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LISTADO DE ACRONIMOS

CAD: Cuestionario de Afrontamiento ante el Dolor crénico.

CDE: Cuestionario de Dolor en Espafiol.

CROM: Rango de movimiento cervical.

DM: Dolor musculoesquelético.

EVA: Escala visual analdgica del dolor.

GC: Grupo control.

GI: Grupo intervencién.

HADS: Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria en fibromialgia.

Hz: Herzios.

ICAF: Indice combinado de afectacion en pacientes con fibromialgia.

LEFS: Escala de funcionalidad de extremidades inferiores.

MPQ: Cuestionario de Dolor de McGill.

NDI: Cuestionario para dolor Cervical.

NR: No reportado.

OEDCM: ondas electromagnéticas dieléctricas capacitativas monopolares.

WHY MPI: Inventario Multidimensional del Dolor de West Haven-Yale.



WOMAC: indice de osteoartritis de las universidades de Western Ontario y McMaster.



RESUMEN

Introduccion: El dolor crénico de caracter musculo-esquelético (DM) constituye una
causa importante de discapacidad actualmente, siendo uno de los principales motivos de
consulta en atencion primaria hoy dia. Su principal medio de tratamiento empleado es el
farmacoldgico mediante opiéaceos, por ello, el desarrollo de técnicas de tratamiento no
farmacoldgicas como es la OEDCM podria convertirse en una herramienta interesante en

dicho tratamiento.

Objetivo: Analizar la literatura cientifica para determinarla eficacia de la tecnologia
de radiofrecuencia monopolar dielétrica capacitativa/resistiva (OEDCM) en el abordaje
del dolor crénico en pacientes diagnosticados de diferentes afectaciones musculo

esqueléticas.

Metodologia: Se realiz6 una revision sistemética seleccionando ensayos clinicos
aleatorizados sobre la intervencion de OEDCM en DM mediante las bases de datos
PubMed, Scopus, Web of Science, Dialnet, PEDro, Cinahl, Medline y Scielo. Se evalud
la calidad de los estudios incluidos mediante la escala PEDro.

Resultados: Se identificaron un total 45 estudios, de los cuales se seleccionaron 5
ensayos clinicos atendiendo a los criterios de inclusion y exclusién. Estos incluyeron 280
pacientes. La calidad metodoldgica de los estudios analizados fue buena. Se mostré una
mejora significativa en la percepcion del dolor y calidad de vida tras el tratamiento
mediante OEDCM.

Conclusion: No existe una evidencia clara respecto al efecto de la EODCM como
terapia en el abordaje de pacientes diagnosticados de DM dada la disparidad de resultados
entre los estudios analizados en lo referente al dolor cronico a largo plazo, a pesar de ello
como aspecto positivo se observd una mejora en la intensidad del dolor y funcionalidad

a corto plazo.

Palabras clave: dolor musculoesquelético; electroterapia; radiofrequencia,;

radiofrequencia capacitativa resistiva; radiofrequencia monopolar dieléctrica.



ABSTRACT

Introduction: Chronic musculoskeletal pain (MP) is currently an important cause of
disability, being one of the main reasons for consultation in primary care today. Its main
means of treatment used is pharmacological using opiates, therefore, the development of
non-pharmacological treatment techniques such as OEDCM could become an interesting

tool in such treatment.

Objectives: To analyze the scientific literature to verify the efficacy of capacitive /
resistive dielectric monopolar radiofrequency technology (OEDCM) in the management
of chronic pain in patients diagnosed with different musculoskeletal disorders.

Methodology: A systematic review was conducted selecting randomized clinical
trials on the intervention of OEDCM in MP using the PubMed, Scopus, Web of Science,
Dialnet, PEDro, Cinahl, Medline and Scielo databases. The quality of the included studies

was assessed using the PEDro scale

Results: A total of 45 studies were identified, of which 5 clinical trials were selected
based on the inclusion and exclusion criteria. These included 280 patients. The
methodological quality of the analyzed studies was good. A significant improvement in

pain perception and quality of life was shown after treatment with OEDCM.

Conclusion: There is no clear evidence regarding the effect of EODCM as a therapy
in the approach to patients diagnosed with MP given the disparity in results between the
studies analyzed in relation to long-term chronic pain, despite this, as a positive aspect, a
positive aspect was observed about the improvement in pain intensity and short-term

functionality.

Keywords: musculoskeletal pain; electrotherapy; radiofrequency; resistive
capacitive radiofrequency; dielectric monopolar radiofrequency.



1. INTRODUCCION

El dolor crénico se define como un dolor que persiste méas alla del tiempo normal de
curacion o es persistente durante periodos superiores a los 3 meses 2. Es una de las

principales causas de discapacidad en la actualidad 3.

En las ultimas décadas, la evidencia ha demostrado que un estado de
hiperexcitabilidad mas o menos irreversible dentro del sistema nervioso central (SNC),
conocido como dolor no neuropatico de sensibilizacion central esta presente en pacientes
con dolor crénico 1°®, Esta hiperexitabilidad es debida a una amplificacion de la
sefializacion neural del SNC que provoca una hipersensibilidad al dolor 7.

Existen multitud de afectaciones tales como: cervicalgias, lumbalgias, osteoartritis,
artritis reumatoide, dolor pélvico o fibromialgia que presentan un dolor crénico dificil de
solventar estando muy presentes en nuestra sociedad . Estos trastornos conllevan un
impacto importante sobre la funcionalidad y calidad de vida de las personas que las
padecen y uno de los factores causales es el dolor musculoesquelético (DM) asociado 34,
provocando un aumento de los costes sanitarios derivado de un consumo de farmacos
excesivo y consultas recurrentes tanto en atencion primaria como especializada 8. A
medida que la esperanza de vida de la poblacion es mayor, la influencia de los trastornos
musculoesqueléticos en la sociedad aumentan consecuentemente y el dolor sera un factor

determinante en la evolucion de los pacientes *8.

En Espafia, el DM se ha convertido en el principal motivo de consulta de dolor crénico
en Atencion Primaria. La prevalencia de DM en Espafia se estima en torno al 21%, siendo

la espalda y las rodillas las localizaciones mas frecuentemente afectadas 8-2°.

Definir el dolor es complejo, puesto que se trata de una experiencia individual y
subjetiva, a lo que se une el hecho de que no existe método cientifico que lo haga
“medible”, y se acompafia la percepcion de un heterogeneo grupo de matices y

sensaciones que pueden incrementarla 2.



