aspectos de diagndstico o prevencion). A ese fin, los miembros
del Grupo Espafol de Trabajo se repartiran la responsabilidad de hacer un
seguimiento detallado y sistematico de las revistas mas relevantes en este campo
—incluyendo, obviamente, las de sus especialidades respectivas-, y se estableceran
criterios detallados (y consistentes con los usados en el Programa COST B13) para
asegurar la concordancia del criterio de los distintos miembros del Grupo al
seleccionar los estudios que consideren adecuados.

Los estudios detectados seran enviados a los equipos de evaluadores de la Web
de la Espalda (www.espalda.org) para que analicen su calidad metodoldgica.



Periddicamente, el Grupo analizara los resultados de los estudios considerados de
alta calidad metodologica para actualizar con sus conclusiones el contenido de la
Guia.

En todo caso, la actualizacion de la Guia conlleva la persistencia de un “Grupo de
Trabajo Espafiol del Programa Europeo COST B13”, del que los autores de la Guia
desearian formaran parte todas las entidades espafnolas de caracter cientifico o
profesional relevantes en el ambito de la lumbalgia inespecifica.

Dado el ritmo de aparicion de nuevos estudios cientificos, el Grupo Espanol de
Trabajo considera que esta Guia deberia actualizarse a lo largo del afio 2008.

2.5 FINANCIACION Y POTENCIALES CONFLICTOS DE INTERES
INSTITUCIONALES.

2.5.1 Consideraciones generales

Ninguna entidad con animo de lucro ni vinculada a la industria sanitaria ha participado
en ninguna fase de la elaboracion o difusion de esta Guia.

La elaboracion de la version original (europea) de la Guia, que incluye la labor del
Comité de Gestion y de los Grupos de Trabajo sobre lumbalgia aguda, cronica y
prevencion, fue financiada por el Programa COST de la Comision Europea
(http://ue.eu.int/cms3fo/showPage.asp?id=253&lang=es&mode=g).

La elaboracion de la versién espafiola, que incluye la labor del Grupo de Trabajo
Espariol y las distintas versiones realizadas, fue financiada por la Fundacion Kovacs
(www.kovacs.org) y la Consejeria de Salud y Consumo del Gobierno de las Islas
Baleares (http://saluticonsum.caib.es)

La financiacion aportada por la Comision Europea y por las dos entidades espafiolas
se ha dirigido exclusivamente a financiar las reuniones de los expertos. Ningun
experto ha recibido dinero por su trabajo. Ninguna entidad ha influido en ningun
aspecto relativo al método de trabajo ni en las recomendaciones, que han sido
definidas libremente por los miembros de los Grupos correspondientes y aprobadas
por unanimidad.

2.5.2 Comision Europea

La Comision Europea, a través de la Organizacién COST, ha financiado la labor
de los grupos COST B13 de ambito internacional. El unico motivo por el que la
Comision Europea, y la Organizacion COST a través de la que se ha desarrollado
el Programa COST B13, han lanzado y financiado este programa ha sido ayudar



a mejorar la efectividad y eficiencia de la prevencion y tratamiento de la lumbalgia
en Europa, con el fin de contribuir a mejorar la asistencia sanitaria de los europeos
y la eficiencia de los recursos destinados a ese fin. Ese objetivo es inherente a su
funcion institucional y no tienen potenciales conflictos de interés que declarar.

2.5.3 Consejeria de Salud del Gobierno de las Islas Baleares

La Consejeria de Salud del Gobierno de las Islas Baleares ha cedido los locales
en los que se ha reunido el Grupo Espanol de Trabajo COST B13. El unico motivo
por el que la Consejeria ha apoyado la labor del Grupo de Trabajo Espafiol del
Programa COST B13, ha sido contribuir al desarrollo de una version espafola de
la Guia de Practica Clinica con el fin de optimizar la seguridad, efectividad y
eficiencia de los métodos utilizados para la prevencién y el tratamiento de la
lumbalgia en el Sistema Nacional de Salud. No obstante, la Consejeria ha querido
declarar las siguientes consideraciones adicionales:

» La aplicacion de esta Guia puede contribuir a racionalizar el coste y mejorar la
eficiencia de la atencion a los pacientes con lumbalgia inespecifica, lo que a su
vez puede redundar en una mejora de la eficiencia de los recursos que la
Consejeria destina al Servicio de Salud de las Islas Baleares (Ib-Salut). No
obstante, la Guia no esta enfocada a la reduccién del coste, sino a la mejora de
la efectividad y la eficiencia, y la persecucién de ese objetivo es inherente a la
funcidn institucional de la Consejeria.

» Algunos de los estudios financiados total o parcialmente por las autoridades
sanitarias de las Islas Baleares han sido considerados entre los que los grupos
internacionales de trabajo han considerado para elaborar las recomendaciones
que incluye la version original de esta Guia. La inclusion de esos estudios emana
directa y exclusivamente de su calidad metodoldgica y de la relevancia de los
resultados, y ha sido decidida libremente por esos grupos de expertos, sin que
la Consejeria haya querido ni hubiera podido influir en esa decision. Ninguno de
esos estudios ha dado lugar a patentes industriales ni a otros derechos explotados
economicamente. La participacion de la Consejeria en la financiacion de esos
estudios se ha debido exclusivamente a su interés por evaluar la seguridad,
efectividad y eficiencia de las medidas propuestas para la prevencion o tratamiento
de la lumbalgia, lo que es inherente a su funcion institucional.

2.5.4 Fundacion Kovacs

La Fundacién Kovacs ha financiado las reuniones del Grupo Espariol de Trabajo
COST B13, y la edicion de sus conclusiones. La Fundacion Kovacs es una entidad
sin animo de lucro dedicada a la investigacion cientifica, la asistencia sanitaria, la
formacion médica continuada y la promocién de la salud publica. Esta especializada



en el ambito de las patologias mecanicas del raquis y colabora habitualmente con
el Sistema Nacional de Salud. Una relacion detallada de sus actividades esta
disponible en www.kovacs.org.

El unico motivo por el que la Fundacion ha participado en la financiacion del trabajo
del Grupo de Trabajo Espafol del Programa COST B13 ha sido contribuir a la
transferencia a la practica clinica de los resultados de la investigacién relevante,
con el fin de optimizar la seguridad, efectividad y eficiencia del manejo de la
lumbalgia inespecifica en nuestro pais y especialmente en el Sistema Nacional de
Salud, lo que es inherente a su funcidn institucional.

El caracter institucional de “entidad sin animo de lucro” se asocia a una ausencia
de las intensas presiones que afectan a los proyectos financiados por las entidades
con animo de lucro en el ambito sanitario (Deyo 2004, Weiner 2004). La Fundacion
Kovacs no tiene animo de lucro, ni vinculacion con la industria® ni con entidades
dependientes de ella*.

No obstante, y pese a que por su propia naturaleza juridica la Institucion no puede
incurrir en conceptos de “conflicto de interés” econdmico, al tratarse de la unica
entidad sujeta a Derecho Privado que ha participado en la financiacién de esta
Guia, ha querido declarar varias consideraciones adicionales, que son las siguientes:

» Actividad investigadora: Algunos estudios promovidos o financiados parcial o
totalmente por la Fundacion Kovacs, se cuentan entre los que han sido considerados
por los distintos Grupos de Trabajo de ambito internacional para elaborar esta
Guia. La inclusion de esos estudios por parte de esos Grupos emana directa y
exclusivamente de su calidad metodoldgica y de la relevancia de sus resultados,
y ha sido decidida libremente por esos grupos de expertos. La Fundacion no ha
financiado su labor, y ninguno de esos estudios ha dado lugar a patentes
industriales ni a otros derechos de explotacién econdmica. La participacion de
la Fundacioén en la financiacién de esos estudios se ha debido exclusivamente
a su interés cientifico y asistencial, lo que es inherente a su funcion institucional.

» Actividad asistencial: En el contexto de la actividad asistencial de la Fundacion
Kovacs, son atendidos pacientes con lumbalgia inespecifica. Esa actividad incluye
pacientes cuya asistencia es costeada por el Sistema Nacional de Salud (“pacientes
publicos”), por los propios pacientes (“pacientes privados”), o por la Fundacion
(“asistencia benéfica”). Las Unidades asistenciales de la Fundacion aplican
protocolos de actuacion basados en la evidencia cientifica disponible. Por ello,
esos protocolos se adaptan a las recomendaciones que cuentan con esa base
y, por tanto, tienen o tendran en cuenta las conclusiones del Programa COST,
e incluyen o podran incluir la prescripcién o uso directo de las tecnologias
diagndsticas y terapéuticas recomendadas en esta Guia. La adaptacion de los
protocolos vigentes en esas Unidades a las recomendaciones emanadas de la



evidencia cientifica disponible es inherente a las caracteristicas de la actividad
asistencial de la Fundacion, y es independiente del origen de esas
recomendaciones.

» Derechos de propiedad: La Fundacién Kovacs ha financiado y dirigido la adaptacion

transcultural espafola del “Back Book” (el “Manual de la Espalda”) y es la
propietaria para Espafa de sus derechos de reproduccion (“copyright”). De
acuerdo con la versioén original de la Guia, la version espafiola recomienda la
entrega de ese folleto al ser el unico con informacion destinada a los pacientes
que ha demostrado ser eficaz para mejorar su evolucién clinica (Burton 1999).
La Fundacion Kovacs no ha influido en la decision de recomendar la entrega del
Back Book, ni ha financiado la labor de los Grupos internacionales en los que
ésta se ha adoptado. La Fundacion debe abonar a la editorial britanica propietaria
de la version original una cantidad por cada “Manual de la Espalda” que se
imprime, por lo que el folleto tiene en Espafia un precio que cubre ese concepto
y los gastos de edicidn, impresion y distribucion. La Fundacion dirigio la adaptacion
transcultural del “Back Book” para posibilitar la aplicacion en nuestro pais de una
medida que habia demostrado cientificamente ser efectiva para el tratamiento
de la lumbalgia inespecifica, lo que forma parte de su funcién institucional.

Financiacion, ingresos y retribuciones: La financiacién de las actividades de la
Fundacién depende de fondos propios de la Institucion y de ingresos procedentes
de las aportaciones de personas fisicas y de entidades publicas y privadas. Las
personas fisicas que contribuyen al sostenimiento financiero de las actividades
de la Fundacién son sus “miembros” (cuyas aportaciones se destinan a financiar
proyectos de investigacion, actividades de promocién de la salud publica y
programas de formacién médica continuada) y pacientes privados (que costean
la atencién sanitaria que reciben). Las aportaciones procedentes de personas
fisicas suponen aproximadamente el 10% del presupuesto anual de la Fundacion.
Diversas entidades destinan fondos a cofinanciar las actividades de la Fundacion.
La Institucion carece de vinculacion con la industria® y con entidades vinculadas
a ella,” y una relacion detallada de los cofinanciadores de cada proyecto y
actividad de la Fundacion puede hallarse en www.kovacs.org, donde también
se muestra el origen y destino de los recursos de la Institucién. Por motivos
legales y preceptos estatutarios, la Fundacién no retribuye ni puede retribuir
directa ni indirectamente a los miembros de su Patronato, y el eventual resultado
financiero positivo de un ejercicio solo puede destinarse a reforzar o ampliar la
financiacidon de sus actividades investigadoras, asistenciales, docentes o de
promocién de la salud publica.

Mecanismos de control. La Fundacién Kovacs es una entidad sin animo de lucro
de reconocido interés publico (Orden 19117, BOE N° 196, de 17 de agosto de
1987), sometida a la tutela y auditoria anual del Ministerio de Educacion y Ciencia.
Ademas, se somete voluntaria y anualmente a auditorias privadas realizadas por



las principales empresas internacionales del sector, que garantizan la transparencia
de sus cuentas y el cumplimiento de los preceptos estatutarios y legales
correspondientes.

*: Para una definicion operativa de lo que se entiende como “industria sanitaria” y
“entidades vinculadas a la industria sanitaria”, ver en este documento el apartado
correspondiente a “Conflictos de interés personales”.

Burton AK, Waddell G, Tillotson M, Summerton N. Information and advice to patients with back pain
can have a positive effect. Spine 1999; 24 (23): 2484-91.

Deyo RA. Gaps, tensions and conflicts in the FDA approval process: Implications for clinical practice.
J Am Board Fam Pract 2004;17:142-9.

Weiner AK, Levi BH. The profit motive and spine surgery. Spine 2004;29:2588-9.

2.6 CONFLICTOS DE INTERES PERSONALES

Para elaborar esta Guia se ha invitado a participar a expertos clinicos de todas las
disciplinas implicadas en el diagnéstico o tratamiento de los pacientes con lumbalgia
inespecifica. Como tales, esos clinicos aplican o han aplicado en algun momento
alguna o varias de las tecnologias que se mencionan en la Guia, ya sea en el
ambito privado, en el publico o en ambos.

También han participado en el Grupo de Trabajo Espariol del Programa COST B13
investigadores con produccion cientifica relevante en el ambito de la lumbalgia,
por lo que sus estudios han sido considerados para elaborar las recomendaciones
que incluye esta Guia.

Las actividades clinicas o investigadoras y los potenciales sesgos intelectuales o
profesionales que éstas puedan conllevar, son inherentes a los criterios que han
cualificado a los miembros del Grupo para participar en el Programa COST B13,
por lo que no se han considerado como conflicto de interés por si mismas salvo
que concurra alguno de los motivos que se mencionan mas abajo. No obstante,
en este apartado también se identifica a los miembros del Grupo que tienen o han
tenido actividad clinica o investigadora relacionada con la lumbalgia.

En esta Guia se ha definido como potencial "conflicto de interés susceptible de ser
declarado”, todo aquel interés econdmico, en efectivo o en especies, directo o
indirecto, genérico o concreto, personal o colectivo, producido o esperable, que
vaya mas alla del uso de las tecnologias que menciona en un ambito estrictamente
clinico o con un fin investigador. Ademas, se ha instado a todos los miembros a
mencionar cualquier otra actividad o circunstancia que, aun no entrando dentro de
esa definicion, puedan considerar oportuno aclarar.



Ejemplos de situaciones consideradas como potenciales “conflictos de interés” y
que, por lo tanto, han debido ser declaradas son;

*%k.

1.

3.

Haber recibido directa o indirectamente financiacion de la industria® o de
entidades vinculadas a ella** para cualquier fin -investigacion, docencia,
asistencia a congresos, consultoria u otros-, en efectivo o en especies.

Poseer intereses econdmicos relacionados con la industria* o entidades
vinculadas a ella** -como acciones de empresas u otras formas de ingresos
relacionadas directamente o indirectamente con su facturacion o actividad,
procedan estos directamente de la industria o indirectamente de otras
entidades vinculadas a ella **, y se concreten en ingresos en efectivo, en
especies o en cualquier otro tipo de ventaja o favor-,

Percibir incentivos, en efectivo o especies, o0 ingresos, directos o indirectos,
y en efectivo o especies, o ventajas de cualquier tipo por respaldar, difundir
o usar tecnologias o productos de la industria*.

En este contexto, se entiende por “industria” las empresas con actividad de cualquier tipo en
el sector sanitario, como laboratorios, consultoras o fabricantes de aparatos, ortesis o proétesis.

En este contexto, se entiende por “entidades vinculadas a la industria” aquellas entidades,

sean personas fisicas u organizaciones -como academias, institutos, asociaciones, federaciones,
fundaciones o similares-, en las que, aunque puedan carecer de animo de lucro, concurra una
o mas de las siguientes circunstancias:

Hayan sido creadas por la industria, o

Dependan directa o indirectamente de la industria para la adopcion de sus decisiones, o
Usen infraestructura (organizativa, administrativa, financiera, etc. ) de la industria o aportada
por ella,

Trabajen habitualmente para la industria, definiendo como tal circunstancia que el 20% o
mas de sus actividades se desarrollen coordinadamente con ella (por ejemplo, actividades
docentes o organizacion de eventos), o

Dependan econdmicamente de la industria, de tal manera que el 10% o mas de sus ingresos
proceda de ella o de las actividades vinculadas a ella.

Ademas, se ha pedido a cada miembro del Grupo que indique aquellas otras
circunstancias que le afecten y que, aunque no supongan un conflicto de interés
tal y como ha sido definido, considere deben ser conocidas por los destinatarios
y usuarios de esta Guia.

Con esa definicion, las declaraciones de potenciales "conflictos de interés" por
parte de cada uno de los miembros del Grupo de Trabajo Espafiol del programa
COST B13 son las siguientes:



Apellido y nombre

10

Alonso, Pablo

Ha percibido honorarios de la industria por dictar cursos y por realizar informes
de evaluacion, en ningun caso en el ambito de la lumbalgia.

Antén, Juan José

Puntos 3y 5: La actividad investigadora y docente en ninguin caso se ha referido
a lumbalgia.

Berjano, Pedro

Bueno, José Miguel

Los cursos/talleres impartidos se refieren a riesgo cardiovascular

Fernandez, Carmen

Ha recibido ayudas para la inscripcion y desplazamiento a Congresos de su
especialidad, pero sin contrapartidas ni implicacion en actividad de ningun tipo,
incluidas las que son objeto de declaracion

Gil del Real, Maria Teresa

Gonzélez Sanchez de la Nieta,
Jesus

Gdémez Leon, Nieves

Isla, Alberto

Ha recibido ayudas para la inscripcion y desplazamiento a Congresos de su
especialidad, pero sin contrapartidas ni implicacion en actividad de ningun tipo,
incluidas las que son objeto de declaracion

Kovacs, Francisco

Punto2: Incluye estudios incluidos en la Guia (ver bibliografia). Punto 5:Ponencias
sobre validez de la version espafiola de la escala de Roland-Morris y sobre el
pograma COST B13.Preside el Patronato de la Fundacién Kovacs&:ar o sin
remuneracion;ver "poteniales conflictos de interés institucionales").