Esta dificultad para evaluarlo hace que se recurra a instrumentos que, con el minimo
esfuerzo para el paciente, sean facilmente comprensibles y que demuestren fiabilidad y
validez; por ello, junto con la informacion que proporciona la historia clinica, se ha
recurrido tradicionalmente a escalas: analogica, verbal, numérica, gréafica, etc. (Ver
Anexo 1. Tabla 1) .

Junto con las escalas, son de uso habitual los cuestionarios. Entre ellos, con respecto
al dolor cronico, destacar: el Cuestionario de Dolor de McGill (MPQ) *2, Cuestionario de
Dolor en Espafiol (CDE) *3, Cuestionario de Afrontamiento ante el Dolor cronico (CAD)
14 Inventario Multidimensional del Dolor de West Haven-Yale (WHYMPI) 5, Test
Lattinen ® (Ver Anexo 2. Tabla 2) 1%,

Muchos tratamientos farmacoldgicos y no farmacoldgicos no han conseguido los
efectos esperados en el abordaje del DM, el tratamiento médico mas empleado en la
actualidad para el abordaje del dolor musculoesquelético crénico es el consistente en la
aplicacion de medicamentos opiaceos 17, aunque la evidencia en los Gltimos afios se
inclina hacia el tratamiento no opiaceo 8. A su vez, el empleo de programas de
tratamiento mediante equipos multidisciplinares es cada vez mas efectivo en el manejo
del tratamiento del DM 1°,

En relaciéon al tratamiento no invasivo del DM, la fisioterapia juega un papel
fundamental, tratamientos como terapia mediante ejercicio terapéutico 2°-24; control motor
25 método Pilates %, hidroterapia 27?8; tai chi 223, yoga 3*2; terapia manual 2 333 o

electroterapia analgésica 35", entre otras.

Dentro del tratamiento mediante electroterapia de alta frecuencia, una de las técnicas
mas innovadoras y actuales es la terapia mediante ondas electromagnéticas dieléctricas
capacitativas monopolares (OEDCM) siendo una alternativa segura y eficaz para el
tratamiento de diferentes patologias de origen musculoesquelético, ésta consiste en la
emisién de sefiales por ondas electromagnéticas en modo pulsado y modulado en rangos

de frecuencia en constante variacion evitando asi la posible acomodacion del paciente 8.



Con el fin de aumentar la precision y focalizacion de la sefial emitida, los parametros
de onda, en este caso: pulso y modulacion son modificados de forma digital. La aplicacion
de manera monopolar evita que la energia aplicada discurra por cualquier tejido que no

sea el tejido diana que se quiere tratar 342,

Existen dos modos de transmision de la energia electromagnética dentro de la
radiofrecuencia: la transmision resistiva o por conduccion y la transmision capacitiva o

capacitiva dieléctrica 3% 4143,

La denominada transmision resistiva o por conduccién consigue un aumento de
temperatura gracias al paso de la energia aportada mediante conduccién gracias a un
elemento conductor metalico colocado sobre la piel, este calor producido sera
directamente proporcional a la resistencia eléctrica del tejido tratado. Por otro lado, la
transmision capacitiva dieléctrica se produce gracias al paso de energia electromagnética
a través de un circuito de condensadores, donde cada uno acumula energia puntualmente
a modo de carga y descarga de energia, asi esta transmision se transmite de un
condensador a otro de manera integra y eficiente llegando el ultimo condensador a liberar

la misma cantidad de energia que el primero 3% 443,

En la transmision capacitativa, el electrodo de aplicacidn posee un radiador metalico
que, junto al envolvente del aplicador, actian como un condensador permitiendo asi el
paso de la energia electromagnética de manera integra, formando una lamina de
condensador *°. Un aceite vegetal puro debe colocarse entre la piel y el aplicador para que
permita el paso de la energia y la piel forme otra Idmina de condensador *. Gracias a esto
se evitan efectos negativos y quemaduras sobre la piel, puesto que este tipo de transmisién
no realiza un contacto directo sobre la piel de la placa emisora, siendo esta otra gran
ventaja frente a la transmision resistiva 13, Otra de estas ventajas es que esta transmision
capacitativa actta por igual en tejidos que presenten gran densidad de moléculas bipolares
como pueden ser linfa, sangre o0 musculo como en tejidos como hueso, piel o grasa que

ofrecen una mayor resistencia al paso de la corriente electromagnética **.



Se distinguen, a su vez, segun modalidades de aplicacion, las aplicaciones bipolar y
monopolar. La principal diferencia entre ambas es que mientras la aplicacion bipolar
depende de un polo emisor y de un receptor para crear el circuito de transmision de la
energia electromagnética discurriendo esta por el tejido situado entre los polos
(produciendo esto en ocasiones efectos no deseados sobre tejidos circundantes), la
aplicacion monopolar posee solamente un conductor sobre el aplicador y no necesita de

receptor ya que el propio tejido bioldgico acttia como tal #4.

La aplicacion monopolar permite también un mayor control de la energia tanto en

dosis como en focalizacion de esta sobre tejidos diana en profundidad 4.

Existen una serie de efectos fisiologicos en el tejido tratado mediante ondas
electromagnéticas moduladas digitalmente, transmitidas de manera capacitativa
dieléctrica monopolar (OEDCM):

- Vasodilatacion y consecuentemente a esto un aumento de la temperatura local, asi

como de la irrigacién local, favoreciendo esto el drenaje de sustancias algdgenas
y una menor activacion de nociceptores 454,

- Bloqueo de las fibras aferentes encargadas de la nocicepcion, debido a la
modulacion que producen estas ondas electromagnéticas de alta frecuencia, baja
intensidad y pulsos de nanosegundos 4%,

- Reduccién de la inflamacién que genera compresion sobre las terminaciones
nerviosas, debido a que estas ondas acttian sobre la permeabilidad de la membrana
celular, fomentando el drenaje de la inflamacion y la reduccion del edema 553,

- Inhibicién del dolor seglin la teoria del “Control Gate” de Melzack y Wall >4,
teoria segun la cual se considera que el dolor segmentario es modulado mediante
la energia electromagnética de alta frecuencia a una onda de baja frecuencia,
consiguiendo asi un efecto resonante, asi como esta teoria determina, las vias
aferentes que ante varios estimulos simultaneos son incapaces de transmitirlos ya
que estos estimulos compiten por transmitirse hacia vias superiores,
bloqueandolas e impidiendo asi que los impulsos nociceptivos se transmitan

correctamente 46,



- Liberacion de endorfinas en la metamera estimulada, lo cual produce una
inhibicion en la liberacion de sustancia P, neuropéptido con accion
neuromoduladora y neurotransmisora, el cual esta especialmente involucrado en

la percepcion de dolor 5752,

1.1. Justificacién

La terapia mediante OEDCM es una técnica la cual podria aportar una nueva
herramienta en el tratamiento del DM ya que este afecta a un gran porcentaje de la
poblacion mundial, siendo un problema en las consultas de Atencién Primaria 10, La
profundizacion en el conocimiento de esta terapia asi como el establecimiento de
protocolos derivados de la investigacion se convierte en una opcidn interesante en dicho
tratamiento debido a la posibilidad de focalizacién en el dolor que esta herramienta

permite.