Latorre, Enrique

Lazaro, Pablo

Marin, Ignacio

Posee intereses en una compaiiia que desarrolla proyectos de investigacion
y programas docentes, algunos de los cuales han recibido financiacion o

cofinanciacién de la industria

Moix, Jenny

Puntos 3y 5: La actividad investigadora y docente en ninguin caso se ha referido
a lumbalgia

Pellisé, Ferran

Pefa, Andrés

Pefia, José Luis

Puntos 5 y 6: Relacionados con un farmaco para el dolor neuropatico

Romero, Alberto

Sanz Gonzalez, Javier

Sainz de Murieta, Javier

Segui, Mateo

Trigueros, Juan Antonio

Puntos 3, 4 y 5: Por vinculacién a la Academia de Ciencias Médicas de Catalufia
y Baleares, al grupo de diabetes de SEMERGEN y al GEDAPS

Urrutia, Gerard

Ha percibido honorarios de la industria por dictar cursos y por realizar informes
de evaluacién, en ningun caso en el ambito de la lumbalgia.




Significado de cada columna (en cada caso, una cruz significa “si”):

1.

Tiene actividad clinica que incluye pacientes con lumbalgia.

Tiene publicaciones cientificas, o actividad investigadora en curso, en el campo
de la lumbalgia —con independencia del origen de su financiacion-.
Esta recibiendo o ha recibido directa o indirectamente ingresos (en efectivo o
especie) u otras ventajas (financiacion de viajes, asistencia a congresos, material
docente, ayuda para la realizacién de actividades ludicas o de ocio, etc.) de
la industria o entidades vinculadas a ella para investigacion.
Esta recibiendo o ha recibido, directa o indirectamente, ingresos (en efectivo
0 especie) u otras ventajas (financiacion de viajes, asistencia a congresos,
material docente, ayuda para la realizacién de actividades Iudicas o de ocio,
etc.) de la industria 0 entidades vinculadas a ella para organizar o dirigir actividad
docente.

Esta recibiendo o ha recibido, directa o indirectamente, ingresos (en efectivo
0 especie) u otras ventajas (financiacion de viajes, asistencia a congresos,
material docente, ayuda para la realizacion de actividades ludicas o de ocio,
etc.) de la industria o entidades vinculadas a ella para participar como docente
en ese tipo de actividades.

Esta recibiendo o ha recibido, directa o indirectamente, ingresos (en efectivo
0 especie) u otras ventajas (financiacion de viajes, asistencia a congresos,
material docente, ayuda para la realizacién de actividades Iudicas o de ocio,
etc.) de la industria o entidades vinculadas a ella para realizar actividades de
consultoria.

Posee intereses econdmicos relacionados con la industria (acciones, bonos,
etc.).

Tiene intereses en la actividad de la industria o entidades vinculadas a ella
(cualquier forma de ingreso relacionada directa o indirectamente con la facturacion
o actividad de la industria, o de entidades vinculadas con ella)
Percibe o ha percibido ingresos, incentivos o cualquier otro tipo de ventajas
(financiacion de viajes, asistencia a o participacion en congresos, material
docente, ayuda para la realizacion de actividades ludicas o de ocio, etc.) por
respaldar, difundir o usar tecnologias o productos de la industria

10. Otras aclaraciones que desee hacer constar.

2.7 CARACTERISTICAS DE LA GUIA COST B13 Y ANALISIS CON LOS

CRITERIOS DEL INSTRUMENTO AGREE.

El instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation for
Europe, http://www.agreecollaboration.org) define los criterios que fijan los estandares
europeos para la elaboracién de Guias de Practica Clinica.



2.7.1 Enfoque general.

La Guia COST B13 se ha desarrollado con el objetivo de reflejar el mejor estado
del conocimiento sobre la lumbalgia, y utilizar los métodos mas solidos para elaborar
una Guia de Practica Clinica.

Asi, en la elaboracion de esta Guia se han tenido en cuenta los elementos esenciales
de los estandares establecidos por el instrumento AGREE. Sin embargo, por motivos
operativos la elaboracion de esta Guia y la de su version espafiola no han podido
cumplir plenamente con todos esos criterios, tal y como parece haber ocurrido en
todos la mayoria de las Guias de Practica Clinica publicadas hasta la fecha. En
el proximo apartado se describen las caracteristicas de esta Guia analizandolas
de acuerdo con los criterios establecidos por el instrumento AGREE.

2.7.2 Cumplimiento de los criterios AGREE

En este apartado se revisa uno por uno el cumplimiento de los criterios AGREE
por parte de esta Guia, con el objetivo de facilitar la labor de evaluacién de la
misma.

1. Los objetivos generales de la guia estan especificamente descritos.

El objetivo general de la Guia COST es definir el manejo clinico de la lumbalgia
inespecifica aguda y cronica que recomienda la evidencia cientifica disponible,
teniendo en cuenta aspectos de eficacia, efectividad, seguridad y coste/efectividad,
asi como las estrategias enfocadas a la prevencion de la cronificacion y
complicaciones de la afeccion (ver “sumario” de este documento).

2. Los aspectos clinicos cubiertos por la guia estan especificamente descritos.

La adecuacion del uso de cada una de las tecnologias preventivas, diagnosticas
y terapéuticas planteadas para la lumbalgia esta especificamente descrita, asi
como sus indicaciones y el fundamento cientifico en el que se basa la recomendacion
correspondiente.

3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar esta guia estan especificamente
descritos.

Esta Guia se dirige a la prevencién y manejo clinico de los pacientes con lumbalgia
inespecifica, de todo rango de cronicidad y gravedad. La lumbalgia inespecifica se
define operativamente en el apartado de la Guia correspondiente a “definicion y
diagndstico de la lumbalgia inespecifica”.



4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos
profesionales relevantes.

Los Grupos que han desarrollado la Guia ha incluido a expertos de todas las
profesiones sanitarias y especialidades médicas relevantes para el manejo de la
lumbalgia. Eso es tan cierto para el Comité de Gestién del Programa COST B13
y los Grupos de Trabajo que han desarrollado las guias originales referidas a la
lumbalgia aguda, la lumbalgia crénica y la prevencion de la lumbalgia, como para
el Grupo de Trabajo Espariol del Programa COST B13 que ha desarrollado la
versién espafnola (ver apartados correspondientes en el capitulo de “autores”, en
los que se detalla la composicién de cada Grupo).

5. Sehantenido en cuentalos puntos de vista del paciente y sus preferencias.

Por motivos operativos, y al basarse en un esfuerzo plurinacional de ambito
paneuropeo, esta Guia sélo ha podido tener en cuenta las preferencias de los
pacientes y sus puntos de vista mas que en aquéllos campos en los que existian
estudios que los analizaran, como en el caso de la realizacion de radiografias en
atencién primaria o la derivacion a intervencion neurorreflejoterapica (ver apartados
correspondientes).”? En esos casos, esos datos han sido tenidos en cuenta junto
con el resto de la evidencia cientifica disponible para elaborar las recomendaciones
correspondientes.

" Miller P, Kendrick D, Bentley E, Fielding K. Cost-effectiveness of lumbar spine radiography in
primary care patients with low back pain. Spine 2002; 27(20): 2291-7.

2:Grupo PINS. Transferencia a la practica rutinaria del Sistema Nacional de Salud de la investigacion
sobre el uso de la intervencion neurorreflejoterapica para el tratamiento de las patologias mecanicas
del raquis. Resultados de una experiencia piloto Gac Sanit 2004;18:275-286

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos.

Esta Guia esta enfocada esencialmente a los clinicos que atienden a pacientes
con lumbalgia inespecifica, y secundariamente a las autoridades y decisores
sanitarios, y a los investigadores en este campo. Los usuarios de esta Guia estan
claramente definidos en el apartado correspondiente.

7. Laguiahasido probada entre los usuarios diana.

La Guia ha sido pilotada, y se prevé pilotarla de manera mas amplia. Inicialmente
se piloto, en el Servicio de Salud de las Islas Baleares y de manera estructurada
y formal, el proceso diagndstico recomendado y las primeras fases del proceso
terapéutico entre los médicos de atencion primaria, obteniéndose un alto grado de
adhesion y satisfaccién entre ellos.’



Posteriormente, el conjunto de la Guia ha sido pilotado informalmente por usuarios
finales voluntarios (clinicos que atienden a pacientes con lumbalgia inespecifica),
con el fin de recoger sus percepciones sobre su aplicabilidad y utilidad practica.
Inicialmente se tratd de clinicos participantes en el propio Grupo de Trabajo y
después de otros médicos reclutados por su relacion personal con ellos. Aunque
la percepcion de esos clinicos fue positiva, se recabaron y usaron sus sugerencias
para afinar aspectos de detalle de la Guia (y, especialmente, del formato “algoritmo”).

Por ultimo, esta previsto pilotar y evaluar la aplicacion del conjunto de esta Guia
en uno o varios Servicios de Salud de ambito autondmico del Sistema Nacional de
Salud.

1:Grupo PINS. Transferencia a la practica rutinaria del Sistema Nacional de Salud de la investigacion
sobre el uso de la intervencion neurorreflejoterapica para el tratamiento de las patologias mecanicas
del raquis. Resultados de una experiencia piloto Gac Sanit 2004;18:275-286

8. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia.

Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de los estudios en los que
se ha fundamentado cada recomendacion. Las fuentes de informacion (bases de
datos, de revisiones sistematicas, de Guias de practica clinica, Internet, etc.)
exploradas se mencionan en la Guia original (en inglés), en la versién extensa de
esta Guia y en este extracto (ver apartado correspondiente). Las estrategias
electronicas de busqueda utilizadas especificamente por cada Grupo de Trabajo
se mencionan en las versiones original y extensa de esta Guia, disponibles libre
y gratuitamente en www.REIDE.org

9. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

Los criterios con que se seleccion6 o descartd cada uno de los estudios detectados
estan especificamente expuestos en las versiones original y extensa de esta Guia,
disponibles libre y gratuitamente en Internet, y se resumen en el apartado
correspondiente de este extracto. Ademas, los motivos por los que se descarto
cada uno de los estudios relativos a cada recomendacion se indican expresamente
en el apartado correspondiente de las versiones original y extensa de esta Guia.

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan
claramente definidos.

Los métodos utilizados se describen en el apartado correspondiente de las versiones
original y extensa de esta Guia, y se resumen en este extracto. La evidencia
cientifica se clasificd en niveles (ver apartado correspondiente). Todas las
recomendaciones se analizaron a la luz de la sintesis de la evidencia cientifica
disponible, y se aprobaron unanimente y de manera sucesiva por todos los miembros
del Grupo correspondiente, y por el Comité de Gestion del Programa COST B13.



La adaptacion espafiola fue también aprobada unanimemente por el Grupo de
Trabajo Espanol del Programa COST B13.

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios
en salud, los efectos secundarios y los riesgos.

Para elaborar cada recomendacion se ha valorado la evidencia cientifica disponible
sobre eficacia y efectividad (o validez y sensibilidad en el caso de las pruebas
diagnosticas), seguridad y coste/efectividad. El analisis correspondiente se indica
explicitamente en las versiones original y extensa de esta Guia, y se resume en
este extracto. Ademas, en las versiones original y extensas se describen las variables
que se consideraron relevantes y el efecto de cada recomendacién sobre cada una
de ellas.

12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las
evidencias en las que se basan.

En las versiones original y extensa de esta Guia, cada recomendacion incluye la
relacion exhaustiva de la evidencia cientifica disponible al respecto, su analisis, la
sintesis de la evidencia y su nivel. Estos dos ultimos apartados también se indican
junto a cada recomendacion en este extracto (ver apartados de recomendaciones).

13. La guia ha sido revisada por expertos antes de su publicacion.

Los expertos que han actuado como revisores de cada apartado de la Guia se
mencionan en el apartado correspondiente (ver capitulo de autoria).

14. Seincluye un procedimiento para actualizar la guia.

Por la propia naturaleza del Programa COST B13 —que, al depender
presupuestariamente de la Comision Europea, debe tener un principio y fin concreto
en el tiempo-, no ha sido posible establecer un mecanismo supranacional de
actualizacion de la version original de esta Guia.

Sin embargo, el Grupo de Trabajo Espafiol del Programa COST B13 ha decidido
establecer varios mecanismos con ese fin (ver apartado correspondiente):

» En primer lugar, preve reunir bienalmente a los representantes de las entidades
participantes para valorar la conveniencia de actualizar las recomendaciones
con la evidencia cientifica surgida en ese periodo.

* En segundo lugar, prevé buscar financiacion para establecer un mecanismo
automatizado que permita detectar los estudios que aparezcan en este campo,
analizar su calidad cientifica y agregar el resultado de los que sean relevantes



al fundamento cientifico de las recomendaciones de esta Guia, ya sea para
respaldarlas o modificarlas, con el fin de que el Grupo pueda actualizar
periddicamente y con esa base el contenido de esta Guia. En este sentido,
los mecanismos de busqueda de la evidencia cientifica y analisis de su
calidad ya han sido definidos y probados, y pueden consultarse en
www.espalda.org

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

Se ha hecho un especial esfuerzo por asegurar la claridad y aplicabilidad de las
recomendaciones que contiene esta Guia. Asi, todas ellas indican “prescriba” o “no
se recomienda prescribir’ para cada una de las tecnologias que analiza, y los
formatos de uso (“folleto” y, sobre todo, “algoritmo”) ordenan secuencialmente las
tecnologias recomendadas.

Ademas, para cada tecnologia se especifican sus criterios de indicacion y las
caracteristicas de los pacientes en los que se ha evaluado. Las tecnologias para
las que evidencia cientifica no permite concretar las indicaciones con el grado de
detalle que seria deseable, son identificadas (ver, como ejemplo de lo anterior, la
recomendacion referida a los programas multidisciplinarios de rehabilitacion).

Por ultimo, en los casos que son pertinentes se indican los datos precisos para
poder aplicar directamente las recomendaciones en la practica (por ejemplo, pautas
y dosis de farmacos).

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicion se
presentan claramente.

La Guia incluye todas las opciones para el diagndstico o el tratamiento de la
lumbalgia:

* Que han sido objeto de evaluacion (lo que ha permitido su deteccion a través
de las estrategias de busqueda electrénica centradas en ensayos clinicos
y revisiones sistematicas), o

» Cuyo uso en pacientes con lumbalgia les consta a los distintos Grupos que
han participado en su elaboracion, aunque no haya sido objeto de ese tipo
de evaluacién. En estos casos, esa situacion se ha indicado claramente (ver
el apartado referido a los tratamientos que no pueden ser recomendados por
no haber sido adecuadamente evaluados).



17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

Las recomendaciones se identifican claramente y se presentan resumidamente en
los formatos de uso (“folleto de 4 paginas” y “algoritmo”).

18. La guia se apoya con herramientas para su aplicacion.

Ademas de los formatos de consulta (como el extracto que supone el presente
documento y las versiones original y extensa, disponibles en Internet), se han
elaborado formatos de uso enfocados a facilitar su aplicacién rutinaria.

Estos incluyen un folleto de 4 paginas, que resume las recomendaciones, y un
algoritmo que resume las recomendaciones positivas y las ordena secuencialmente.
Este algoritmo esta inspirado en el que previamente ha demostrado ser valido en
atencién primaria y generar un alto grado de satisfaccioén entre pacientes y médicos
(ver punto g) de este apartado).

Ademas, la Guia referencia el documento de informacion para los pacientes y
poblacion general que recomienda y es consistente con sus planteamientos (ver
apartado correspondiente a “Informacioén al paciente y programas educativos
breves”).

19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales ala hora de aplicar
las recomendaciones.

Dado el caracter plurinacional de este programa y las diferencias organizativas
entre los Sistemas Nacionales de Salud de los distintos paises organizativos, la
version original de esta Guia no pretende aplicarse directamente, sino ofrecer una
base comun y firmemente fundamentada en la evidencia cientifica disponible para
que los Servicios de Salud de cada pais la adapten operativamente a sus territorios.

Dada la division del Sistema Nacional de Salud en Servicios de Salud de ambito
autonomico, el Grupo de Trabajo Espafiol del Programa COST B13 se ha encontrado
con un obstaculo similar con relacién a la version espafiola de la Guia. Sin embargo,
la discusion de las potenciales barreras organizativas en el Grupo ha concluido
que los datos disponibles sugieren que las recomendaciones de estas Guia son
aplicables de manera similar en todos los Servicios de Salud de ambito autonémico,
puesto que:

» Analizan, a la luz de la evidencia cientifica disponible, medidas de diagnéstico
y tratamiento que en su inmensa mayoria ya se estan usando en el Sistema
Nacional de Salud, aunque racionalizan su uso y, en algunos casos,
recomiendan reducirlo drasticamente (como el uso de las pruebas de imagen
o la cirugia).



» Las medidas recomendadas que estan actualmente disponibles en algunos
Servicios de Salud pero no en todo el Sistema (como la intervencion
neurorreflejoterapica, los tratamientos cognitivo-conductuales o los programas
multidisciplinarios de rehabilitacion) se recomiendan con sus indicaciones
concretas, y:

o0 Enunos casos, su implantacion en los Servicios de Salud que previamente
carecian de ellos ha demostrado ser viable y obtener resultados positivos
(en términos de efectividad, seguridad y coste/efectividad) y consistentes
con los generados en la fase de evaluacion, definiendo la sistematica de
implantacion necesaria para difundir su uso al resto de los Servicios y
obtener resultados satisfactorios.

0 Enotros casos, en los que falta esa evidencia, se especifican los aspectos
que deberian considerarse al plantearse implantar esas tecnologias en
ambitos en los que actualmente no estan disponibles.

20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicacion de las
recomendaciones.

Para cada recomendacioén se ha analizado la evidencia cientifica disponible sobre
sus costes y su coste/efectividad, asi como la definicion de las condiciones de
aplicacion en las que ésta se ha calculado, y los datos correspondientes se indican
en cada caso.

Asi, las recomendaciones y el orden secuencial en el que se han colocado las
distintas tecnologias en el algoritmo correspondiente, tiene en cuenta estos aspectos.

21. La guia ofrece una relacion de criterios clave con el fin de realizar
monitorizacion y/o auditoria.

Dado el caracter plurinacional de este programa y las diferencias organizativas
entre los Sistemas Nacionales de Salud de los distintos paises organizativos, que
deparan divergencias en los sistemas de gestidon de la informacién que utilizan, la
Guia original no ha podido definir indicadores validos en todo el ambito paneuropeo
para evaluar el cumplimiento de sus recomendaciones.

Dada la divisién del Sistema Nacional de Salud en Servicios de Salud de ambito
autonoémico, en los que actualmente no hay definidos estandares universales para
los sistemas de gestion de la informacion, el Grupo de Trabajo Espariol del Programa
COST B13 se ha encontrado con un obstaculo similar. Asi, en vez de ofrecer una
serie de indicadores que no necesariamente resulta viable recoger para los diferentes
sistemas de gestion de la informacion vigentes en los distintos Servicios de Salud,



la Guia define para cada recomendacion los estandares de aplicacién definidos
por la evidencia cientifica disponible (como sus criterios de indicacion o sus
condiciones de aplicacion), permitiendo que cada Servicio de Salud aplique los
sistemas que usa habitualmente para detectar las desviaciones oportunas.

Los datos disponibles demuestran que ese enfoque permite a los Servicios de
Salud detectar las tasas de uso adecuado e inadecuado de las distintas tecnologias
mencionadas en esta Guia, adaptandolos a los sistemas de gestion de la informacion
de los que disponen.’

Entre los indicadores que a este efecto el Grupo recomienda (pero cuya aplicaciéon
-y, sobre todo, su viabilidad- deberan ser valorados por cada Servicio de Salud en
funcién de los sistemas de los que disponga), estan las tasas de prescripcion de
radiologia convencional en pacientes sin senales de alerta de afeccién sistémica
(que deberia tender a cero), las tasas de uso de las tecnologias no recomendadas
(que también deberian tender a cero), la derivacion a servicios quirurgicos de
pacientes sin sefiales de alerta para dicha derivacion (que también deberia tender
a cero en los ambitos en los que estén disponibles tratamientos cognitivo-conductuales
con ejercicio), o el cumplimiento de los criterios de indicacion de los distintos
tratamientos que se especifican en esta Guia.

1:Grupo PINS. Transferencia a la practica rutinaria del Sistema Nacional de Salud de la investigacion
sobre el uso de la intervencion neurorreflejoterapica para el tratamiento de las patologias mecanicas
del raquis. Resultados de una experiencia piloto Gac Sanit 2004;18:275-286

22. La guia es editorialmente independiente de la entidad financiadora.

Las entidades que han financiado el desarrollo de esta Guia y su version espafiola
(en sus distintos formatos) son el Programa COST de la Comision Europea, la
Fundacién Kovacs y la Consejeria de Salud y Consumo del Gobierno de las Islas
Baleares. Asi, en ningun aspecto de esta Guia han participado entidades con animo
de lucro ni entidades sin animo de lucro dependientes de la industria o de otras
entidades con animo de lucro.

La financiacion aportada por todas esas entidades se ha dirigido exclusivamente
a financiar las reuniones de los expertos, y ninguna entidad ha influido en ningun
aspecto relativo al método de trabajo o las recomendaciones finales, que han sido
definidas libremente por los miembros de los Grupos correspondientes y aprobadas
por unanimidad por todos ellos.

La declaracién completa de los potenciales conflictos de interés institucionales de
las entidades que han participado en la financiacion de esta Guia se incluye en la
version completa de esta Guia, disponible en www.REIDE.org. Un resumen de esa
declaracion se muestra en este documento (ver apartado correspondiente).



23. Se han registrado los conflictos de intereses de los miembros del grupo
de desarrollo.

Los potenciales conflictos de interés de los miembros del Grupo se especifican en
este documento (ver apartado correspondiente).

NECESIDAD Y DESTINATARIOS DE ESTA GUIA.
3.1 Necesidad de la Guia COST B13.

La lumbalgia inespecifica es la principal causa de gasto publico por conceptos
asistenciales y laborales. La padece en alguin momento de la vida hasta el 80%
de la poblacion general, y cada afio genera en un pais europeo un coste equivalente
aproximadamente a entre el 1,7% y el 2,1% de su Producto Interior Bruto (Deyo
1991, van Tulder 1995, Wipf 1995, Sprengler 1986, Webster 1990, Casey 1995,
Frymoyer 1991, Biering Sorensen 1983, Lavsky Shulan 1985, Sholey 1990, Batlle
1988, De Girolamo 1991, Carey 1996)

Estan disponibles muchas tecnologias diagnosticas y terapéuticas para el manejo
clinico de los pacientes con lumbalgia inespecifica. Aunque existe una importante
presidon de la industria y de los colectivos profesionales implicados en cada caso
para fomentar el uso de cada una de esas tecnologias, muy pocas han sido
evaluadas con métodos cientificamente validos y todavia menos han demostrado
ser eficaces, efectivas, seguras o eficientes. Asi, dependiendo de la capacidad de
presion de las partes interesadas en cada tecnologia, es muy variable de un ambito
a otro la frecuencia con la que cada procedimiento es usado. Los datos disponibles
sugieren que el uso habitual de algunas de esas tecnologias esta injustificado y
genera molestias y riesgos innecesarios a los pacientes, y costes superfluos al
Sistema Nacional de Salud (Deyo 1991, Vanharanta 1988, Wipf 1995, Casey 1995,
Elam 1995, Lawrence 1992)

Tan alarmante como la falta de estudios cientificos validos sobre algunos aspectos
del manejo clinico de la lumbalgia, es que la practica clinica habitual no parece
basarse estrictamente en los resultados de los realizados. Los datos disponibles
sugieren que se abusa de procedimientos cuyos beneficios y riesgos son inciertos,
mientras que se infrautilizan otros que han demostrado ser mas eficaces, seguros,
efectivos y/o eficientes. Por ello, en los ultimos afios se han desarrollado en diversos
paises Guias de Practica Clinica para la lumbalgia inespecifica. Desde que se
elaboraron las primeras elaboradas en América y el Reino Unido (Quebec Task
Force 1987, Bigos 1994, CSAG Committee on Back Pain 1994), se han desarrollado
mas de 30 “Guias de Practica Clinica” que afirman estar basadas en la evidencia
cientifica (su relacién esta disponible en www.espalda.org).




Sin embargo, las Guias de Practica Clinica existentes adolecian de varios problemas:

a) Se referian exclusivamente a la lumbalgia aguda. La lumbalgia aguda tiende
a la resolucion espontanea, y desaparece por si misma antes de 1 mes en mas
del 70% de los casos. Ademas, los estudios disponibles demuestran que el
impacto de la lumbalgia sobre la incapacidad y la merma de calidad de vida
depende mas de su duracion que de su intensidad (Kovacs 2004), por lo que
los casos crénicos son los que generan mayor sufrimiento a los pacientes. Por
ultimo, los costes que genera el 70% de pacientes con lumbalgia aguda
representan menos del 25% del total de los costes que se derivan de la afeccion.
Por todos esos motivos, el verdadero problema médico, social y econdmico es
la lumbalgia cronica, cuyo manejo clinico no es abordado por ninguna de las
Guias existentes.

b) Incluso las que han sido elaboradas por grupos multidisciplinarios, habian sido
desarrolladas en un solo pais, lo que las habia hecho mas facilmente
influenciables por presiones de ambito local, de tipo profesionales, econémico
o corporativo. Asi, por ejemplo, eran contradictorias las recomendaciones sobre
algunas tecnologias concretas en Guias desarrolladas en distintos paises a
partir de la misma evidencia cientifica.

Con estos antecedentes, se puso especial énfasis en que la Guia del programa
COST B13:

a) Fuera completa, es decir, incluyera recomendaciones referidas a la prevencion
de la lumbalgia y al manejo de los casos agudos y cronicos, y cubriera tanto
el ambito de la atencidn primaria como especializada.

b) Se disefara para poder resistir mejor a presiones de indole no cientifica: Se
baso6 estrictamente en la evidencia cientifica disponible, relegando el consenso
so6lo a las areas en las que se carecia de evidencia, y fue elaborada por grupos
multidisciplinarios y multinacionales, lo que le permitio resistir mejor las influencias
de grupos de presion de caracter local o nacional.
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3.2DESTINATARIOS.

Los destinatarios esenciales de esta Guia son los profesionales sanitarios que
atienden pacientes con lumbalgia inespecifica. La Guia analiza, compendia y
resume la evidencia cientifica disponible con el fin esencial de ayudarles a adoptar
sus decisiones clinicas.

Secundariamente, esta Guia también resulta util para:

» Los decisores y financiadores de la asistencia sanitaria. Al definir el fundamento
cientifico que respalda el uso (o no) de las distintas tecnologias sanitarias
planteadas para el manejo clinico de la lumbalgia, esta Guia puede ayudar a
los decisores y financiadores a adoptar sus decisiones con el fin de promover
el uso clinico de las que han demostrado ser eficaces, seguras, efectivas y
eficientes, y desincentivar el del resto, mejorando la efectividad y eficiencia de
los servicios sanitarios y, especialmente, del Sistema Nacional de Salud.



* Los investigadores y las agencias financiadoras de investigacion. Al definir las
areas en las que se carece de evidencia cientifica, o la disponible resulta de una
calidad insuficiente, esta Guia puede ayudar a establecer prioridades en el campo
de la investigacion sobre la lumbalgia.

Aunque el fin ultimo de esta Guia es que su uso permita mejorar la calidad de la
asistencia sanitaria que se brinda a los pacientes, no esta dirigida directamente a
ellos. La elaboracion de informacion destinada a los pacientes requiere unos métodos
distintos y unos recursos adicionales a los usados para desarrollar esta Guia. Ademas,
ya existe un documento elaborado especificamente con ese fin, que transmite una
informacion consistente con las recomendaciones de esta Guia y ha demostrado ser
valido y eficaz para mejorar la evolucion clinica de los pacientes (Burton 1999), del
que existe una version espafola adaptada transculturalmente y aprobada por los
autores de la version original (el “Manual de la Espalda”). Por eso, el Comité de
Gestion del Programa COST B13 considerd que no tenia sentido repetir el esfuerzo
necesario para volver a elaborar un documento de informacion para el paciente.

Burton AK, Waddell G, Tillotson M, Summerton N. Information and advice to patients with back pain
can have a positive effect. Spine 1999; 24 (23): 2484-91.

4. DEFINICION Y DIAGNOSTICO DE LUMBALGIA INESPECIFICA

La lumbalgia inespecifica se define como el dolor localizado entre el limite inferior de
las costillas y el limite inferior de las nalgas, cuya intensidad varia en funcion de las
posturas y la actividad fisica, suele acompafarse de limitacion dolorosa del movimiento
y puede asociarse a dolor referido o irradiado. El diagndstico de lumbalgia inespecifica
implica que el dolor no se debe a fracturas, traumatismos ni enfermedades sistémicas
(como espondilitis, o afecciones infecciosas, vasculares, metabdlicas, endocrinas o
neoplasicas).

Antiguamente, la lumbalgia inespecifica se atribuia a alteraciones de la estatica o
dinamica de la columna vertebral, como la espondilosis, la espondilolistesis o la
escoliosis, 0 a lesiones discales o facetarias, como la degeneracion discal o facetaria.
Sin embargo, esas imagenes se observan tan frecuentemente entre los sanos como
entre los sujetos con dolor (ver apartado correspondiente a pruebas diagnodsticas de
imagen).

Por eso, actualmente se define lumbalgia inespecifica como todo aquel dolor localizado
en la zona de referencia y no causado por fracturas, traumatismos directos o
enfermedades sistémicas, en el que no existe una compresioén radicular demostrada
y subsidiaria de tratamiento quirdrgico (como ocurre en una minoria de casos de
hernia discal sintomatica o estenosis espinal sintomatica) —ver apartado correspondiente
a “clasificacion diagnostica’-.



4.1 CLASIFICACION DIAGNOSTICA.

Recomendacion:

En funcion de la existencia o no de “sefales de alerta”, clasifique al paciente en
uno de estos tres grupos;

a) posible enfermedad sistémica (infeccion, cancer, osteoporosis, etc.),
b) compresion radicular que requiere valoracién quirurgica, o
c) lumbalgia inespecifica.

Si no hay sefales de alerta, asuma directamente que se trata de una lumbalgia
inespecifica y aplique las recomendaciones que incluye esta Guia.

Las senales de alerta son:

» Para enfermedad sistémica: Dolor que aparece por primera vez <20 6 >55 afos,
dolor no influido por posturas, movimientos y esfuerzos, dolor exclusivamente
dorsal, déficit neurolégico difuso, imposibilidad persistente de flexionar 5° la
columna vertebral, deformacién estructural (de aparicién reciente), mal estado
general, pérdida de peso, fiebre, antecedentes de traumatismo reciente, cancer
0 uso de corticoides (osteoporosis) o drogas por via parenteral, inmunodepresion
o SIDA.

» Para derivacion a cirugia:

a) Para derivacion inmediata y urgente: Paresia relevante, progresiva o bilateral,
pérdida de control de esfinteres de origen neuroldgico, anestesia en silla de
montar (posible sindrome de la cola de caballo).

b) Para derivacion para valoracion quirurgica: Dolor radicular (no lumbar):

» Cuya intensidad sigue siendo intolerable pese a la aplicacién durante 6 o
mas semanas de todos los tratamientos no quirurgicos recomendados
(posible hernia discal con criterios quirurgicos).

* Que aparece solo a la deambulacion y la limita, requiere flexion o sedestacion
para desaparecer, persiste pese a 6 meses 0 mas de tratamiento conservador
y se acompanfa de imagenes de estenosis espinal (posible estenosis espinal
sintomatica con criterios quirurgicos).

Sintesis de la evidencia

Aunque hay poca evidencia cientifica sobre la sistematica de
clasificacion diagnodstica (“diagnostic triage”) existe consenso
generalizado sobre |la importancia y los principios basicos del
diagnéstico diferencial.

Nivel D

La combinacion de los datos procedentes de la historia clinica y Nivel A
la Velocidad de Sedimentacion Globular tienen una validez
diagnostica relativamente alta para sugerir cancer vertebral.

Los estudios disponibles no permiten hacer establecer la validez Nivel A
diagnostica del signo de Lasegue.




Comentarios

Las sefales de alerta de enfermedad sistémica solo significan que existe un riesgo
ligeramente mas elevado de que exista una afeccién subyacente de ese tipo, por
lo que sugieren la conveniencia de que el médico valore la conveniencia de prescribir
pruebas diagnosticas. No suponen en absoluto certeza de la existencia de una
enfermedad sistémica ni que sea siempre indispensable pedir esas pruebas.

En los pacientes en los que existen sefales de alerta, la normalidad en los resultados
de una radiografia simple y una analitica sanguinea simple practicamente descarta
la existencia de enfermedades sistémicas subyacentes. La prescripcion de pruebas
diagndsticas de imagen mas complejas (resonancia magnética o gammagrafia)
deben reservarse para los pacientes en los que existe una fuerte sospecha de
enfermedad sistémica para las que esas pruebas tengan validez diagnéstica (ver
apartado correspondiente a las pruebas diagndsticas de imagen).

Por motivos operativos, la redaccion de las sefiales de alerta ha sido ligeramente
modificada por el Grupo de Trabajo Espafiol, que también ha afiadido los signos
de alerta de estenosis espinal como motivo para plantear la derivacion para
valoracién quirurgica.
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4.2 SIGNOS PSICOSOCIALES DE MAL PRONOSTICO FUNCIONAL.
Recomendacion:

Si el paciente no mejora (en unas 2-6 semanas y pese a los tratamientos
recomendados), evalue la existencia de signos psicosociales de mal prondstico
funcional.

Los signos psicosociales de mal pronéstico funcional, incluyen:

» Creencias erroneas (como que el dolor de espalda significa la existencia de una

lesion grave o se debe a una alteracion estructural irreversible, o mayor confianza
en los tratamientos pasivos que en las actitudes activas propias),



» Conductas inadecuadas (conductas de miedo y evitacién, reduccién del grado
de actividad mas alla de lo que condiciona el dolor),

» Factores laborales (falta de apoyo en el trabajo, escasa satisfaccion por el trabajo,
conflictos demandas o litigios laborales),

* Problemas emocionales (depresion, ansiedad, estrés, tendencia a la tristeza o
el aislamiento social).

Sintesis de la evidencia:

Los factores psicosociales de mal prondstico funcional influyen

en la cronificaciéon de la lumbalgia y, especialmente, del grado Nivel A
de incapacidad asociado a ella.
La falta de apoyo social en el trabajo y la baja satisfaccion con Nivel A
el trabajo son factores de riesgo de la lumbalgia.