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Analizar la literatura cientifica para comprobar la eficacia de la tecnologia de
radiofrecuencia monopolar dielétrica capacitativa/resistiva (OEDCM) en el abordaje del
dolor crénico en pacientes diagnosticados de diferentes afectaciones musculo

esqueléticas.

2.2. Objetivos especificos

- Conocer los efectos de la terapia mediante OEDCM sobre el DM y su repercusion sobre
la calidad de vida en pacientes afectados de dicho dolor.

- Determinar si la terapia mediante OEDCM es eficaz como tanto de forma aislada como
en combinacion con otras técnicas de fisioterapia en su aplicacion sobre el DM.

- Comparar la aplicacion de los modos resistivo y capacitativo de la terapia mediante

OEDCM sobre el DM tanto de manera aislada como combinada.



3. METODOLOGIA

3.1. Pregunta de investigacion

Para dar respuesta a los objetivos planteados, se formul6 la pregunta de investigacion
segun el formato PICOS (Tabla 3): ¢El dispositivo de radiofrecuencia monopolar
capacitativa/resistiva es efectivo sobre el dolor en pacientes diagnosticados de una

patologia musculoesquelética?

Tabla 3. Pregunta de investigacion segin formato PICOS (Elaboracion propia).

Pacientes Intervencion Comparacio Outcomes Estudio
n
Pacientes con dolor Tratamiento Placebo
de caracter mediante Tratamiento Dolor Ensayos

musculoesquelético radiofrecuencia estandar para  Calidad de vida  clinicos

o dolor crénico no monopolar cada Funcionalidad  aleatoriza
neuroldgico. capacitativa/resistiva  patologia o dos.
dolor.

3.2. Disefo de estudio

Se efectud una bdsqueda bibliogréfica en las siguientes bases de datos: PubMed,
Scopus, Web of Science, Dialnet, PEDro, Cinahl, Medline y Scielo donde se emplea el
dispositivo de radiofrecuencia monopolar dielétrica capacitativa/resistiva (OEDCM)
como técnica de intervencion en pacientes que sufren algun tipo de dolor crénico de
origen musculo-esquelético. Utilizando los descriptores de busqueda “Pain” AND
“Monopolar dielectric radiofrequency”, “Capacitative resistive radiofrequency”,
“Indiba” o “Radiofrequency” de forma aislada o combinada entre si a través del operador
booleano AND.



3.3. Metodologia de busqueda

En el “Anexo 3. Tabla 4. Tabla de estrategia de busqueda y seleccion de articulos
incluidos en la revision sistemética” se detalla en formato de tabla los resultados finales
tras la exclusion de los duplicados, estrategia de busqueda llevada a cabo en las diferentes
bases de datos y los resultados obtenidos de ella.

3.4. Criterios de seleccion
3.4.1. Criterios de inclusién

- Ensayos clinicos aleatorizados o estudios de casos donde se aplica la terapia
mediante radiofrecuencia monopolar dielétrica en pacientes con presencia de
dolor crénico por algun tipo de patologia musculo-esquelética.

- Publicaciones en espafiol e inglés.

- Publicaciones comprendidas entre 2016-2021.
3.4.2. Criterios de exclusion

- Articulos cientificos sin acceso en abierto.

- Referencias bibliograficas las cuales presenten informacién ambigua o no
relevante en referencia a la presente tematica de estudio.

- Estudios cuasiexperimentales, estudios de un caso, revisiones bibliograficas o
metaanalisis.

- Estudios realizados sobre animales.



3.5. Evaluacidn de calidad metodoldgica

La evaluacion de los estudios se llevo a cabo mediante la escala PEDro % (Tabla 5),

que consta de 11 items que evalUan la calidad de los ensayos clinicos aleatorizados (véase

Anexo 4).

Tabla 5. Evaluacion de calidad metodoldgica segun escala PEDro de los articulos seleccionados.

(Elaboracion propia).

Estudio 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 Total
Bretelle et al., 2020 ®° vV V.V VvV V X X V V V X 7
Ibafiez-Vera et al., 2020 V VV VYV X XV V V V 8
Albornoz-Cabello et al., 2020 ® V VV V V X XV V V V 8
Alguacil-Diego et al., 2018 °° VVV VYV VYV VYV V X 9
Kumaran et al., 2018 & vV VV V V X XV V V X 7

* Un ensayo clinico serd “excelente” si tiene una puntuacion de 9-10, de “buena calidad” si tiene una

puntuacion de 6- 8 puntos, de “"moderada calidad™ si se encuentra entre el 4-5y de “"baja calidad™” si es

menor de 3.

* El criterio 1 de eligibilidad no se tuvo en consideracion para la puntuacion final.



4. RESULTADOS

Se identificaron un total 45 estudios cientificos (PubMed, 12; Scopus, 11; Web of
Science, 4; Medline, 10; PEDro, 3; Scielo, 1; Cinahl, 2). Después de eliminar las
duplicidades y aplicando los criterios de seleccion y efectuando un cribado de resumenes,
se encontr6 que cinco estudios cumplian estos criterios. Estos cinco estudios se
incluyeron en la revision (Tabla 6). Los cinco estudios %" aceptados para su inclusion
en la revision sistematica fueron evaluados en relacion a su calidad metodologica y riesgo
de sesgo segun la escala PEDro 8. La calidad metodolégica de los estudios seleccionados
oscilé entre 7 y 9 sobre 10 (Tabla 5), la puntuacion media fue de 7.8, lo que refleja una
calidad metodologica global “buena”. Un estudio fue de “excelente calidad” % mientras
que los otros cuatro fueron de calidad “buena” %3%% 7 Todos los estudios incluidos
informaron que los participantes fueron aleatorizados e informaron acerca de los métodos

utilizados para la aleatorizacion.



La Figura 1 muestra el proceso de las distintas fases de la revision sistematica en el
grafico PRISMA.

Figura 1. Diagrama de flujo estrategia de bisqueda segun criterios PRISMA (Elaboracion propia).
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El numero total de participantes en los cinco estudios incluidos en la revision
sistematica fue de 280 sujetos. Dos estudios % % incluyeron solamente participantes
femeninos (n =127). Las edades de los participantes en los cinco estudios fueron diversas,
de los 19 a los 71 afios. Hubo 4 abandonos en los ensayos. Las razones de los abandonos
se produjo por los siguientes motivos: pérdida de interés (n=2) % °7, aumento de los
sintomas por causas no relacionadas con la intervencion (n=2) ®’. EI nimero medio de
participantes en el grupo de tratamiento después de la asignacion al azar fue de 24.8

(rango 14-45), con dos estudios que tenian en el Gl mas de 30 sujetos %4 .

Los protocolos de intervencion fueron diferentes en su contenido, duracion y
parametros de intervencion. La duracion media de las intervenciones fue de 14.6 dias
(rango 2-28 dias) %357, Todos los estudios informaron de la frecuencia del tratamiento, la
frecuencia promedio del tratamiento fue 2.66 veces por semana (rango 2-4 veces por

semana) %7, Uno de los estudios realizé una intervencion de dos dias °°.

La intervencion varid tanto en instrumento de aplicacion de la terapia, donde
solamente hubo coincidencia en 2 estudios donde se empled “INDIBA activ 902" 6667,
como en modo de aplicacion, donde en 3 estudios se combinaron los modos capacitativo
y resistivo %7 en otro el modo resistivo ® y en otro, el modo capacitativo ®; asi como
en parametros de aplicacion, donde solo hubo coincidencia en la frecuencia de tratamiento

empleada en dos estudios %657,

Dos estudios % % combinaron en su intervencion el tratamiento mediante OEDCM

junto a un programa de ejercicio terapéutico que a su vez también realiz6 el GC.

Se utilizaron varias medidas de resultado para evaluar la eficacia de la intervencion
con OEDCM. El dolor se evalué como resultado en todos los estudios %" mediante la
escala EVA. Dos estudios no encontraron diferencias significativas en el dolor informado

por el paciente entre los grupos de intervencion y control 6,

11



Kumaran et al., 2018 ® encontraron una reduccion del 66% del dolor desde el inicio
al postratamiento, el 45% del cual se mantuvo en el seguimiento de tres meses en el grupo
intervencion. Por el contrario, el grupo control inform6 de una reduccion del 8% en el
dolor desde el inicio hasta el postratamiento, que mejoro hasta el 12% a los tres meses de

seguimiento.

Calidad de vida se utiliz6 como resultado en dos estudios ® ®7 utilizando indices de
la patologia que producia el dolor cronico en cada estudio, encontrando ambos diferencias
significativas tras la intervencion. Otros dos estudios utilizaron la funcionalidad como
resultado ®* % empleando escalas e indices especificos de la patologia que generaba el
dolor en cada estudio.

Dos estudios ®*® evaluaron el rango de movimiento en la rodilla mediante
goniometria, obteniendo ambos mejora en este pero no una mejoria estadistica
significativa con respecto al grupo control. Alguacil-Diego et al., 2018 ® evaluaron a su
vez el rango de movimiento cervical en su estudio, no obtuvieron una mejora significativa
en el rango de movimiento. Kumaran et al., 2018 8 evaluaron la marcha mediante el Test
“timed up and go” reportando una mejora significativa en esta durante el tiempo pero sin
mostrar una diferencia significativa con respecto al grupo control. Ibafiez-Vera et al.,
2020 52 evaluaron el estado de animo mediante la escala “HADS”, no encontraron una

diferencia significativa entre ambos grupos.

A continuacion, se exponen los principales resultados obtenidos, a partir de los

articulos incluidos en esta revision (véanse Tabla 6, Tabla 7, Tabla 8 y Tabla 9).

La Tabla 6 muestra un desglose de las intervenciones realizadas en los ensayos
clinicos incluidos en la presente revision sistematica, incluyendo en ella el tamafio

muestral total, la division por grupos con sus tamafios propios.

La Tabla 7 muestra las distintas variables analizadas en cada uno de los estudios
incluidos, tales como dolor, calidad de vida, funcionalidad, estado de animo o rango de

movimiento, entre otras.
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La Tabla 8 contiene un resumen de los estudios incluidos en la revision, incluyendo
tamafio muestral, edad media de la muestra, variables analizadas, duracion de la

intervencion y un resumen de los principales resultados obtenidos.

La Tabla 9 muestra los diferentes instrumentos y parametros de intervencion de la
terapia mediante ondas electromagnéticas dieléctricas aplicados en cada uno de los

estudios analizados.
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Tabla 6. Intervenciones realizadas en los ensayos clinicos incluidos en la revision sistematica. (Elaboracion propia).

Estudio Tamafio G1 G2 G3 Intervencién Control
muestral
2 sesiones de 15 minutos de terapia mediante
Bretelle et radiofrecuencia dieléctrica monopolar con una
al., 2020 N=61 N=30 N=31 X frecuencia que variaba entre 300 y 500 kHz Placebo mediante simulacion de aplicacion del
cada 3 segundos, dentro de esos 15 min, los 5 tratamiento a la paciente.
primeros minutos la aplicacién fue en modo
capacitativo y posteriores 10 min en modo
resistivo.
8 sesiones de 20 minutos durante 2 semanas de  Grupo placebo: Placebo mediante simulacion de
Ibafez- terapia mediante radiofrecuencia dieléctrica aplicacion del tratamiento a la paciente.
Veraet al., N=66 N=23 N=22 N=21 monopolar con una frecuencia de 870 kHz GC: continuaron recibiendo su atencién habitual
2020 82 usando el sistema “Physicalm” de Biotronic y mantuvieron su nivel habitual de actividad
sobre el trapecio superior (zona de mayor dolor fisica asi como su plan de tratamiento
referido entre los pacientes de la intervencién). farmacoldgico y fisico.
Alguacil- 8 sesiones de 12 minutos durante 4 semanas de
Diego et N=24 N=14 N=10 X terapia mediante radiofrecuencia dieléctrica Placebo mediante simulacion de aplicacién del
al., 2018 monopolar capacitativa resistiva con una tratamiento a la paciente.

frecuencia de 448 kHz usando el sistema
INDIBA activ 902.
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Kumaran

etal., 2018
67

Albornoz-
Cabello et
al., 2020 6

Transferencia Eléctrica Capacitiva Resistiva
Monopolar con una frecuencia de 448kHz
usando “Indiba Activ 902 en dos modos: modo
N=15 N=15 N=15 capacitativo (5 min) y posteriormente modo
resistivo (10 min), ademas de asesoramiento
personalizado, educacién y prescripcion de
ejercicios en el hogar o en el gimnasio, el cual

recibieron todos los pacientes de los 3 grupos.