: . : : i : Nivel B
La existencia de factores psicosociales de mal pronéstico funcional
en la vida privada constituyen un factor de riesgo para la lumbalgia.

Nivel A

El grado de exigencia (fisica) del trabajo no tiene efecto sobre
la aparicion de la lumbalgia.

Comentarios:

Estos signos se refieren esencialmente al prondstico con relacién al regreso al
trabajo y la persistencia de la reduccién de la actividad (“incapacidad funcional” o
“reduccion de la actividad cotidiana”). No se refieren a la persistencia del dolor en
si mismo.
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4.3 REEVALUACION DE LOS PACIENTES QUE NO MEJORAN.
Recomendacion

Reevalue a los pacientes que empeoren o a aquellos que no mejoren tras aplicar
durante unas (2-6) semanas los tratamientos recomendados en esta Guia.

En la reevaluacioén, vuelva a valorar la existencia de sefiales de alerta y la de
factores psicosociales de mal prondstico funcional.

» Si detecta sefales de alerta, actue en consecuencia (valore prescribir pruebas
diagndsticas o derivar al paciente a cirugia).

 Si no existen sefiales de alerta, pase al escalén terapéutico que esta Guia plantea
después del que haya aplicado hasta entonces.

» Si existen factores psicosociales de mal prondstico funcional:

» Valore insistir en la informacion al paciente o aplicar programas educativos
breves que estén disponibles en su ambito y se centren en el manejo activo
(y no exclusivamente en la higiene postural) (ver el apartado “Informacién al
paciente y programas educativos breves”, en el capitulo de tratamientos de
esta Guia).

» Si son multiples e intensos, vy el paciente esta en una situacion laboral
potencialmente activa, valore derivarlo a tratamiento psicolégico cognitivo-
conductual (ver apartado “Tratamiento psicolégico cognitivo-conductual”, en
el capitulo de tratamientos de esta Guia).

Sintesis de la evidencia

No hay evidencia con respecto a esta recomendacion, que se Nivel D
basa en el consenso de los autores de la Guia

4.4 PRUEBAS DIAGNOSTICAS DE IMAGEN.
Recomendacion

Valore la posibilidad de prescribir alguna prueba de imagen (radiologia convencional,
TAC, resonancia magnética o gammagrafia), sélo en los casos en los que existen
sefales de alerta. Si no las hay, no prescriba ninguna prueba: No prescriba nunca
pruebas diagnosticas de imagen de manera rutinaria.

» Se recomienda la resonancia magnética en caso de que existan sefales de alerta
para derivacion a cirugia, sospecha de discitis o cancer.



* La gammagrafia y el SPECT pueden ser utiles; a) Cuando se sospecha
pseudoartrosis después de una artrodesis vertebral, b) Para distinguir las lesiones
benignas de las malignas en pacientes con cancer, c) Para evaluar casos en los
que se sospecha osteoma osteoide o fracturas por sobrecarga -“de estrés’-
secundarias a anorexia, osteoporosis o alteraciones hormonales.

» Para el resto de las sefiales de alerta, se recomienda inicialmente una radiografia
simple y una analitica sanguinea simple (VSG).

Sintesis de la evidencia

La prescripcion de pruebas diagndésticas de imagen (radiologia Nivel A
convencional, TAC, resonancia magnética o gammagrafia) no

mejora el tratamiento de los casos de lumbalgia en los que no

existen sefiales de alerta

Resulta irrelevante detectar la existencia de espondilosis,
espondilolisis, espondilolistesis, espina bifida oculta, anomalias
de transicion lumbosacras, alteraciones de la articulacion facetaria,
deshidratacion discal, escoliosis (de menos de 10 grados Coob)
o enfermedad de Scheuermann. Esas imagenes se observan con
tanta frecuencia en pacientes con dolor de espalda como en sujetos
sanos y asintomaticos, y no se asocian a un mayor riesgo de
lumbalgia —ni, por lo tanto, pueden considerarse como causas de
la misma

Nivel A

Las imagenes de protrusion y herniacion discal también se observan
tan frecuentemente en pacientes con dolor de espalda como en
sujetos sanos, y so6lo son relevantes en los casos en los que
existen signos clinicos y exploratorios que demuestran compresion
radicular (=sefales de alerta). En el resto de los supuestos son
hallazgos causales y clinicamente irrelevantes

Nivel A

La existencia de degeneracion discal grave (definida como
estrechamiento del espacio discal, osteofitos y esclerosis) se
asocia con una probabilidad ligeramente superior de padecer
lumbalgia inespecifica, pero no con un mayor riesgo de que se
cronifique

Nivel A

En los pacientes en los que existen senales de alerta, la normalidad Nivel A
en los resultados de una radiologia simple y una analitica sanguinea

simple practicamente descarta la existencia de enfermedades

sistémicas subyacentes. La prescripcion de pruebas diagnosticas

de imagen mas complejas (resonancia magnética o gammagrafia)

deben reservarse para los pacientes en los que existen sefales

de alerta para derivacion a cirugia o una fuerte sospecha de alguna
enfermedad sistémica para las que esas pruebas tengan validez
diagndstica.



La resonancia magnética es la mejor prueba de imagen en caso Nivel B
de pacientes con sefales de alerta para derivacion a cirugia, o en
aquellos en los que se sospecha discitis o cancer

La resonancia magnética no es fiable para determinar el origen Nivel B
“discogénico” de la lumbalgia

La gammagrafia y el SPECT pueden ser utiles; a) Cuando se Nivel C
sospecha pseudoartrosis después de una artrodesis vertebral, b)
Para distinguir las lesiones benignas de las malignas en pacientes
con cancer, ¢) Para evaluar casos en los que se sospecha osteoma
osteoide o fracturas por sobrecarga -“de estrés”- secundarias a
anorexia, osteoporosis o0 alteraciones hormonales.

Comentarios

Aunque a veces se arguye que se prescriben radiografias simples de columna para
tranquilizar al paciente, no hay ninguna evidencia que lo respalde. Un ensayo clinico
controlado ha demostrado que eso no mejora el resultado del tratamiento pero
incrementa la carga de trabajo de los médicos de atencién primaria.?’

Ademas de que sus resultados sean irrelevantes si no existen sefales de alerta,
la radiologia simple lumbar, y especialmente la TAC, son peligrosas por la exposicion
a radiaciones ionizantes que conllevan. Eso es especialmente preocupante en las
féminas jovenes, por la exposicion de las gonadas. La dosis de irradiacion de una
radiografia lumbar simple equivale a la de 15 radiografias pulmonares o a la
exposicion media a todas las demas fuentes de radiacion ionizante durante 8
meses.’
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4.5 ELECTROMIOGRAFIA.
Recomendacién
No se recomienda prescribir EMG a los pacientes con lumbalgia inespecifica.

Sintesis de la evidencia

Hay pruebas contradictorias sobre la validez del EMG de superficie Nivel C
(sin aguja) para discriminar a los pacientes con lumbalgia
inespecifica de los sujetos sanos (asintomaticos), y para monitorizar
los progresos de los pacientes que siguen programas de
rehabilitacion Nivel C

Hay pruebas contradictorias sobre la utilidad practica del EMG en

pacientes con radiculopatias y estenosis espinal
Nivel C

Las conductas de miedo y evitacion se asocian a un aumento de
la actividad muscular de la musculatura paravertebral en flexion

Comentarios

La electromiografia (especialmente de superficie) puede ser util en el ambito
investigador, para explorar mecanismos eventualmente implicados en la lumbalgia
inespecifica, pero hoy en dia no ha demostrado su utilidad como procedimiento
diagndstico en la lumbalgia inespecifica.

La electromiografia puede ser util para el diagndstico y manejo de la estenosis
espinal sintomatica. Sin embargo, los resultados de los estudios realizados al
respecto son contradictorios. Ademas, la estenosis espinal sintomatica es una
afeccion especifica y distinta de la lumbalgia inespecifica. Los signos sugerentes
de esa afeccion constituyen sefales de alerta que apuntan a un manejo clinico de
esos pacientes distinto del de los que padecen lumbalgia inespecifica (ver apartado
correspondiente de diagnostico).
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4.6 OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

4.6.1 Pruebas de provocacion o alivio (discografia e infiltraciones
facetarias con anestésicos).
Recomendacién

No se recomienda prescribir discografia (de provocacion o analgésica) por lumbalgia
inespecifica

No se recomienda prescribir infiltraciones facetarias diagnosticas por lumbalgia
inespecifica

Sintesis de la evidencia

La discografia no es una prueba fiable para determinar el origen Nivel B
“discogénico” del dolor de espalda

Las pruebas de provocacion (infiltracién) facetaria no son fiables Nivel B
para determinar el origen “facetario” del dolor de espalda.



Comentarios

En contra de lo que se ha planteado,®' ni la observacion en una resonancia
magnética de una posible fisura discal (“zona de alta densidad en T2”) ni la
reproduccion del dolor caracteristico del paciente mediante una discografia de
provocacion en ese disco, confirman el origen “discogénico” de la lumbalgia. No
existe una prueba diagnostica capaz de confirmar ese supuesto diagnostico,’ y la
utilidad de la discografia en el manejo de los pacientes con lumbalgia inespecifica
no se ha confirmado en la practica.’

El “sindrome facetario” (como causa “especifica” de lumbalgia) también tiene una
dificil definicion clinica, y es imposible de diagnosticar con certeza. A ese fin, no
es util el resultado de las infiltraciones facetarias (con anestésicos o corticoides).
La infiltracion tiene un potente efecto placebo, y la proporcion de casos de lumbalgia
atribuidos a un origen facetario en los distintos estudios oscila entre el 8% y el 94%
de las lumbalgias, dependiendo del tamafio de la muestra y de la creencia del
investigador.® Hoy en dia no existen pruebas diagnosticas que permitan identificar
en qué pacientes la articulacion facetaria es el verdadero origen del dolor, ni pruebas
que demuestren que esos (hipotéticos) pacientes deban ser tratados de una manera
distinta al resto.
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4.6.2 Pruebas quiropracticas de movilidad y palpacion vertebral
Recomendacion

No se recomiendan las pruebas quiropracticas de movilidad y palpacion
vertebralvertebral

Sintesis de la evidencia

La evidencia sobre la fiabilidad de esos procedimientos para Nivel C
diagnosticar dolor de espalda es contradictoria

Las pruebas quiropracticas de "palpacion vertebral" y "de tejidos Nivel A
blandos" no son fiables (repetibles)

Las pruebas quiropracticas de "tension muscular", "palpacion del Nivel A
mal alineamiento vertebral" no son fiables ni validas.
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5. FACTORES PRONOSTICOS DE LA LUMBALGIA

Factores prondsticos

La falta de apoyo en el trabajo predice la cronificacion del absentismo laboral causado
por un episodio de lumbalgia aguda (nivel A).

En el paciente que no ha regresado a su trabajo entre 4 y 12 semanas después del
inicio del episodio de lumbalgia, cuanto mas largo sea el periodo de absentismo
laboral menor es la posibilidad de que alguna vez vuelva al trabajo, y la mayoria de
los tratamientos son incapaces de lograr el retorno al trabajo después de un periodo
prolongado de absentismo (nivel A).

Los antecedentes de episodios de lumbalgia, y la mayor duracion de los episodios
previos, predicen un mayor riesgo de recurrencia de nuevos episodios (pero no su
duracion) (Nivel B).

Predicen un mayor riesgo de cronificacion de un episodio doloroso; la tendencia
depresiva, la exageracion en la descripcion de los sintomas, las expectativas negativas
del paciente (con relacién a su pronéstico), el desempefio de trabajos fisicamente
exigentes y cuyas caracteristicas son inmodificables, la mayor intensidad del dolor,
su mayor repercusiéon funcional, la existencia de signos de compromiso radicular y
la existencia de antecedentes de episodios previos de lumbalgia (nivel B).



El hallazgo de signos de compromiso radicular es el unico resultado de la exploracion
fisica que tiene valor para predecir el riesgo de cronificacion del episodio doloroso
(nivel B).

Ninguna variable clinica ha demostrado predecir la duracion del absentismo laboral
ni el retorno al trabajo (nivel C).
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6. TRATAMIENTO DE LA LUMBALGIA.

En la version original de esta Guia, se especifican por separado los tratamientos
recomendables para la lumbalgia aguda y la lumbalgia crénica. Esa version puede
descargarse libre y gratuitamente desde la Web de la Red Espaiiola de Investigadores
en Dolencias de la Espalda (www.REIDE.org).

En esta version de la Guia, se incluyen en este capitulo los tratamientos recomendados
para el tratamiento de la lumbalgia aguda, subaguda y crénica. El orden en el que se
recomiendan y su combinacion con la estrategia diagndstica se especifican en el
algoritmo correspondiente.

Las recomendaciones de este capitulo se basan en la evidencia cientifica disponible,
es decir, en el resultado de estudios validos para determinar la eficacia, efectividad
y/o eficiencia de una tecnologia, como ensayos clinicos controlados o revisiones
sistematicas de los mismos. Por lo tanto, una tecnologia que no haya sido sometida
a evaluacion cientifica adecuada (aunque sea potencialmente eficaz) no puede ser
recomendada hasta que esa evaluacion se haya producido y se disponga de pruebas
cientificas solidas de su valia.

Asi, en este capitulo se distingue:

6.1 Tratamientos recomendados
6.2 Tratamientos no recomendados porque no han sido adecuadamente evaluados
6.3 Tratamientos que han sido evaluados pero no pueden ser recomendados

6.1 TRATAMIENTOS RECOMENDADOS.

6.1.1 Informacioén al paciente (y “programas educativos breves”).
Recomendacion:

Muéstrese comprensivo con respecto al dolor que padece el paciente y dele
informacion clara y positiva, especialmente si presenta signos psicosociales de mal

prondstico funcional.

Los puntos esenciales de los que debe informarle son:



» La lumbalgia inespecifica no se debe a ninguna enfermedad subyacente.

» Tampoco se debe a ninguna lesion organica, grave ni irremediable -como “desgaste
de las vértebras” o similar- (a pesar de lo que el paciente pueda haber oido);
habitualmente emana de los musculos, discos, articulaciones o ligamentos.

» Resulta innecesario e inadecuado realizar pruebas radiolégicas

« Tiene buen prondstico y tiende a desaparecer en la mayoria de los casos

» Para acelerar la recuperacion y reducir el riesgo de que repita en el futuro, es
importante que el paciente evite el reposo en cama y mantenga el mayor grado
de actividad fisica que el dolor le permita (incluido el trabajo si es posible).

* En los casos de lumbalgia aguda (menos de 2-6 semanas desde la aparicion del
dolor): La lumbalgia aguda tiene buen prondstico y tiende a desaparecer en la
mayoria de los casos

Ademas;

» Entregue al paciente un “Manual de la Espalda” (un folleto validado que se centra
en esos aspectos), especialmente si presenta signos psicosociales de mal
prondstico funcional.

» Dé al paciente direcciones de Internet en las que la informacion esté basada en
la evidencia cientifica y aconseje el manejo activo, como la Web de la Espalda
(www.espalda.org) u otras similares.

Indicacién

Todos los pacientes con lumbalgia, y especialmente aquellos con signos psicosociales
de mal prondstico funcional.

Sintesis de la evidencia

En los pacientes agudos, la informacion adecuada mejora el estado Nivel C
funcional del paciente agudo (es decir, reduce la limitacion de su

actividad), acelera su recuperacion y reduce el numero de visitas
(innecesarias) al meédico

En los pacientes subagudos y crénicos

» Los programas educativos centrados en el manejo activo
(evitacion del reposo, mantenimiento de la actividad, regreso
temprano a las actividades normales, etc.), realizados por un
médico, fisioterapeuta o ambos:

0 Son efectivos para mejorar el grado de incapacidad funcional Nivel A

o Son efectivas para mejorar el retorno al trabajo (aunque no  Nivel B
el dolor)

La informacién aportada a través de Internet (cuando es consistente Nivel C
con el manejo activo) y los grupos de discusién con ese enfoque

via Internet, son efectivas para mejorar el dolor y el grado de
incapacidad.



Comentarios

Los “programas educativos breves” se definen como “intervenciones que incluyen
un contacto muy breve con el profesional”. Incluyen la informacién que se puede
dar en una consulta, la entrega de un folleto educativo (con contenidos consistentes
con los indicados en esta seccidn), o el uso de Internet y grupos de discusion entre
pacientes. En definitiva, se centran en fomentar las actitudes activas y reducir el
miedo. Asi, esencialmente consisten en aportar informacion, por lo que se incluyen
en este capitulo.

Algunos datos sugieren que reducen el coste que generan los pacientes con
lumbalgia, pero la coste/efectividad de estos programas es desconocida.

Es previsible que las creencias del propio meédico y sus habilidades comunicativas
influyan la credibilidad y efectividad de la informacion que aporte (o los “programas
educativos breves” que realice).

Existe cierto grado de solapamiento conceptual entre los “programas educativos
breves” y las “Escuelas de la Espalda”. En general, estas ultimas requieren mas
tiempo de contacto con el paciente, suelen incluir ejercicio y a veces incluyen
también conceptos de higiene postural o ergonomia. Desde el punto de vista
operativo, en esta Guia se ha considerado como “Escuela de la Espalda” aquellos
programas educativos que incluyen ejercicio (ver capitulo correspondiente).
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6.1.2 Evitar el reposo en cama
Recomendacion

No se recomienda prescribir reposo en cama como tratamiento a ningun paciente;
desaconséjelo formalmente.

Si en algun momento el dolor impide al paciente adoptar otra postura, tolere el
reposo en cama (no como un tratamiento, sino como una consecuencia del dolor)
durante un maximo de 48 horas.

Indicacién

Todos los pacientes con lumbalgia



Sintesis de la evidencia

El reposo en cama aumenta la intensidad y duracién del dolor, el Nivel A
grado de incapacidad funcional, la duracion de la baja laboral, y
el riesgo de cronificacion del episodio

El reposo en cama es similar o peor que no aplicar ningun Nivel A
tratamiento o aplicar un placebo
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6.1.3 Mantener el mayor grado posible de actividad fisica

Recomendacion

Aconseje al paciente que mantenga el mayor grado de actividad fisica diaria que
le permita el dolor, incluyendo el trabajo si es posible.

Indicacioén

Todos los pacientes con lumbalgia.

Evidencia

Aconsejar mantener el mayor grado de actividad posible mejora Nivel A
el dolor y el grado de incapacidad, y acorta el periodo de baja
laboral
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6.1.4 Farmacos de primera linea: Analgésicos, opiaceos menores,
AINE y miorrelajantes.

Recomendacion:

Si la intensidad del dolor lo requiere, prescriba sucesiva y transitoriamente (en
funcion de la respuesta observada) a los pacientes con un episodio agudo o que
estén sufriendo una exacerbacion de una lumbalgia cronica:

a) Paracetamol (entre 650 y 1000 mgs cada 6 horas) o paracetamol asociado con
opiaceos menores (por ejemplo, codeina).

b) Antiinflamatorios no esteroideos pautados (no “a demanda”). No se recomienda
prescribir AINE durante mas de 3 meses seguidos.

c) Antiinflamatorios (pautados) mas una tanda corta de miorrelajantes. No se
recomienda prescribir miorrelajantes mas de 1 semana seguida.

Indicacion
Pacientes con lumbalgia aguda (hasta tres meses de evolucion).

En los pacientes con lumbalgia crénica, estos farmacos estan indicados
exclusivamente para el tratamiento sintomatico y transitorio de las exacerbaciones
(durante un maximo de 3 meses), y no como tratamiento habitual o de fondo.

Sintesis de la evidencia
En la lumbalgia aguda:

El paracetamol, so6lo y asociado con opiaceos, es eficaz para Nivel A
disminuir la intensidad del dolor

Los antiinflamatorios (por via sistémica) pautados son eficaces Nivel A
para mejorar la intensidad del dolor

Los relajantes musculares son eficaces para reducir el dolor Nivel A



En la lumbalgia crénica:

Los antiinflamatorios por via sistémica son eficaces (hasta 3 Nivel A
meses) para disminuir la intensidad del dolor
: . : o : Nivel C
Las benzodiacepinas son eficaces para reducir la intensidad
del dolor (nivel A), pero no para mejorar la contractura muscular
(nivel C)
Nivel C

Los miorrelajantes no benzodioacepinicos son efectivos para
mejorar el dolor, pero no para mejorar la contractura muscular.

Comentarios

Los efectos secundarios del paracetamol son poco frecuentes. Su combinacion
con opiaceos menores aumenta ligeramente (aproximadamente un 10%) el riesgo
de que aparezcan.'

La recomendacion de uso relativa a los antiinflamatorios se refiere exclusivamente
a su administracion sistémica (oral, rectal o intramuscular) —y no tépica-. Los efectos
secundarios de los antiinflamatorios afectan aproximadamente al 10% de los
pacientes y pueden ser graves, especialmente con dosis altas o en ancianos. El
ibuprofeno y el diclofenaco son los que tienen la proporcién de complicaciones
gastrointestinales mas baja (por el uso de dosis menores).® El efecto de los
antiinflamatorios topicos no ha sido evaluado, por lo que no se pueden recomendar.

La evidencia disponible sugiere que los miorrelajantes actuan como simples
analgésicos, y no mediante la relajacion de la musculatura.??232628 Por tanto, es
preferible utilizar analgésicos con mejores perfiles de seguridad (como el paracetamol
o los opiaceos menores). Los efectos secundarios de los miorrelajantes afectan
aproximadamente al 70% de los pacientes, y el riesgo de dependencia aumenta
a partir de una semana.* Por tanto, es recomendable limitar su uso a ese periodo.

Toda la evidencia indicada se refiere a la eficacia (frente a placebo) de los distintos
tipos de farmacos. Los (escasos) estudios que se han realizado para comparar
entre si distintos compuestos de un mismo grupo (por ejemplo, distintos
antiinflamatorios entre si), sugieren que su efectividad comparativa es similar.

No hay estudios que evaluen la eficiencia (coste/efectividad) de los analgésicos,
antiinflamatorios o miorrelajantes.
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6.1.5 Intervencioén neurorreflejoterapica.
Recomendacion

Derive a intervencion neurorreflejoterapica (NRT) a los pacientes en los que esta
tecnologia esta indicada.

Indicacion
Pacientes en los que el dolor persiste tras 14 0 mas dias de tratamiento farmacoldgico,
con una intensidad 3 puntos en una escala analdgica visual (cuyo rango va de 0

—no dolor- a 10 —maximo dolor imaginable-).

Sintesis de la evidencia

La intervencion NRT es eficaz y segura para el tratamiento de la Nivel A
lumbalgia

La intervencion NRT es efectiva y coste/efectiva para el tratamiento Nivel C
de la lumbalgia



Comentarios

La intervencién NRT es el unico tratamiento para la lumbalgia que ha demostrado
ser coste/efectivo en el Sistema Nacional de Salud espafiol,® y cuyas condiciones
de aplicacion estan definidas y evaluadas.®®
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6.1.6 Ejercicio.

Recomendacion

Prescriba ejercicio en los casos indicados. Cualquier tipo de ejercicio parece tener
efecto, y no hay pruebas consistentes de que un tipo o intensidad determinada
obtenga mejores resultados. Por tanto, se recomienda que tenga en cuenta las
preferencias del paciente para decidir el tipo de ejercicio que le prescriba.
Indicacion

El ejercicio no esta indicado en las primeras 2-6 semanas de dolor ni en las fases
de exacerbacion sintomatica de la lumbalgia crénica, pero si en el resto de los
supuestos, Asi, esta indicado en:

» Pacientes en los que el episodio doloroso dura mas de 2-6 semanas.

» Pacientes con lumbalgia cronica (excepto si estan en las primeras 2-6 semanas
de una fase de exacerbacion sintomatica).



Sintesis de la evidencia

En las dos primeras semanas de lumbalgia:

El ejercicio no tiene efectos positivos (y puede desencadenar Nivel A
un aumento del dolor —aunque solo leve y transitorio-)

A partir de las 2-6 semanas con lumbalgia:

El ejercicio es efectivo a medio plazo para mejorar el dolor, el Nivel A
grado de actividad y el retorno al trabajo

El ejercicio es mas efectivo a corto plazo que los tratamientos Nivel B
pasivos considerados como controles

La evidencia es contradictoria con respecto a qué tipo o Nivel C
intensidad de ejercicio tiene mayor efecto

Comentarios

Es posible que los estudios analizados sobreestimen la efectividad del ejercicio,
puesto que pueden padecer cierto sesgo de seleccion (los pacientes que hacen
ejercicio pueden ser aquellos mas motivados, o con mas predisposicion por distintos
factores). Sin embargo, esto no cuestiona la conveniencia de prescribirlo,
especialmente teniendo en cuenta su efecto positivo sobre la salud general.

El momento concreto (dentro del periodo de las 2-6 semanas) en el que sea valido
prescribir ejercicio con un objetivo terapéutico puede depender de factores propios
de cada caso (habito y entrenamiento previo, duracién e intensidad del dolor, etc.).
Asi, se recomienda prescribir ejercicio como maximo a partir de las 6 semanas,
aunque se aconseje recomendarlo antes (a partir de las 2 semanas) en los casos
en los que se considere apropiado.

La coste/efectividad del ejercicio, como tratamiento de la lumbalgia, es desconocida.
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6.1.7 Escuelas de la Espalda
Recomendacion

Derive a Escuelas de la Espalda que se centren en el fomento del manejo activo
(promocion de la actividad fisica, el mantenimiento o reasuncion temprana de la
actividad en caso de dolor, etc.), a los pacientes en los que estén indicadas.

No recomiende “Escuelas de la Espalda” centradas exclusiva o esencialmente en
conceptos de higiene postural o ergonomia.

Indicacioén

Pacientes con lumbalgias de mas de 2-6 semanas de dolor. No estan indicadas
en fases agudas.

Evidenciay nivel

Las Escuelas de la Espalda (centradas en el manejo activo) son Nivel B
efectivas para mejorar el dolor y el estado funcional en la lumbalgia
subaguda y crénica a corto plazo (pero no mas alla de 12 meses)

La evidencia sobre el efecto de las Escuelas de la Espalda en los Nivel C
pacientes agudos, es contradictoria

Comentarios

Bajo el titulo de “Escuelas de la Espalda” se agrupan programas muy heterogéneos.
Las recomendaciones de este capitulo se refieren a un programa educativo
consistente en sus contenidos con la informacién recomendada (ver capitulo sobre
“Informacién al paciente y programas educativos breves”) y que ademas incluyen
ejercicio.



El efecto de las “Escuelas de la Espalda” tradicionales (con contenidos de anatomia,
fisiologia, higiene postural y/o ergonomia) no ha sido adecuadamente evaluado,
por lo que no pueden ser recomendadas.

La coste/efectividad de las Escuelas de la Espalda es desconocida.
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6.1.8 Farmacos de segunda linea: Antidepresivos.
Recomendacion

Prescriba antidepresivos que inhiben la recaptacién de noradrenalina (antidepresivos
triciclicos o cuatriciclicos) como medicacion coadyuvante en los pacientes en los
que estan indicados (estén o no deprimidos).

No se recomienda prescribir por lumbalgia antidepresivos que actuen por inhibiciéon
de la recaptacion de la serotonina.

Indicacion
Pacientes con lumbalgia cronica intensa (estén o no deprimidos):

* Enlos que el dolor persiste pese a los tratamientos anteriores,
* Que no padezcan insuficiencia cardiaca o renal, EPOC ni glaucoma, ni estén
embarazadas.

Evidenciay nivel

Los antidepresivos triciclicos o cuatriciclicos tienen un efecto Nivel A
analgésico que mejora la intensidad del dolor lumbar

Los antidepresivos triciclicos o cuatriciclicos no mejoran el grado Nivel B
de incapacidad (actividad diaria)

Los antidepresivos que actuan por inhibicion de la recaptacion de Nivel A
la serotonina carecen de efecto analgésico



Comentarios

Los antidepresivos triciclicos o cuatriciclicos muestran un efecto analgésico a dosis
menores que las necesarias para que alcancen su efecto antidepresivo. Ese efecto
analgésico se manifiesta por igual en pacientes deprimidos y no deprimidos.

Padecen efectos secundarios aproximadamente un 20% de los pacientes tratados,
aunque por motivos metodoldgicos es probable que este porcentaje infraestime la
proporcion real.

Es desconocida la coste/efectividad de los antidepresivos en el tratamiento de la
lumbalgia.
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6.1.9 Tratamiento psicoldgico (cognitivo-conductual)

Recomendacién

Derive a tratamiento psicolégico (cognitivo-conductual) a los pacientes en los que
esta indicado.

Indicacion
Pacientes con lumbalgia intensa muy croénica:

» Especialmente si presentan algun signo psicosocial de mal pronéstico funcional,
o,

* En los que se esté planteando la cirugia por “lumbalgia debida a degeneracién
discal’.

Pacientes con lumbalgia a partir de las 6 semanas de evolucion, si existen (multiples
y graves) signos psicosociales de mal prondstico funcional y el paciente esta en
una situacion laboral potencialmente activa.

Evidenciay nivel

El tratamiento cognitivo-conductual es efectivo para mejorar el Nivel A
dolor, el estado funcional y el retorno al trabajo

El efecto del tratamiento cognitivo-conductual sobre el dolor, el Nivel C
estado funcional y la depresion es similar al del ejercicio

En pacientes con lumbalgia cronica intensa asociada a Nivel C
degeneracién discal, los efectos que consigue el tratamiento

cognitivo conductual asociado al ejercicio son similares a los de

la cirugia (ver capitulo referido a “Cirugia”), con unos riesgos y

efectos secundarios marcadamente menores.

En pacientes en los que el dolor persiste tras cirugia discal Nivel C
(fracasada), el tratamiento cognitivo-conductual no es mas efectivo
que el de tratamientos que no han demostrado ser eficaces

Los distintos tipos de tratamientos cognitivo conductuales que han Nivel A
sido evaluados obtienen resultados similares



Comentarios

De acuerdo con el unico estudio realizado sobre la coste/efectividad del tratamiento
cognitivo-conductual, éste consigue unos resultados (de efectividad) similares al
de los programas multidisciplinarios de rehabilitacién (tal y como se define
operativamente en esta Guia —ver apartado correspondiente-), con un coste similar
o ligeramente inferior (nivel C).

Los programas cognitivo-conductuales son complejos y sélo se han evaluado en
pacientes muy cronicos (en los que han fracasado previamente el resto de los
tratamientos). Actualmente se esta trabajando en el desarrollo y evaluacion de
cuestionarios que permitan identificar precozmente a los pacientes en los que estos
tratamientos podrian indicarse en fases anteriores. En esta Guia, a este efecto se
usa la existencia de (multiples y graves) signos psicosociales de mal prondstico
funcional en pacientes en situacion laboral potencialmente activa (puesto que esta
tecnologia ha demostrado mejorar el retorno al trabajo en esa poblacién).
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6.1.10 Parches de capsaicina

Recomendacion:

Prescriba durante 3 semanas parches de capsaicina en los pacientes en los que
estan indicados.

Indicacion

Pacientes con lumbalgia cronica de una intensidad 5 puntos en una escala analdgica
visual (cuyo rango va de 0 —no dolor- a 10 —maximo dolor imaginable-), en los que
hayan fracasado los tratamientos previos.

Sintesis de la evidencia.

La aplicacion de parches de capsaicina es mas eficaz que el Nivel A
placebo para el alivio a corto plazo (hasta tres semanas) del dolor

No hay datos sobre la efectividad de la capsaicina en comparacion Nivel D
a otros tratamientos o del efecto de su adicién al tratamiento

Comentarios

Los efectos secundarios afectan a aproximadamente el 30% de los pacientes,
aunque son de caracter local (sensaciones desagradables de quemadura o irritacion).

Aunque se ha demostrado la eficacia de este tratamiento (frente a placebo), no
hay ningun estudio sobre su efectividad (frente a otros tratamientos, o de su adicion
al tratamiento habitual frente a su no adicién), ni sobre su coste/efectividad.
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6.1.11 Farmacos de tercera linea: Opiaceos.
Recomendacion

Prescriba opiaceos de manera pautada —no “a demanda’- (preferentemente tramadol
o compuestos de liberacion lenta) en los pacientes en los que estan indicados.

Indicacion

Pacientes con exacerbaciones intensas de lumbalgia crénica, que no respondan
a los tratamientos anteriores.

Sintesis de la evidencia

El tramadol, s6lo o asociado con paracetamol, es mas eficaz que Nivel A
el placebo para mejorar el dolor y el grado de incapacidad

La morfina es mas eficaz que el placebo para mejorar el dolor Nivel C
radicular, pero no el dolor lumbar

La oxicodona y la combinacion oxicodona-morfina de liberacién Nivel C
lenta son mas eficaces que el naproxeno

Comentarios

La tasa de efectos secundarios es desconocida, y estos incluyen estrefimiento,
mareo, sudoracion, impotencia sexual y adiccién. El riesgo de adiccién es inferior
si se usan opiaceos de liberacion lenta y de manera pautada (en vez de “a demanda”).

El numero de ensayos clinicos realizados con opiaceos en pacientes con lumbalgia
es llamativamente bajo, y seria deseable disponer de mas estudios y evaluar otros
compuestos (buprenorfina, fentanilo, etc.).

Es desconocida la coste/efectividad de los opiaceos en el tratamiento de la lumbalgia.
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6.1.12 Programas multidisciplinarios de rehabilitacion.
Recomendacion

Derive a programas multidisciplinarios de rehabilitacion (tal y como se definen en
esta Guia) a los pacientes en los que estén indicados.

Indicacion
Pacientes con lumbalgia cronica en los que se den todos estos criterios:

a) Hayan fracasado los tratamientos monodisciplinarios previos.
b) A causa de la lumbalgia estén gravemente afectados en su salud fisica y
psicoldgica, su capacidad laboral y su calidad de vida.

Sintesis de la evidencia

Los programas multidisciplinarios de rehabilitacién mejoran el Nivel A
dolor, el grado de incapacidad y el retorno al trabajo en los pacientes

cronicos en los que han fracasado los tratamientos
monodisciplinarios previos

Los programas multidisciplinarios de rehabilitacién son mas Nivel B
efectivos que la rehabilitacion ambulatoria tradicional en esos
pacientes

Los programas multidisciplinarios de rehabilitacién sélo aportan Nivel C
ventajas con respecto a otros tratamientos mas sencillos en los

pacientes con mal prondstico laboral (es decir, pocas probabilidades

de regresar al trabajo)



Comentarios

Los programas multidisciplinarios de rehabilitacion a los que se refiere este apartado
son aquellos que cumplen todos estos criterios:

a) Incluyen tratamientos médicos (manejo de medicacion propia de Unidades del
Dolor, y programas educativos), ejercicio y tratamiento psicoldgico.

b) Se aplican durante varias horas al dia, durante varias semanas (o, habitualmente,
requieren ingresar al paciente en la Unidad especializada correspondiente)

c) Los tratamientos son aplicados como minimo por tres profesionales sanitarios
distintos (como minimo un médico, un psicologo y un fisioterapeuta)

Los costes que conlleva un programa de este tipo son muy considerables. La mayor
parte de los pacientes incluidos en los estudios analizados, eran pacientes con
bajas laborales costeadas por companias de seguros, que financiaron su tratamiento.
Sélo se ha hecho un andlisis de la coste/efectividad de estos programas,? pero los
sesgos de los que adolece impiden generalizar sus resultados.