10 sesiones de 12 minutos durante 3 semanas de
N=42 N=42 X terapia mediante radiofrecuencia dieléctrica
monopolar usando “ABD Modular” de

Biotronic con una frecuencia de 840 kHz.

Grupo placebo: Simulacion de tratamiento del
grupo intervencion.
GC: asesoramiento personalizado, educacion y
prescripcion de ejercicios en el hogar o en el

gimnasio.

Ejercicios en casa de prescripcion medica,
incluidos estiramientos de musculos de la
cadera y bicicleta estatica 10 min a diario (esta
preinscripcion se les dio a todos los

participantes de ambos grupos).



Tabla 7. Variables analizadas en los articulos incluidos en la revision sistematica (Elaboracion propia).

Estudio Intervencién Dolor Calidad de Marcha Rangode Incomodidad Incomodidad Consumode Estadode Funcionalidad
vida movimiento  al sentarse al caminar  paracetamol animo
Pregunta de
Pregunta de Pregunta de si/no antes
si/no antes del si/no antes del inicio del
inicio del del inicio del ensayo,
Terapia Escala ensayo, ensayo, después de la
Bretelle et mediante visual NR NR NR despuésde la  después de la primera NR NR
al., 2020 % radiofrecuencia analdgica primera primera sesion, de la
dieléctrica de dolor sesion, de la sesion, de la segunda y
monopolar. (EVA) segunda y segunda y mediante
mediante mediante Ilamada
Ilamada llamada telefénica a
telefénica a telefénica a los 30 dias,
los 30 dias. los 30 dias. asi como la
cantidad
tomada.
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Ibafez-
Vera et
al., 2020 63

Alguacil-
Diego et
al., 2018 %

Terapia
mediante
radiofrecuencia
dieléctrica
monopolar con
una frecuencia
de 870 kHz
usando el
sistema
“Physicalm” de
Biotronic sobre
el trapecio
superior
Terapia
mediante
radiofrecuencia
dieléctrica
monopolar con
una frecuencia
de 448 kHz
usando el
sistema
INDIBA activ
902

indice
Escala combinado de
EVA afectacion en NR
pacientes

con fibromialgia
(“ICAF”)

Escala NR NR
EVA

NR

Unidad
Cervical
(“CROM”)

NR

NR

Escala de
Ansiedad y
NR NR Depresién
Hospitalaria
(“HADS”)
en

fibromialgia

NR NR NR

NR

Cuestionario
para dolor
Cervical
(“NDI”)
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Kumaran
etal.,
2018 ¢7

Albornoz-
Cabello et
al., 2020 %

Transferencia
Eléctrica
Capacitiva
Resistiva
Monopolar a
448kHz usando
“Indiba Activ
902” en dos
modos: modo
capacitativo (5
min) y modo
resistivo (10
min)
Terapia
mediante
radiofrecuencia
dieléctrica
monopolar
usando “ABD
Modular” de
Biotronic con
una frecuencia
de 840 kHz

Escala
EVA

Escala
EVA

indice de
osteoartritis de
las
universidades de
Western Ontario
y McMaster
(“WOMAC”)

NR

Test
“timed  Goniémetro NR
up and (rodilla)

t)

£0

Goniémetro
NR (rodilla) NR

NR

NR

NR NR NR

Escala Kujala
de dolor de
rodilla
NR NR Escala de
funcionalidad
de
extremidades
inferiores
(LEFS)
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Tabla 8. Resumen de los articulos incluidos en la revision sistematica (Elaboracion propia).

Estudio

Edad media +
muestral (N)

Duracion de la intervencién

Variables

Bretelle et al., 2020

Ibanez-Vera et al., 2020

63

Alguacil-Diego et al.,

2018 ¢

2 sesiones en dos dias
consecutivos postparto y llamada
telefonica al mes de inicio de la

intervencion.

8 sesiones de 20 minutos durante

2 semanas.

8 sesiones de 12 minutos durante

4 semanas

EVA

EVA
HADS
ICAF

EVA
CROM
NDI

El estudio no encontré diferencias en la EVA entre el
GC y el GI, pero el grupo intervencién si estuvo
asociado a un menor consumo de paracetamol y una

menor incomodidad al caminar.

Se encontraron diferencias significativas en la
percepcion de dolor local y en el indice ICAF entre el

grupo experimental en comparacion con el grupo

La radiofrecuencia resistiva capacitiva monopolar

podria tener un efecto potencial sobre la intensidad

La intensidad del dolor de cuello mejoré
inmediatamente después de una y ocho sesiones de
tratamiento en el Gl.

Sin embargo, no hubo diferencias estadisticas entre

ambos grupos en las medidas analizadas.



El estudio demostré mejoras significativas a corto

plazo en el dolor debido a osteoartritis de rodilla y

EVA funcionalidad de la rodilla afecta con un tratamiento

indice de cuatro semanas mediante OEDCM cuando se

2 veces por semana durante 1 mes ~ WOMAC compar6 con el tratamiento estandar actual. EI Gl

Kumaran et al., 2018 & N=45 62 +8.73 de intervencion (8 sesiones) y 3 Test “timed report6 una reduccion del 66% del dolor desde el
meses de seguimiento. up and go” inicio al postratamiento, el 45% del cual se mantuvo

Goniometria  en el seguimiento de tres meses. Por el contrario, el
de rodilla GC inform¢ de una reduccion del 8% en el dolor
desde el inicio hasta el postratamiento, que mejoro

hasta el 12% a los tres meses de seguimiento.

EVA
Goniometria ~ La OEDCM por emisidn de radiofrecuencia resulto
Albornoz-Cabello et al., N=84 50 +13.42 10 sesiones de 12 minutos durante de rodilla eficaz en el tratamiento del dolor, funcionalidad y
2020 8 3 semanas. Escala rango de movimiento en pacientes con sindrome de
Kujala dolor femoropatelar.
Escala LEFS

EVA: Escala visual analdgica; OEDCM: ondas electromagnéticas dieléctricas capacitativas monopolares; WOMAC: Indice de osteoartritis de las universidades de Western
Ontario y McMaster; LEFS: Escala de funcionalidad de extremidades inferiores; NR:No reportado ; HADS: Escala de Ansiedad y Depresién Hospitalaria en fibromialgia. ;

ICAF: indice combinado de afectacion en pacientes con fibromialgia; CROM: Rango de movimiento cervical; G1: Grupo intervencion; GC: Grupo control.
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Tabla 9. Instrumentos y parametros de intervencién de la terapia mediante ondas electromagnéticas dieléctricas. (Elaboracién propia).

Estudio

Instrumento de
aplicacién

Parametros de aplicacién

Bretelle et al., 2020 %

Ibafiez-Vera et al., 2020 &

Alguacil-Diego et al., 2018
66

Kumaran et al., 2018 &7

Albornoz-Cabello et al.,
2020 %4

BACK 1S

Physicalm de

Biotronic

INDIBA activ
902

INDIBA activ
902

ABD Modular de

Biotronic

Se emplearon dos frecuencias distintas que cada 3 segundos cambiaban automaticamente: 300 y 500 kHZ.

Aplicacion de 5 minutos de modo capacitativo y posteriormente 10 minutos de aplicacion resistiva.

Emision en modo capacitativo con una frecuencia de 870 kHZ, y una intensidad de 30A en emision pulsada del

50% para reducir el impacto térmico. Aplicacién sobre el trapecio superior.
Frecuencia de 448 kHZ con aplicacién combinada de modos capacitativo y resistivo sobre el trapecio superior.
Frecuencia de 448 kHZ durante 15 minutos en aplicacion combinada de 5 minutos de modo capacitativo y 10
min de modo resistivo posteriormente.

Tratamiento mediante modo resistivo con emisién pulsada de 840 kHz y 30 V en aplicacion dindmica, con un

movimiento de rotacién y traslacién en la superficie anterior de la rodilla.
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5. DISCUSION

Tras analizar los estudios incluidos en la presente revision sistematica se ha
evidenciado como la OEDCM es una técnica eficaz en el tratamiento del DM. Ademas,
utilizada como coadyuvante de un programa de fisioterapia reporta mejoras en la
percepcion de dolor mas significativas que utilizada de manera aislada. Esta técnica, a su
vez, permite focalizar de manera mas precisa sobre la region dolorosa asi como
Albornoz-Cabello et al., 2017 % demuestran en su intervencion sobre la reduccion del
paniculo adiposo o Hochsprung et al., 2018 © sobre el dolor asociado a esclerosis
maltiple. La calidad metodolégica general de los estudios incluidos es buena, destacando
dificultades en el cegado de terapeutas e investigadores por lo que existe la posibilidad
de que el resultado y la medicion de las variables de resultado se encuentren repercutido

por ello.

De los cinco estudios analizados, cuatro de ellos ® %7 administraron placebo al
grupo control mientras que dos de ellos %% % proporcionaron un programa de fisioterapia
basado en ejercicio terapéutico en casa. También, tres de los estudios analizados
realizaron una aplicacion de la OEDCM combinando los modos capacitativo y resistivo
6567 ‘mientras que lbafiez Vera et al., 2020 © realizaron una aplicacion mediante modo
capacitativo exclusivamente y Albornoz-Cabello et al., 2020  mediante modo resistivo

solamente.

Los estudios ®3 % que combinaron la terapia mediante OEDCM junto a programas de
fisioterapia en casa mediante ejercicio terapéutico obtuvieron mejores resultados en
cuanto a percepcion de la intensidad del dolor, funcionalidad especialmente y calidad de

vida.
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El tratamiento mediante OEDCM mejora la intensidad percibida de dolor en los
pacientes con afectaciones de origen musculoesquelético tales como dolor femoropatelar
64, dolor postparto % o dolor crénico a causa de la fibromialgia sobre el masculo trapecio
superior %, entre otros, esto puede ser debido a que las EODCM generan en el organismo
una inhibicion local del dolor debido a la disminucién de la activacion de los nociceptores
de la zona tratada, asi como un aumento de la irrigacion local en la zona tratada
consecuencia del aumento de calor local que producen y un aumento en la permeabilidad
de las membranas celulares de los tejidos diana del tratamiento, lo cual favorece la

reduccion de la inflamacion y el edema 452,

A pesar de la mejoria reportada por los sujetos en relacion a su percepcion de dolor
en los estudios incluidos, los efectos clinicos a largo plazo son limitados, ya que no existe
ningan control meses después al término del estudio en ninguno de los estudios para
cuantificar la repercusién clinica de los resultados observados. En el estudio de Kumaran
etal., 2018 7 se realiz6 un seguimiento de 3 meses tras la conclusion del estudio y Bretelle
etal., 2020 ®°, tras realizar una intervencion de dos dias consecutivos postparto, realizaron
un seguimiento de un mes tras la conclusion del estudio. Hochsprung et al., 2018 " en su
estudio piloto sobre la eficacia de la OEDCM sobre el dolor asociado a esclerosis multiple
también reportaron beneficios a corto plazo sobre percepcién de dolor tanto neuropatico
como nociceptivo y calidad de vida, llegando a concluir que es necesario profundizar en
el estudio de esta técnica y en su influencia sobre cada tipo de dolor, encontrando también
dificultades a la hora de dilucidar si esta aplicacion fue mas efectiva que el placebo o lo
seria con respecto a otros tratamientos. También expusieron el desconocimiento existente
sobre si modificaciones en la pauta de aplicacion y en el tiempo de exposicion a la terapia
se ofrecerian diferencias significativas en los resultados de su aplicacion sobre los
diferentes tipos de dolor, siendo esto extrapolable al DM y su tratamiento mediante
OEDCM, ya que cada uno de los estudios analizados en la presente revision realizaron

aplicaciones mediante modos diferentes con parametros distintos.
Por lo tanto, resulta necesario ser cauteloso al valorar los beneficios obtenidos siendo

uno de los objetivos de futuras investigaciones para destacar la evidencia clinica de la
terapia mediante OEDCM.
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Se insta a futuros investigadores, se efectien cegamientos de los sujetos e
investigadores ya que mejoraria el rigor cientifico de los estudios y daria resultados mas
fiables. En relacion con la evaluacion de resultados se requiere la realizacion de un
seguimiento a largo plazo ya que en ninguno de los cinco estudios analizados fue incluido,
siendo estos, junto a la escasa bibliografia existente sobre la tematica las principales

limitaciones de la presente revision.