En principio seria conveniente que los pacientes de baja laboral con mal pronéstico
para regresar al trabajo accedieran a estos programas en una fase relativamente
precoz (al cabo de 4-8 semanas de baja), tal y como sugieren algunas revisiones.**
Sin embargo, desde el punto de vista de la salud publica es muy cuestionable que
las ventajas que aporten estos programas compensen los costes que conllevaria
su aplicacion generalizada (o en una fase tan temprana). Para que esa opcion
pudiera plantearse, deberian existir métodos de seleccion (“screening”) que fueran
validos para identificar precozmente a los sujetos en los que esos programas
estarian indicados. Se esta trabajando en el desarrollo de este tipo de instrumentos,™
pero actualmente no estan definidos ni disponibles, y antes de poderse aplicar en
nuestro pais deberian ser validados en nuestro ambito.

Por tanto, incluso en los ambitos en los que existen Unidades especializadas de
ese tipo, no tiene sentido aplicar estos programas excepto a los pacientes en los
que se dan todos los criterios de indicacion definidos en la seccion correspondiente.
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6.1.13 Neuroestimulacion eléctrica percutanea (PENS):
Recomendacion:

Valore la posibilidad de realizar una PENS en el ambito de una Unidad del Dolor
y por personal especificamente entrenado, como ultima opcidn de tratamiento para
los pacientes en los que esta indicada.

Indicacién

Pacientes con lumbalgia cronica muy intensa, en los que han fracasado todos los
tratamientos conservadores.



Sintesis de la evidencia

La PENS es mas eficaz que el PENS-placebo para mejorar el Nivel B
dolor en la lumbalgia cronica

Son contradictorios los resultados sobre la efectividad comparativa Nivel C
de la PENS y otros tratamientos para la lumbalgia (TENS, TENS-
placebo o ejercicios)

Son contradictorios los resultados sobre la eficacia comparativa Nivel C
de distintas caracteristicas técnicas de la PENS (frecuencia de la
estimulacion eléctrica y localizacién de los electrodos)

Comentarios

La tasa exacta de efectos secundarios es desconocida, pero estos incluyen desmayo
(por dolor), sangrado, infeccion y pneumotérax. La PENS tiene que ser realizada
exclusivamente por meédicos bien entrenados y experimentados.

Los datos sobre la efectividad de esta tecnologia son controvertidos, sus efectos
secundarios son potencialmente graves y su coste/efectividad es desconocida, por
lo que so6lo se recomienda como ultima opcion terapéutica, cuando han fracasado
todos los demas tratamientos conservadores.
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6.1.14 Cirugia.
Recomendacion

No se recomienda prescribir, aconsejar ni realizar cirugia a los pacientes con
lumbalgia inespecifica, excepto que se den todos los criterios de indicacion.

Si se dan todos esos supuestos, solo puede plantearse la artrodesis (preferiblemente
no instrumentada), y no otros procedimientos (nucleo o anuloplastia, nucleotomia
percutanea, etc.).

Indicacioén

Pacientes en cuyo ambito geografico no estén disponibles tratamientos cognitivo-
conductuales con ejercicio (obtienen resultados similares con menor riesgo) y en
los que se den todos los siguientes supuestos:

a) El dolor sea intenso e invalidante,

b) El dolor haya persistido durante como minimo 2 afos pese a todos los demas
tratamientos recomendados,

c) La fusion vertebral se plantee preferiblemente en un maximo de 2 segmentos.

Sintesis de la evidencia

En los pacientes que describen los criterios de indicacion, la cirugia Nivel B
obtiene resultados similares a un programa de tratamiento cognitivo-
conductual con ejercicio

En esos pacientes, la cirugia es mas eficaz que otros tratamientos Nivel C
gue no han demostrado ser superiores al placebo (y cuyo efecto
placebo es previsiblemente inferior al de la propia cirugia)

La artrodesis instrumentada y la artrodesis circunferencial (360°) Nivel A
instrumentada no obtienen mejores resultados (y si suponen un

mayor riesgo y coste) que la (mas simple, barata y segura)

artrodesis posterolateral no instrumentada

Comentarios

La tasa de complicaciones precoces de la cirugia oscila entre el 6%-18%. La
tasa de complicaciones tardias (y la necesidad de reintervencion) oscila entre
el 10%-22%. El riesgo de complicaciones tardias de un 200% mayor y el de
reintervencién un 400% mayor si se usa artrodesis instrumentada en vez de
artrodesis no instrumentada.®'°

No existe ningun dato que sugiera la eficacia para el tratamiento de la lumbalgia
inespecifica de técnicas quirurgicas distintas a la artrodesis, como el IDET
(electrotermocoagulacion intradiscal), la ozonoterapia la nucleotomia percutanea,
o la nucleo o anuloplastia (“prétesis de disco o de nucleo discal”).



En Espana, en 2002, la tasa de realizacion de cirugia por procesos de espalda en
Servicios de Traumatologia (excluyendo la realizada en Servicios de
Neurocirugia),Evarié entre las distintas Comunidades Auténomas entre 2,65 y 6,38
intervenciones por cada 10.000 habitantes, reflejando una variabilidad de moderada
a alta.?

Son contradictorios los resultados sobre la coste/efectividad de la cirugia:

« Por una parte, al compararla con la de procedimientos que no han demostrado
ser mejores que el placebo, todos los costes fueron (notablemente) superiores
en el grupo quirurgico, pero los resultados también fueron ligeramente superiores.
Asi, la ratio coste/efectividad fue mejor para la cirugia que para los procedimientos
considerados placebo, pero su valoracién global depende del valor econémico
asignado a cada unidad de mejoria. Comparando distintas técnicas quirurgicas,
la mejor relacion coste/efectividad fue para la artrodesis no instrumentada, seguida
por la instrumentada. La peor fue para la artrodesis circunferencial (360°)
instrumentada.®

* Por otra parte, al compararla con un tratamiento cognitivo conductual con ejercicio,
obtuvo resultados similares y generd un coste superior, por lo que su
coste/efectividad fue desfavorable.’®*

Dado que en ningun caso la cirugia ha demostrado efectos superiores al tratamiento
cognitivo-conductual (y los riesgos y el tipo y frecuencia de los efectos secundarios
son notablemente favorables para éste), no se recomienda la cirugia por lumbalgia
en los ambitos en los que sea viable aplicar tratamientos cognitivo-conductuales.
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6.2 TRATAMIENTOS QUE NO PUEDEN SER RECOMENDADOS
PORQUE NO HAN SIDO ADECUADAMENTE EVALUADOS.

En este capitulo se mencionan los tratamientos que, aunque se apliquen o hayan
aplicado en algun ambito asistencial, no han sido evaluados con métodos apropiados
(ensayos clinicos controlados). Estos son:



6.2.1 Corrientes interferenciales
Recomendacion

No se recomienda prescribir corrientes interferenciales para el tratamiento de la
lumbalgia inespecifica

Evidencia

No hay estudios que evaluen la eficacia de la corriente interferencial Nivel D
en comparacién con el placebo

Un estudio sugiere que las corrientes interferenciales son
igualmente efectivas (o inefectivas) que la traccion lumbar Nivel C
monitorizada y el masaje

Bibliografia

Werners R, Pynsent PB, Bulstrode CJ (1999) Randomized trial comparing interferential therapy with
motorized lumbar traction and massage in the management of low back pain in a primary care
setting. Spine, 24(15): 1579-84

6.2.2. Onda corta
Recomendacién

No se recomienda prescribir onda corta para el tratamiento de la lumbalgia
inespecifica

Evidencia

No hay estudios que evaluen la eficacia de la onda corta en Nivel D
comparacion con el placebo, ni su efectividad con respecto a otros
tratamientos

Comentarios

En un ensayo destinado a evaluar la efectividad del ejercicio y la traccion, se usé
la onda corta (subtérmica) como intervencién “placebo” en el grupo. Al no incluir
ninguna variable considerada como relevante en esta Guia, fue excluido. Su
referencia bibliografica puede hallarse en la Guia original, disponible en
www.REIDE.org.

6.2.3 Termoterapia (calor)
Recomendacién

No se recomienda prescribir termoterapia (calor)



Evidencia

Ningun estudio ha analizado la eficacia o efectividad de la Nivel D
termoterapia

Bibliografia

No se encontro ningun estudio

6.2.4. Fajas y corsés lumbares
Recomendacion

No se recomienda prescribir fajas ni corsés lumbares

Evidencia

Ningun estudio ha analizado adecuadamente la eficacia o Nivel D
efectividad de las fajas o corsés lumbares

Comentarios

Se han desarrollado algunos estudios para analizar la eficacia o efectividad de las
fajas y corsés lumbares, pero no incluyeron ninguna variable considerada como
relevante en esta Guia. Por tanto, fueron excluidos. Las referencias bibliograficas
de esos estudios pueden hallarse en la Guia original, disponible en www.REIDE.org.

Los efectos secundarios de las fajas y corsés incluyen lesiones cutaneas, alteraciones
digestivas, hipertension arterial, aumento de la incidencia de crisis cardiacas y
atrofia muscular.’?3

Bibliografia
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2. Jellema P, van Tulder MW, van Poppel MN, Nachemson AL, Bouter LM (2001) Lumbar supports
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Cochrane Back Review Group. Spine, 26(4): 377-86.

3. McGill SM (1993) Abdominal belts in industry: a position paper on their assets, liabilities and use.
Am Ind Hyg Assoc J, 54(12): 752-4.

6.2.5. Electroestimulacion medular
Recomendacion

No se recomienda prescribir electroestimulacion medular por lumbalgia inespecifica.



Sintesis de la evidencia

Ningun estudio ha analizado la eficacia o efectividad de la Nivel D
electroestimulacion medular

Comentarios

La electroestimulacion medular se usa habitualmente para tratar los casos de
radiculalgia debidos al fracaso de la cirugia vertebral.! Aunque existen articulos
publicados con respecto a esta tecnologia, ninguno corresponde a un estudio valido
para determinar su eficacia o efectividad (ensayo clinico controlado).

La tasa de complicaciones es del 34,3%, e incluyen infeccion (4,5%), fallo del
equipo (10,2%), revision del estimulador (23,1%, por reposicion de los electrodos)
y retirada del estimulador (11,0%).°

Bibliografia
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6.2.6. Ozonoterapia
Recomendacion

No se recomienda prescribir ozonoterapia para el tratamiento de la lumbalgia
inespecifica

Evidenciay andlisis de la evidencia

Ningun estudio ha analizado la eficacia o efectividad de la Nivel D
ozonoterapia



Comentarios

Este ese una de las dos tecnologias que menciona la version espafiola de la Guia
aunque no se incluye en su version original, puesto que no al no hallarse ningun
ensayo clinico sobre ella no fue detectada por las busquedas bibliograficas vy, al
no usarse mas que en muy pocos ambitos geograficos, a los representantes de la
mayoria de los paises en los Grupos de Trabajo o en el Comité de Gestion del
Programa COST B13 tampoco se les planted la posibilidad de mencionarla.

Inicialmente se uso la ozonoterapia para el tratamiento de la hernia discal, mediante
la infiltracion intradiscal de ozono. Sin embargo, una revisidn sistematica en curso
para la Agencia de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria tampoco ha hallado ningun
ensayo clinico controlado de esta tecnologia para ningun tipo de patologia mecanica
del raquis (incluyendo la hernia discal).

6.2.7. Farmacos anti-TNF (factor de necrosis tumoral).
Recomendacion

No se recomienda prescribir farmacos anti-TNF para el tratamiento de la lumbalgia

inespecifica

Evidenciay andlisis de la evidencia

Ningun estudio ha analizado la eficacia o efectividad de los Nivel D
farmacos anti-TNF.

Comentarios

Este ese una de las dos tecnologias que menciona la version espafiola de la Guia
aunque no incluye su version original, puesto que no se hallé ningun ensayo clinico
sobre ella, por lo que no fue detectada por las busquedas bibliograficas, y, al no
usarse en el ambito de las patologias mecanicas del raquis mas que en el ambito
experimental para el tratamiento de la ciatica por hernia discal, se consideré como
un eventual futuro tratamiento para una causa especifica (es decir, no para la
lumbalgia inespecifica).’'° Existen numerosos ensayos clinicos controlados sobre
el uso de estos productos en enfermedades inflamatorias (artritis reumatoide,
espondilitis anquilosante, artritis psoriasica, etc.) que no son relevantes al objeto
de esta Guia.

Sin embargo, una revisién sistematica en curso para la Agencia de Evaluacién de
Tecnologia Sanitaria tampoco ha hallado ningun ensayo clinico controlado de esta
tecnologia para esa afeccion para el tratamiento de ningun tipo de patologia
mecanica del raquis.
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6.3. TRATAMIENTOS QUE HAN SIDO EVALUADOS PERO NO PUEDEN
SER RECOMENDADOS

6.3.1. Infiltraciones de toxina botulinica
Recomendacion
No se recomienda prescribir infiltraciones de toxina botulina por lumbalgia inespecifica

Sintesis de la evidencia

La infiltracion de toxina botulinica es mas eficaz que la infiltracion Nivel C
de placebo para mejorar la lumbalgia a corto plazo.

Comentarios

La repeticion de infiltraciones de toxina botulinica puede debilitar los musculos.’
Pese a existir evidencia sobre la eficacia de esta tecnologia (frente a placebo), no
se recomienda esta tecnologia. Esta es la unica discrepancia clara que contiene
la Guia entre el sentido de la evidencia y la recomendacion. Los motivos son los
siguientes:



La evidencia sobre eficacia procede de un solo ensayo clinico con muy pocos
pacientes." Su efectividad (frente a otros tratamientos, o el efecto que conlleva su
adicién al tratamiento habitual) no ha sido evaluada, su eficiencia es desconocida
y el estudio realizado no permite definir criterios de indicacion de esta tecnologia
en la practica clinica ni el tipo de pacientes que se podria beneficiar de ella.

Dada el alto coste de la toxina y sus efectos secundarios, es necesario disponer
de mas estudios sobre esos aspectos antes de poder recomendar su uso.

Bibliografia

1. Foster L, Clapp L, Erickson M, Jabbari B (2001) Botulinum toxin A and chronic low back pain:
a randomized, double-blind study. Neurology, 56(10): 1290-3

6.3.2. Infiltraciones sacroiliacas
Recomendacién
No se recomienda prescribir infiltraciones sacroiliacas por lumbalgia inespecifica.

Sintesis de la evidencia

No hay estudios sobre la eficacia o efectividad de las infiltraciones Nivel D
sacroiliacas en pacientes con lumbalgia inespecifica.

La infiltracion sacroiliaca con corticoides es mas eficaz que el Nivel C
placebo para mejorar a corto plazo el dolor originado en la
articulacion sacroiliaca

Comentarios

Hay datos experimentales que apuntan a que la articulacion sacroiliaca puede
causar dolor percibido en la zona genital, las nalgas, la parte posterior de los muslos
y la rodilla.” Sin embargo, no hay pruebas fiables para identificar a los pacientes
con lumbalgia inespecifica en los que el dolor se deba a ese origen.’

Actualmente, solo existe un ensayo clinico de baja calidad sobre esta tecnologia.
Antes de poder ser recomendada deberian confirmarse esos resultados mediante
estudios de mejor calidad y, sobre todo, desarrollar métodos que permitan identificar
a los pacientes subsidiarios de esta tecnologia. Idealmente también deberia
evaluarse su efectividad (frente a otros tratamientos o de su adicién al tratamiento
habitual) y coste/efectividad.

Bibliografia
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35(8): 767-70.
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6.3.3. Infiltraciones epidurales
Recomendacién

No se recomienda prescribir infiltraciones epidurales por lumbalgia inespecifica (no
incluye dolor por compresion radicular por hernia contenida)

Evidencia

Hay datos contradictorios sobre la eficacia de la infiltracion epidural Nivel D
de corticoides en la lumbalgia inespecifica aguda.

No hay estudios sobre la eficacia o efectividad de la infiltracidén Nivel C
epidural de corticoides en la lumbalgia inespecifica cronica

Comentarios

De acuerdo con los estudios realizados, no se puede recomendar la infiltracion
epidural de corticoides (con o sin anestésicos) para el tratamiento de la lumbalgia
inespecifica, pero esta opcion puede plantearse en pacientes que padezcan
especificamente compresion radicular sintomatica por hernia discal contenida —y
no extruida- (lo que no corresponde a “lumbalgia inespecifica” tal y como se define
operativamente en esta Guia). En esos casos, la infiltracién deberia hacerse bajo
control radioscopico (los estudios realizados sin control radioscopico han arrojado
resultados contradictorios), en:

a) La porcién ventral del espacio epidural, cerca de la raiz nerviosa, o
b) La raiz nerviosa mediante un abordaje transforaminal.

En esos casos:

a) Obtiene mejores resultados la infiltracién combinada de corticoides y anestésicos
que la de anestésico solo."



b) En comparacién con la infiltracion epidural de suero salino, la de corticoides
es coste/efectiva en pacientes con radiculalgia unilateral si ésta se debe a
hernias contenidas, pero es menos coste/efectiva (y genera una mayor necesidad
de cirugia) en los casos debidos a hernia extruida.?

Los efectos secundarios descritos incluyen:"? efectos propios de los corticoides
sistémicos (supresion del eje corticoadrenal, sindrome de Cushing, etc.),
complicaciones técnicas (puncién accidental de la dura madre en un 5% de los
casos, que puede conlevar cefalea o —en casos excepcionales- hematoma epidural—,
infecciones —abcesos epidurales, especialmente en pacientes diabéticos-,
complicaciones neuroldgicas (meningitis quimica o, muy raramente, aracnoiditis
quimica).

Los efectos secundarios son muy infrecuentes si la técnica se aplica en condiciones
asépticas y descartando las contraindicaciones (infeccion local o sistémica, diatesis
hemorréagica, diabetes mal controlada o insuficiencia cardiaca).™'®
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6.3.4. Infiltraciones en puntos gatillo
Recomendacion
No se recomienda prescribir infiltraciones en puntos gatillo por lumbalgia inespecifica

Sintesis de la evidencia

Es contradictoria la evidencia sobre la eficacia de las infiltraciones Nivel C
de anestésicos en puntos gatillo intramusculares o ligamentosos
para el tratamiento de la lumbalgia inespecifica
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6.3.5. Infiltraciones facetarias de anestésicos o0 corticoides

Recomendacion

No se recomienda prescribir infiltraciones facetarias de anestésicos o corticoides
para la lumbalgia inespecifica

Evidencia

Las infiltraciones facetarias de corticoides no son eficaces (en Nivel B
comparacion a la infiltracion de placebo) para el tratamiento de

la lumbalgia inespecifica (incluso de los casos considerados “de

origen facetario”)

La infiltracién facetaria con corticoides y anestésicos tiene una Nivel C
(in)efectividad similar a la del bloqueo de su inervacioén (el ramo
medial de la raiz dorsal)

Comentarios

Se han descrito casos de artritis sépticas como consecuencia de infiltraciones
facetarias,* pero la incidencia relativa de esa complicacion es desconocida y
aparentemente baja.

La coste/efectividad de las infiltraciones facetarias es desconocida.
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6.3.6. Infiltraciones intradiscales
Recomendacion
No se recomienda prescribir infiltraciones discales por lumbalgia inespecifica

Sintesis de la evidencia

Las infiltraciones intradiscales (con corticoides o glicerol) no son Nivel B
efectivas en la lumbalgia inespecifica

Comentarios

Las infiltraciones intradiscales no tienen valor como tratamiento ni como prueba
diagndstica en la lumbalgia inespecifica (ver apartado correspondiente en el capitulo
de “diagndstico”). Sus riesgos incluyen discitis y espondilodiscitis. Su uso conlleva
una aceleracion de la degeneracion discal similar —pero menos intensa- que la
observada tras quimionucleolisis.
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6.3.7. Proloterapia (infiltraciones esclerosantes)

Recomendacion

No se recomienda prescribir proloterapia (infiltraciones esclerosantes) por lumbalgia
inespecifica.

Sintesis de la evidencia

La proloterapia no es eficaz para la lumbalgia inespecifica Nivel A
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6.3.8. Rizolisis por radiofrecuencia

Recomendacion

No se recomienda prescribir rizolisis a los pacientes con lumbalgia

Sintesis de la evidencia

Es contradictoria la evidencia sobre la eficacia (frente a placebo) Nivel C
de la rizolisis por radiofrecuencia

Comentarios

Hay datos que sugieren que la rizolisis puede ser eficaz si se selecciona a los
pacientes en los que realizarla con métodos mas rigurosos que los usados en los
ensayos clinicos realizados hasta ahora en pacientes con lumbalgia mecanica, por
lo que podria ser aconsejable realizar nuevos ensayos utilizando esos métodos.
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6.3.9. IDET e IRFT (electrotermoterapia intradiscal y
termocoagulaciéon intradiscal por radiofrecuencia)

Recomendacién

No se recomienda prescribir la IDET ni la IRFT a pacientes con lumbalgia inespecifica
(aunque se presuma su “origen discogénico”).

Evidenciay analisis de la evidencia

Es contradictoria la evidencia sobre la eficacia (frente a placebo) Nivel C
de la IDET o la IRFT
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6.3.10. Lesion del ganglio dorsal por radiofrecuencia
Recomendacion
No se recomienda prescribir la lesion del ganglio dorsal por radiofrecuencia

Sintesis de la evidencia

La lesion del ganglio dorsal por radiofrecuencia no es eficaz para Nivel C
el tratamiento de la lumbalgia inespecifica
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6.3.11. Manipulaciones vertebrales
Recomendacién
No se recomienda prescribir manipulaciones vertebrales por lumbalgia inespecifica.

Evidencia

Los resultados de los estudios sobre la eficacia y efectividad de Nivel C
la manipulacién vertebral son contradictorios

Comentarios

En la Guia original, se llega a la conclusion de que, pese a que las recomendaciones
de las Guias de practica clinica sobre esta tecnologia son contradictorias en las
distintas Guias basadas en la evidencia cientifica, para la lumbalgia aguda:

* La manipulacién ha demostrado ser mas eficaz que procedimientos considerados
como placebo a corto plazo, pero no a partir de los 6 meses (nivel B).
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* La manipulacién ha demostrado no ser mas efectiva (ni mejorar la efectividad

de) cualquier otro tratamiento (como tratamiento habitual por el médico de atencion
primaria, analgésicos, terapia fisica, ejercicio o escuelas de la espalda) (nivel B).

Y, para la lumbalgia crénica:

a)

b)

Aunque los resultados de los estudios sobre eficacia (frente a placebo) de la
manipulacion son contradictorios, preponderan los resultados positivos (nivel
B)

La manipulacion ha demostrado no ser mas efectiva (ni mejorar la efectividad
de) cualquier otro tratamiento (como tratamiento habitual por el médico de
atencién primaria, analgésicos, terapia fisica, ejercicio o escuelas de la espalda)
(nivel B).

Esta es la unica recomendacion de la version espafola de la Guia que resulta
contradictoria con la de la Guia original. Los motivos son los siguientes:

a)

b)

d)

Los estudios realizados adolecen de errores metodologicos suficientemente
graves como para impedir tomar en consideracion sus resultados.' Estos
errores afectan incluso a aquellos estudios que de acuerdo con la aplicacion
estricta de los criterios de evaluacion usados en esta Guia deberian considerarse
como de “alta calidad”, y también a los que fueron determinantes para inclinar
la balanza a favor de la recomendacion positiva en la Guia original. De hecho,
algunas de las publicaciones que evidenciaron los graves errores de estudios
considerados previamente como de “alta calidad” y que fueron tenidos en
cuenta para elaborar la Guia original, aparecieron una vez ésta estaba completada
y mientras el Grupo Espariol estaba haciendo su labor.?

De los estudios analizados no emana ninguna prueba que demuestre que los
resultados atribuidos a la manipulacion reflejen algo mas que los emanados
del mayor tiempo de atencién al paciente en esta practica y el efecto inespecifico
(placebo) que genera.

En los estudios en los que la manipulacion obtuvo resultados ligeramente
superiores a otros tratamientos rutinarios, aunque se tuvieran en cuenta esas
diferencias pese a los graves errores metodoldgicos de los que adolecen, su
magnitud es tan pequefia que resulta clinicamente irrelevante

Por tanto, tal y como se ha indicado en la literatura cientifica, esos estudios
no pueden usarse como fundamento sélido para recomendar el uso de esta
tecnologia, y mucho menos para introducirla en los ambitos en los que
actualmente no es rutinaria, como el Sistema Nacional de Salud espafiol.>?



Los efectos secundarios mas graves descritos tras manipulacion vertebral incluyen
afectacion vertebrobasilar, hernia discal y sindrome de la cola de caballo. Los
menos graves, molestias locales, fatiga, molestias en y lejos de la zona tratada.
Aunque la frecuencia exacta de los efectos secundarios es desconocida, se asume
que son mas frecuentes tras manipular la columna cervical (lo que no es lo mas
habitual —pero tampoco excepcional- en pacientes con lumbalgia).’® 4

Los estudios sobre la coste/efectividad de la manipulaciéon han aportado datos
contradictorios.

Asi, en definitiva el Grupo de Trabajo Espanol considerd que

a)

La evidencia cientifica actualmente disponible no respalda sélidamente la
conveniencia de recomendar la manipulacion vertebral, y menos la de introducir
su practica en los ambitos en los que no sea rutinaria.

Es necesario esperar a disponer de mas estudios (de alta calidad metodologica)
sobre la eficacia y seguridad de esta tecnologia antes de poder reconsiderar
la recomendacion referida a su uso, y serian necesario estudios adicionales
(también de alta calidad metodoldgica) sobre su efectividad y coste/efectividad
para poder recomendar su uso en el Sistema Nacional de Salud.

Dado que, incluso en la interpretacion mas favorable posible de los estudios
publicados, la adicion de la manipulacion vertebral a los tratamientos disponibles
en Espafia no supondria ninguna mejora de los resultados, y la magnitud del
efecto hipotéticamente desencadenado por esta tecnologia seria minimo
—entrando dentro de los limites de lo clinicamente irrelevante-, la necesidad
de aguardar a disponer de evidencia cientifica de mejor calidad para valorar
la modificacion de esta recomendacion negativa no supone ningun perjuicio
para los pacientes y, en cambio, puede suponer una ventaja para la efectividad
y eficiencia del Sistema.
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6.3.12. Acupuntura

Recomendacion

No se recomienda prescribir acupuntura para la lumbalgia inespecifica
Evidencia

La evidencia sobre la eficacia de la acupuntura versus placebo Nivel C
es contradictoria

La efectividad de la acupuntura es inferior a la del masaje y la Nivel C
manipulacion vertebral

La efectividad de la acupuntura es similar a la del TENS vy las Nivel B
infiltraciones en puntos gatillo

La efectividad de la acupuntura es similar a la educacién sanitaria Nivel C
en higiene postural o en manejo activo

La adicion de la acupuntura mejora un programa de tratamiento Nivel C
"habitual" (definido como ejercicio, antiinflamatorios y analgésicos)

o convencional (definido como fisioterapia, barros, infrarrojos,

ejercicio, escuelas de la espalda y diclofenaco)



Comentarios

La mayoria de los estudios sobre acupuntura para la lumbalgia son
metodolégicamente muy endebles, y sus resultados son contradictorios (incluso
los que emanan de estudios de calidad comparable), por lo que es dificil extraer
una conclusion clara.

No obstante, en general los resultados de las revisiones sistematicas y los ensayos
clinicos son consistentes en dos aspectos:

a) No hay pruebas consistentes de que la acupuntura consiga algo mas que un
efecto placebo en el tratamiento de la lumbalgia

b) Los resultados que obtiene son comparables (ligeramente mejores, similares
o ligeramente peores) a los de otras tecnologias que tampoco han demostrado
ser superiores al placebo, por lo que no se puede descartar que los resultados
de los estudios correspondientes simplemente hayan reflejado las diferencias
en la potencia de los efectos placebo desencadenados por las distintas técnicas
en los diferentes estudios.

Hay datos que sugieren que la puncion de la piel (en cualquier sitio, se trate o no
de un punto de acupuntura), desencadena un efecto mas intenso que el de los
placebos inertes (como el TENS desconectado, una pildora de azucar etc.).2® Eso
puede deberse a que la puncion de la piel genere en si misma un efecto biolégico
inespecifico (es decir, no sea realmente un placebo inerte), a que desencadene
un efecto placebo especialmente intenso, a un factor confusor desconocido o al
azar. En todo caso, ese hecho significa que para evaluar la eficacia de la acupuntura
es inadecuado compararla con procedimientos “placebo” distintos a la puncion de
la piel (fuera de puntos de acupuntura), pues seria imposible descartar la influencia
del diferente tamano de los efectos placebo en los resultados.

Una revision sistematica aporta datos sobre el tipo y numero de efectos secundarios
detectados tras acupuntura (pero no de su incidencia, de manera que se sabe que
estos efectos secundarios existen pero se desconoce cual es el riesgo de padecerlos).®
Los efectos secundarios son mareo, sincope o desmayo (274 casos), hepatitis (127
casos) y otras infecciones (endocarditis, osteomielitis, septicemia, pericondritis,
etc.) (100 casos), aumento del dolor (70 casos), pneumotérax (65 casos) y
traumatismo cardiaco (7 casos).
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6.3.13. Masaje
Recomendacion
No se recomienda prescribir masaje por lumbalgia inespecifica

Evidencia cientifica

El masaje es ligeramente menos efectivo que el TENS y que la Nivel C
manipulacion vertebral en los casos agudos -tras la primera sesion
de manipulacion, y con resultados idénticos a las 3 semanas-

El masaje tiene una efectividad similar a los corsés lumbares, la Nivel C
estimulacion muscular transcutanea, y la manipulacién vertebral
en los casos cronicos

110 : : . : .
El masaje es ligeramente mas efectivo que la acupuntura, los Nivel C

procedimientos placebo (que conllevan menos contacto fisico), la
educacion postural, la terapia de relajacion, y el tratamiento habitual
en atencién primaria (para cada una de las comparaciones).

Comentarios

En los ensayos clinicos realizados, los resultados del masaje son similares
(ligeramente mejores, equivalentes o ligeramente peores) que los de tecnologias
que no han demostrado ser mejor que el placebo. Por lo tanto, no se puede descartar
que esos estudios simplemente hayan detectado la diferencia de los efectos placebo
generados por los distintos procedimientos en cada estudio.
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6.3.14. Tracciones lumbares

Recomendacion 111

No se recomienda prescribir tracciones lumbares para el tratamiento de la lumbalgia
inespecifica

Evidencia

La traccién lumbar no es mas eficaz que la traccién placebo Nivel C
(simulada) para el tratamiento de la lumbalgia crénica ni aguda

Es desconocida la efectividad de la traccion Nivel D

Comentarios

La efectividad de la traccion es desconocida porque los estudios detectados sélo

la han comparado a tratamientos ineficaces (reposo en cama) o de eficacia
desconocida (infrarrojos).

Algunos estudios adicionales han analizado el efecto de las tracciones pero sin
incluir ninguna variable considerada como relevante en esta Guia. Por tanto, fueron
excluidos. Las referencias bibliograficas correspondientes pueden hallarse en la
version extensa de esta Guia, disponible en www.REIDE.org.
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6.3.15. Estimulaciodn eléctrica transcutanea (TENS)
Recomendacion
No se recomienda prescribir TENS para el tratamiento de la lumbalgia inespecifica

Evidencia

EI TENS no es mas eficaz que el placebo y el TENS-placebo para Nivel A
el tratamiento de la lumbalgia

EI TENS no es mas efectivo que otros tratamientos para la lumbalgia Nivel B
inespecifica

Comentarios

Aunque los estudios actualmente disponibles no demuestran la eficacia ni efectividad
del TENS, puede tener sentido impulsar nuevos proyectos de investigacion para
evaluarlas, dado que:

a) Los estudios incluidos en una revision sistematica de alta calidad 6 mostraron
una tendencia hacia los resultados favorables (pero que no alcanzé la significacion
estadistica) y



Las caracteristicas técnicas de los tratamientos con TENS (en lo referido a su
frecuencia, intensidad, localizacion, etc.) pueden ser criticas con respecto a
su efecto. La heterogeneidad de los programas aplicados en esos ensayos, el
bajo numero de estudios y el hecho de que la mayoria no especificé las
caracteristicas técnicas de los tratamientos que aplicaron, impide analizar los
resultados de los estudios de acuerdo con estos criterios.
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6.3.16. Laserterapia

Recomendacion

No se recomienda prescribir laserterapia para el tratamiento de la lumbalgia
inespecifica
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Evidencia

Los estudios realizados para comparar la eficacia del laser y el Nivel C
placebo en el tratamiento de la lumbalgia han arrojado resultados
contradictorios

Bibliografia

1. Basford JR, Sheffield CG, Harmsen WS (1999) Laser therapy: a randomized, controlled trial of

the effects of low-intensity Nd:YAG laser irradiation on musculoskeletal back pain. Arch Phys
Med Rehabil, 80(6): 647-52.

. Bjordal JM, Couppe C, Chow RT, Tuner J, Ljunggren EA (2003) A systematic review of low level

laser therapy with location-specific doses for pain from chronic joint disorders. Aust J Physiother,
49(2): 107-16.

. de Bie RA, Verhagen A, de Vet HCW, Lenssen T, van den Wildenberg FAJM, Kootstra A, Knipschild

PG (1998) Efficacy of 904 nm laser therapy in musculoskeletal disorders. Physical Therapy
Reviews, 3: 1-14.

. Gur A, Karakoc M, Cevik R, Nas K, Sarac AJ (2003) Efficacy of low power laser therapy and

exercise on pain and functions in chronic low back pain. Lasers Surg Med, 32(3): 233-8.

. Klein RG, Eek BC (1990) Low-energy laser treatment and exercise for chronic low back pain:

double-blind controlled trial. Arch Phys Med Rehabil, 71(1): 34-7.

. Soriano F, Rios R (1998) Gallium Arsenide Laser Treatment of chronic low back pain: a prospective

randomised and double blind study. Laser Therapy, 10: 175-80.

. Toya S, Motegi M, Inomata K, Ohshiro T, Maeda T (1994) Report on a computer-randomized

double-blind clinical trial to determine the effectiveness of the GaAlA (830 nm) diode laser for
attenuation in selected pain groups. Laser Therapy, 6: 143-8

6.3.17. Ultrasonido

Recomendacion

No se recomienda prescribir ultrasonidos como tratamiento de la lumbalgia
Evidencia

Los ultrasonidos no son eficaces para el tratamiento de la lumbalgia Nivel C
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6.3.18 Gabapentina.
Recomendacién
No se recomienda prescribir gabapentina como tratamiento de la lumbalgia.