Finalmente, se recomienda la realizacion de protocolos estandarizados que aborden
el DM relativo a una patologia en concreto y su dolor asociado, y segun el tipo de DM,
una articulacion o musculatura en especifico, y segun esto, mediante una aplicacion no
combinada de la terapia, analizando los efectos que tanto el modo capacitativo como el
resistivo en rangos de frecuencias estandarizadas tendrian por separado en lo referente al
DM.
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6. CONCLUSIONES

La EODCM ha demostrado ser una técnica efectiva en combinacion con programas
de ejercicio terapéutico en referencia a la intensidad del dolor, calidad de vida y
funcionalidad en pacientes diagnosticados de dolor musculo-esquelético en diferentes
patologias tales como fibromialgia, dolor femoropatelar, dolor crénico cervical o dolor
perineal postparto.

No existe una evidencia clara respecto al efecto de la EODCM como terapia en el
abordaje de pacientes diagnosticados de DM dada la disparidad de resultados entre los
estudios analizados en lo referente al dolor cronico a largo plazo, a pesar de ello como
aspecto positivo se observo una mejora en la intensidad del dolor y funcionalidad a corto

plazo.

Con respecto a la OEDCM, ambos modos, el resistivo y el capacitativo resultaron
efectivos tanto combinados como por separado en el tratamiento del DM, aun asi la
carencia de estudios que evaluen ambos modos por separado y su impacto a largo plazo

hacen de este un hallazgo no significativo.
Se insta a los investigadores a seguir profundizando en el uso de la OEDCM como

técnica en el tratamiento del DM debido a que puede ser una herramienta terapéutica de

gran utilidad y eficacia en dicho tratamiento.
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9. ANEXOS

Anexo 1. Instrumentos de cuantificacion del dolor.

Escala

Caracteristicas

Numeracion/

Interpretacién

Escala analdgica
visual
(EVA)

Escala numérica
(EN)

Escala
categorica
(EC)

Escala visual
analdgica de
intensidad

Escala visual
analégica de

mejora

Permite medir la intensidad del dolor con la
maxima reproductibilidad para los observadores.
Una linea horizontal con un extremo izquierdo
donde se ubica la ausencia 0 menor intensidad y
uno a la derecha con la mayor intensidad. El
paciente indica en la linea la intensidad., que se
medira con una regla milimetrada. La intensidad se
expresa en centimetros o milimetros.

Escala numerada del 1-10, donde 0 es la ausencia
y 10 la mayor intensidad; el paciente indica de 0-
10 la intensidad que corresponde a su percepcién
de dolor.

Se utiliza si el paciente no es capaz de cuantificar
su sintomatologia con otras escalas; expresa la
intensidad de sintomas en categorias, lo que resulta
mas sencillo. Se establece una asociacion entre
categorias con un equivalente numérico.

Linea horizontal de 10 cm; en cuyo extremo
izquierdo esta la ausencia de dolor y en el derecho
el mayor dolor perceptible.

Consiste en la misma linea; en el extremo
izquierdo se refleja la no mejora 'y en el derecho la

mejora total.

Sin dolor

Maximo dolor

0 = sin dolor

10 = méximo dolor

0 (nada)
4 (poco)
6 (bastante)
10 (mucho)

0 = nada

10 = insoportable

0 = no mejora

10 = mejora
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Anexo 2. Principales cuestionarios para la evaluacion del dolor.

Cuestionario

Caracteristicas

Cuestionario de Dolor
de McGill (MPQ)

Cuestionario de Dolor
en Espafiol (CDE)

Cuestionario de
Afrontamiento ante el
Dolor crénico (CAD)

Inventario
Multidimensional  del
Dolor de West Haven-
Yale (WHYMPI)

Test de Lattinen:

Es uno de los mas utilizados. VValora parametros sensoriales y afectivos. Los indices
de dolor se calculan para la puntuacion total, asi como para cada dimensién. Es util
para discriminar entre pacientes que tienen clases diferentes de dolor. Existe una

adaptacion espafiola.

Aplicado a poblacién con dolor agudo o crénico. Cuestionario autoadministrado con

varias dimensiones: sensorial, afectiva y evaluativa

Utilizado con poblacién que sufre de dolor de una duracién superior a 6 meses.
Cuestionario autoadministrado de 31 items distribuidos en 6 subescalas. Sirve para

explorar el afrontamiento del dolor crénico y sus areas.

Consta de 52 items agrupados en 12 escalas que se distribuyen en tres partes: 12 (20
items), que evalla 5 escalas de la experiencia de dolor (intensidad, interferencia en
areas de la vida del paciente, insatisfaccion con su situacion actual, visién del apoyo
que recibe de otros, control que percibe tener sobre su vida, estados de animo
negativos); 2° (14 items) en tres escalas, que evallan las respuestas de los allegados
y quejas del dolor del paciente, y 3% (18 items), que evalUa la participacion del

paciente en diferentes tipos de AVD.

Es muy utilizado en las Unidades de Dolor y valora diferentes aspectos que, sumados,

dan una idea general del estado del paciente.
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Anexo 3. Estrategia de busqueda y seleccion de articulos incluidos en la

revision sistematica.

Base de Descriptores Resultados
datos

Articulos

seleccionados

“Pain” AND “Monopolar
dielectric
radiofrequency”

+ Ensayo clinico

+ 5 afos

“Pain” AND “Capacitive

resistive radiofrequency”

PubMed

+ Ensayo clinico

+ 5 afos

“Effects of Monopolar
Dielectric Radiofrequency
Signals on the Symptoms
of Fibromyalgia: A Single-
Blind Randomized
Controlled Trial”
Ibafiez-Vera et al. 2020 63

“Monopolar dielectric
diathermy by emission of
radiofrequency in
Patellofemoral pain. A
single-blind-randomized
clinical trial”
Albornoz Cabello et al.