Sintesis de la evidencia

Para el tratamiento de la lumbalgia inespecifica, la gabapentina Nivel C
no es mas eficaz que el placebo

Comentarios

La gabapentina suele usarse para el tratamiento del dolor neuropatico. Sélo se ha
detectado un ensayo clinico en el que se incluyeron pacientes con lumbalgia, y los
resultados que obtuvo la gabapentina no difirieron de los del placebo. En el estudio
se usaron dosis de gabapentina bajas (hasta 1200 mg/dia) pero que estan dentro
de los limites recomendados. Se desconoce el eventual efecto de dosis mayores.

No hay ningun estudio sobre efectividad (frente a otros tratamientos) ni
coste/efectividad..
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PREVENCION DE LA LUMBALGIA.

7.1. PREVENCION ENTRE LA POBLACION GENERAL.
7.1.1. Medidas recomendadas

» El ejercicio para prevenir la recurrencia de episodios dolorosos (nivel A). Los
datos disponibles impiden recomendar a favor o en contra de un tipo o intensidad
concreta (nivel C)

» Dar informaciéon (educacion sanitaria), siempre y cuando esté centrada en el
manejo activo (evitar el reposo y promover el mayor grado de actividad que
permita el dolor en caso de que aparezca, desdramatizar la lumbalgia, etc.) (nivel
C).
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» Las Escuelas de la Espalda que combinan programas intensos de educacién
sanitaria y ejercicio, pueden ser recomendables en pacientes con episodios
dolorosos recurrentes (nivel B).

* Un colchon de firmeza intermedia en los pacientes con lumbalgia persistente
(nivel C)

7.1.2. Medidas no recomendadas

» Las Escuelas de la Espalda basadas en conceptos biomecanicos, y con énfasis
en las técnicas de levantamiento de cargas, no son recomendables (nivel A).

El uso de fajas o cinturones lumbares (nivel A)

» El uso de plantillas para el calzado, dispositivos amortiguadores en los zapatos
u ortesis (nivel A).

* El uso de alzas para la correccion de la heterometria de los miembros inferiores
(nivel D)

» El uso de algun tipo concreto de colchdn para la prevencidn de la aparicion de
la lumbalgia (nivel C)

» El uso de algun tipo concreto de silla para la prevencion de la aparicion, persistencia
o recurrencia de la lumbalgia (nivel D)

» La manipulacion vertebral para prevenir la lumbalgia (nivel D)

7.2. PREVENCION ENTRE LOS TRABAJADORES.
7.2.1. Medidas recomendadas

» El ejercicio es recomendable para reducir las recurrencias de los episodios de
dolor (nivel A) y la recurrencia del absentismo laboral (nivel C).

* La modificacion temporal de las condiciones de trabajo (que pueden incluir
adaptaciones ergonémicas del puesto de trabajo) para facilitar el retorno temprano
al trabajo (nivel B).

* Informacion (educacion sanitaria o instruccion) enfocada a fomentar el
mantenimiento del grado de actividad en caso de dolor y las estrategias de
afrontamiento (nivel C), aunque no hay evidencia consistente de su efecto para
prevenir la aparicion o recurrencia de episodios de absentismo.



* Las intervenciones ergondmicas si se acompafian de un componente organizativo
e involucran a los trabajadores (nivel B), aunque no hay suficiente evidencia
como para concretar el contenido de esas intervenciones (nivel C).

» Los programas multidisciplinarios con diversos componentes (variables de un
estudio a otro, como aspectos organizativos, ergonomicos, educativos —de manejo
activo-, ejercicio, etc.), para mejorar variables relativas a la salud laboral (también
variables de un estudio a otro, como “numero de accidentes de trabajo”,

‘recurrencias”, “numero de dias de baja laboral”, etc.), aunque la magnitud de
su efecto es discreta (nivel A).

7.2.2. Medidas no recomendadas

* Informacion (educacion sanitaria o instruccion) de caracter biomecanico, como
higiene postural o técnicas de levantamiento de cargas, para prevenir la aparicion
o repeticion de episodios de absentismo (nivel A).

» El uso de cinturones o fajas lumbares para la prevencion de la lumbalgia, su
mayor intensidad o el absentismo laboral (nivel A).

* El uso de amortiguadores internos en el calzado u ortesis, para prevenir la 117

aparicion de la lumbalgia o sus recurrencias (nivel A)

» La aplicacion de programas ergondmicos (sin un componente organizativo y la
implicacion de los trabajadores) para prevenir la prevalencia o intensidad de la
lumbalgia (nivel C), los accidentes de trabajo o la baja laborales (nivel C).

» La aplicacion de medidas organizativas (sin un componente ergonémico y la
implicacion de los trabajadores) para prevenir la prevalencia o intensidad de la
lumbalgia, los accidentes de trabajo o la baja laboral (nivel C)

» El uso de suelas de zapato, zapatos blandos, suelos blandos o alfombras antifatiga
(nivel D).

7.2. PREVENCION ENTRE LOS ESCOLARES

* No hay suficiente evidencia como para recomendar a favor o en contra de la
implantacion de programas educativos generalizados enfocados a la prevencion
de la lumbalgia o sus consecuencias entre los escolares (nivel C).

* No hay suficiente evidencia como para recomendar a favor o en contra (para la
prevencion de la lumbalgia entre los escolares) de controlar el peso corporal,
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modificar los habitos de alimentacion o de consumo de bebidas alcohdlicas,
aplicar campanas anti-tabaco, recomendar ejercicio (incluyendo de fortalecimiento)
o deporte, reducir las actividades sedentarias o modificar las posturas de
sedestacion, modificar las condiciones de trabajo de los escolares laboralmente
activos, mejorar la forma fisica, modificar la movilidad y/o flexibilidad de los
musculos y articulaciones, (nivel C).

* Aunque hay datos que sugieren que la participacion en deportes a nivel competitivo
(y solo a nivel competitivo) aumenta el riesgo de padecer lumbalgia entre los
escolares, no hay evidencia que sustente que recomendar limitar esa participacion
tenga un efecto positivo sobre la prevencion de la lumbalgia (nivel C).

* Aunque hay datos que el transporte de una carga excesiva (mochilas, carteras,
etc.) aumenta el riesgo de que los escolares padezcan lumbalgia, no hay evidencia
suficiente para establecer un limite concreto de peso, modificar el método de
transporte de la carga (nivel C).

* Aunque hay datos que sugieren que las caracteristicas del mobiliario escolar son
en general inadecuadas para los alumnos y que eso puede aumentar el riesgo
de lumbalgia, no hay datos suficientes para poder recomendar a favor o en contra
de la modificacién del mobiliario escolar como una medida preventiva de la
lumbalgia en los escolares (nivel C).

» Aunque hay datos que ciertos factores psicosociales (baja autoestima, sentimientos
de infelicidad, problemas de comportamiento, etc.) se asocian a un mayor riesgo
de lumbalgia, no hay datos que demuestren que la modificacion de esos factores
tenga un efecto preventivo (nivel D).
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ANEXO 1:Criterios para definir la evidencia que se tomo en

consideracion para elaborar las recomendaciones.

Los Grupos decidieron incluir toda evidencia detectada por las estrategias electrénicas
de busqueda que cumpliera con los siguientes criterios:

a)

Correspondiera a estudios del tipo de los considerados por cada Grupo
(revisiones sistematicas en todos ellos, ademas de ensayos clinicos controlados
en el Grupo de lumbalgia cronica y estudios sobre prevencion en el grupo
correspondiente).

Se refiriera a lumbalgia inespecifica (y no a otras causas de dolor lumbar -por
ejemplo, especifica y exclusivamente a hernia discal sintomatica- o a patologias
mecanicas del raquis de otra localizacién —por ejemplo, cervicalgia mecanica-).

Se refiriera al campo concreto de cada uno de los Grupos (lumbalgia aguda,
cronica o prevencion). Dado el solapamiento de las poblaciones incluidas en
estudios (o revisiones sistematicas) sobre lumbalgia aguda y croénica, se
establecieron mecanismos de alerta reciproca para asegurar que cada estudio
detectado era revisado por uno u otro Grupo.

Analizara variables consideradas relevantes para el campo en cuestion. En el
caso de tratamientos para la lumbalgia aguda y crénica, se definieron como
tales una o varias de las siguientes; intensidad del dolor, grado de incapacidad,
nivel de calidad de vida o absentismo laboral/retorno al trabajo. Se considero
gue un estudio que no incluia ninguna de esas variables (por ejemplo, estudios
sobre el efecto del ejercicio que se centraran exclusivamente en variables
fisiologicas o de fuerza) no era clinicamente relevante y por lo tanto no
fundamentaba una recomendacién sobre su uso clinico.

127



128

ANEXO 2: Criterios para definir la evidencia que se tomo en
consideracion para elaborar las recomendaciones.

Para evaluar la calidad metodolégica de los estudios detectados, se usaron los criterios
que se muestran seguidamente:

Para evaluar la calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas (Oxman AD, Guyatt
GH. Validation of an index of the quality of review articles. J Clin Epidemiol 1991;44(11): 1271-8):

¢, Se describieron los métodos utilizados para realizar la busqueda de la evidencia?

¢ La busqueda fue razonablemente exhaustiva?

¢, Se describieron los criterios utilizados para decidir qué estudios incluir en la revisién?
¢, Se evitaron los sesgos al seleccionar los estudios?

¢, Se describieron los criterios utilizados para evaluar la validez de los estudios incluidos?
¢,Se usaron criterios apropiados para evaluar la validez de todos los estudios incluidos en
la revision (tanto para seleccionar los articulos potencialmente incluibles como para analizar

los estudios citados)?

¢, Se describieron los métodos que se usaron para combinar los resultados de los estudios
relevantes con el fin de alcanzar una conclusion?

Los resultados de los estudios relevantes, ,se combinaron adecuadamente con relacion
a la pregunta a la que se refiere la revision?

Las conclusiones de los autores ¢ estan fundamentadas por los datos y/o analisis descritos
en la revision?

¢, Coémo calificaria la calidad cientifica de esta revision?

Para evaluar la calidad metodoldgica de estudios sobre pruebas diagndsticas:

¢, Se usé como minimo una prueba de referencia valida?
¢, Se aplicé de manera estandarizada la prueba de referencia?
., Se aplico a todos los pacientes como minimo una prueba de referencia valida?

¢, Se interpretaron de manera independiente los resultados de las pruebas a evaluacion
y de referencia?




¢ La seleccion de los pacientes a los que se aplicéd la prueba de referencia fue
independiente de los resultados de la prueba a evaluacion?

Si el estudio compara varias pruebas, ¢ se uso el disefio adecuado?
¢, El disefo fue prospectivo?
¢, Se describieron los datos perdidos?

¢ Los datos se presentaron de manera adecuada y suficientemente detallada como
para calcular la sensibilidad y especificidad de la prueba?

Para evaluar la calidad metodoldgica de estudios sobre factores prondsticos, se
usaron los siguientes criterios:

Adecuada seleccion de la poblacion a estudio

Descripcion de los criterios de inclusion y exclusion

Descripcion de los potenciales factores prondsticos

Diseno prospectivo

Tamano adecuado de la poblacion a estudio (>100 pacientes-afo)
Seguimiento adecuado (>12 meses)

Pérdidas aceptables (<20%)

Medidas de resultado relevantes

Analisis estadistico adecuado
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Para clasificar la calidad metodoldgica de estudios sobre tratamientos, se usaron los
siguientes criterios, consistentes con los del Grupo de Espalda de la Colaboracion

Cochrane (van Tulder MW, Furlan A, Bouter LM, Bombardier C and the Editorial Board of the Cochrane
Back Review Group. Updated Method Guidelines for Systematic Reviews in the Cochrane Collaboration
Back Review Group. Spine 2003; 28: 1290-9).

Adecuacion del método de aleatorizacion

Enmascaramiento de la asignacion a los grupos de tratamiento
Exclusiones y pérdidas descritas y aceptables
Co-intervenciones evitadas o similares

Enmascaramiento de los pacientes

Enmascaramiento del evaluador

Enmascaramiento del terapeuta

Analisis por intencion de tratar

Cumplimiento de los tratamientos (“compliance”)

Similaridad de las caracteristicas basales




ANEXO 3: Niveles de evidencia.

Niveles de evidencia sobre diagnostico

Nivel A:  Resultados generalmente consistentes en una (revision sistematica de) multiples

Nivel B: Resultados generalmente consistentes en una (revision sistematica de) mdltiples

Nivel C: Resultados de un solo estudio diagnéstico (de alta o baja calidad), o resultados

Nivel D No evidencia (ausencia de estudios diagnoésticos).

estudios diagndsticos de alta calidad.1,2

estudios diagnodsticos de baja calidad. 1,2

inconsistentes en (una revision sistematica de) multiples estudios diagnédsticos 1,2

1.

2: Se consideraron estudios diagndsticos de alta calidad aquellos en los que se incluyé un espectro

A estos efectos, los requisitos para definir una revision como “revision sistematica” fueron: Uso
de métodos sistematicos para seleccionar e incluir los estudios, evaluacion de la calidad metodoldgica
de los estudios, y extraccion y analisis de los datos. Se definié “resultados generalmente consistentes”
como una coincidencia en el sentido de los resultados en, como minimo, el 75% de los estudios.

apropiado de pacientes, a todos los cuales se les realizé la prueba diagndstica evaluada y el
estandar diagnostico de referencia y cuyos resultados se compararon de manera enmascarada.
Un espectro adecuado de pacientes es una cohorte de los sujetos a los que en condiciones
normales se les realizaria una prueba diagnostica para la afeccion de referencia. Un espectro
inapropiado compararia, por ejemplo, pacientes ya diagnosticados con otros con una afeccion
distinta. Se consideraron estudios diagnosticos de baja calidad: Estudios realizados en pacientes
no consecutivos o0 en un espectro estrecho de sujetos, o con una estandar diagnostico no objetivo
0 no realizado a todos los sujetos, o0 en los que las pruebas (evaluada y de referencia) fueron
evaluadas de manera no enmascarada o no independiente, o en los que las pruebas positivas y
negativas se verificaron usando estandares de referencia distintos.
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Niveles de evidencia sobre factores prondsticos.

Nivel A: Resultados generalmente consistentes en (una revisiéon sistematica de)
multiples estudios prospectivos de alta calidad. 1

Nivel B: Resultados generalmente consistentes en (una revisiéon sistematica de)
multiples estudios de estudios de baja calidad (estudios retrospectivos, estudios
de seguimiento de pacientes que forman parte de un grupo control sin tratamiento
en un ensayo o series de casos). 1

Nivel C: Resultados de un solo estudio (de alta o baja calidad), o resultados
inconsistentes en (una revision sistematica de) multiples estudios.1

Nivel D No evidencia (ausencia de estudios sobre factores prondsticos).

. Aestos efectos, los requisitos para definir una revisién como “revision sistematica” fueron: Uso de
métodos sistematicos para seleccionar e incluir los estudios, evaluacion de la calidad metodoldgica
de los estudios, y extraccion y andlisis de los datos. Se definié “resultados generalmente consistentes”

como una coincidencia en el sentido de los resultados en, como minimo, el 75% de los estudios.

Niveles de evidencia sobre tratamiento

Nivel A: Resultados generalmente consistentes en (una revision sistematica de)
multiples ensayos clinicos controlados de alta calidad.1

Nivel B: Resultados generalmente consistentes en (una revision sistematica de)
multiples ensayos clinicos controlados de baja calidad.1

Nivel C: Resultados de un solo ensayo clinico (de alta o baja calidad), o resultados
inconsistentes en (una revision sistematica de) multiples ensayos clinicos

controlados.1

Nivel D: No evidencia (ausencia de ensayos clinicos controlados).

1. _ . e e e
A estos efectos, los requisitos para definir una revisién como revision sistematica” fueron: Uso

de métodos sistematicos para seleccionar e incluir los estudios, evaluacion de la calidad metodoldgica
de los estudios, y extraccion y analisis de los datos. Se definié “resultados generalmente consistentes”
como una coincidencia en el sentido de los resultados en, como minimo, el 75% de los estudios.



Niveles de evidencia sobre prevencion:

Nivel A: Resultados generalmente consistentes en (una revision sistematica de)
multiples ensayos clinicos controlados.1,2

Nivel B: Resultados generalmente consistentes en (una revision sistematica de)
multiples estudios de disefio menos solido.1,2

Nivel C: Resultados procedentes de un solo ensayo clinico o estudio de menor
solidez metodoldgica, o resultados inconsistentes en (una revision sistematica
de) multiples ensayos clinicos controlados. 1,2

Nivel D: No evidencia (ausencia de ensayos clinicos y estudios de disefio menos
s0lido).1,2

' A estos efectos, los requisitos para definir una revisién como “revisioén sistematica” fueron: Uso de
métodos sistematicos para seleccionar e incluir los estudios, evaluacion de la calidad metodoldgica
de los estudios, y extraccion y andlisis de los datos. Se definié “resultados generalmente consistentes”

como una coincidencia en el sentido de los resultados en, como minimo, el 75% de los estudios.

En el ambito de la prevencion, se consideraron “estudios de disefio menos sélido” que un ensayo 133
clinico controlado; ensayos clinicos no controlados, estudios antes/después, disefios de series
temporales interrumpidas, o estudios epidemiolégicos longitudinales.
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