2020 &

“Capacitive
resistive
radiofrequency
therapy to treat
postpartum perineal
pain: A randomized

study”

Bretelle et al. 2020
65

“Analgesic effects
of a capacitive-
resistive monopolar
radiofrequency in
patients with
myofascial chronic
neck pain: a pilot
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“Pain” AND “Indiba”
AND “Radiofrequency”

+ Ensayo clinico

+ 5 afios
Resultados totales en
Pubmed eliminando

duplicados

randomized

controlled trial”

Alguacil Diego et
al. 2019 %

4 resultados finales

“Pain” AND “Monopolar

dielectric radiofrequency”
+ Ensayo clinico
+ 5 aflos

“Pain” AND “Capacitive

resistive radiofrequency”
+ Ensayo clinico

+ 5 afios

“Pain” AND “Indiba”

Web of AND “Radiofrequency”

Science -
+ Ensayo clinico

+ 5 afios
Resultados totales en

Web of Science

eliminando

duplicados

2 (2 duplicados)

1 (duplicado)

2

0

0

0 resultados finales

“Pain” AND “Monopolar
dielectric
radiofrequency”

+ Ensayo clinico

+ 5 afios

2
2 (Duplicados)
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“Pain” AND “Capacitive
Scopus resistive radiofrequency” 6
+ Ensayo clinico

+ 5 afios 3 (2 duplicado)

“Pain” AND “Indiba” 2
AND “Radiofrequency”

+ Ensayo clinico 0
+5 afios 0
Resultados totales en 1 resultado final

Scopus eliminando

duplicados

“Treatment using
448 kHz capacitive
resistive monopolar

radiofrequency
improves pain and
function in patients
with osteoarthritis
of the knee joint: a
randomized

controlled trial”

Kumaran et al. 2019
67

“Pain” AND “Monopolar

dielectric 0
radiofrequency”
+ Ensayo clinico 0
0
“Pain” AND “Capacitive
Dialnet resistive radiofrequency”
. 0
+ Ensayo clinico
“Pain” AND “Indiba” 0
AND “Radiofrequency”
+ Ensayo clinico 0
Resultados totales en 0 resultados finales
Dialnet eliminando
duplicados
“Pain” AND “Monopolar
dielectric 0

radiofrequency”
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“Pain” AND “Capacitive

Scielo resistive radiofrequency”

“Pain” AND “Indiba”
AND “Radiofrequency”

Resultados totales en
Scielo eliminando

duplicados

1 (duplicado)

0 resultados finales

“Pain” AND “Monopolar
dielectric

radiofrequency”
+ Ensayo clinico

+ 5 afios

“Pain” AND “Capacitive

PEDro resistive radiofrequency”
+ Ensayo clinico

+ 5 afios

“Pain” AND “Indiba”
AND “Radiofrequency”

+ Ensayo clinico

+ 5 afios
Resultados totales en
PEDro eliminando

duplicados

2
2 (duplicados)

1

1 (duplicado)

0

0

0

0 resultados finales

“Pain” AND “Monopolar
dielectric

radiofrequency”
+ Ensayo clinico

+ 5 afos

“Pain” AND “Capacitive

Medline  resistive radiofrequency”
+ Ensayo clinico

+ 5 afios

“Pain” AND “Indiba”

2
2 (duplicados)

6

3 (3 duplicado)

2
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AND “Radiofrequency”
+ Ensayo clinico

+ 5 aflos
Resultados totales en
Medline eliminando

duplicados

0

0

0 resultados finales

“Pain” AND “Monopolar
dielectric

radiofrequency”
+ Ensayo clinico

+ 5 aflos

“Pain” AND “Capacitive

Cinahl resistive radiofrequency”
+ Ensayo clinico

+ 5 afios

“Pain” AND “Indiba”
AND “Radiofrequency”

+ Ensayo clinico

+ 5 afios
Resultados totales en
Cinahl eliminando

duplicados

1 (duplicado)

1

0

0

0 resultados finales
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Anexo 4. Escala PEDro. 8

Escala PEDro-Espanol

1. Los criterios de eleccién fueron especificados no Q si 3

o

Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos (en un estudio cruzado,
los sujetos fueron distribuidos aleatoriamente a medida que recibian los
tratamientos) noQ sid

3. La asignacién fue oculta nod sid

4. Los grupos fueron similares al inicio en relacién a los indicadores de

pronostico mds importantes nodsid
5. Todos los sujetos fueron cegados nod sil
6. Todos los terapeutas que administraron la terapia fueron cegados noQd sid

7. Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron
cegados nod sid

8. Las medidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidas de
mads del 85% de los sujetos inicialmente asignados a los grupos no 3 si 3

9. Se presentaron resultados de todos los sujetos que recibieron tratamiento
o fueron asignados al grupo control, o cuando esto no pudo ser, los datos
para al menos un resultado clave fueron analizados por “intencion de tratar” no Q si 3

10. Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados
para al menos un resultado clave nod sid

11. El estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al menos
un resultado clave no ' s1d
Notas sobre la administracion de la escala PEDro:
Todos los criterios:

Los puntos solo se otorgan cuando el criterio se cumple claramente. Si después

de una lectura exhaustiva del estudio no se cumple algun criterio, no se deberia otorgar
la puntuacion para ese criterio.
Criterio 1:

Este criterio se cumple si el articulo describe la fuente de obtencion de los sujetos y
un listado de los criterios que tienen que cumplir para que puedan ser incluidos en el

estudio.
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Criterio 2:

Se considera que un estudio ha usado una designacion al azar si el articulo aporta que
la asignacion fue aleatoria. EI método preciso de aleatorizacion no precisa ser
especificado. Procedimientos tales como lanzar monedas y tirar los dados deberian
ser considerados aleatorios. Procedimientos de asignacion cuasi-aleatorios, tales como
la asignacidon por el nimero de registro del hospital o la fecha de nacimiento, o la
alternancia, no cumplen este criterio.

Criterio 3:

La asignacion oculta (enmascaramiento) significa que la persona que determina si un
sujeto es susceptible de ser incluido en un estudio, desconocia a que grupo iba a ser
asignado cuando se tom@ esta decision. Se puntla este criterio incluso si no se aporta
que la asignacién fue oculta, cuando el articulo aporta que la asignacion fue por sobres
opacos sellados o que la distribucién fue realizada por el encargado de organizar la
distribucidn, quien estaba fuera o aislado del resto del equipo de investigadores.
Criterio 4:

Como minimo, en estudios de intervenciones terapéuticas, el articulo debe describir
al menos una medida de la severidad de la condicion tratada y al menos una medida
(diferente) del resultado clave al inicio. El evaluador debe asegurarse de que los
resultados de los grupos no difieran en la linea base, en una cantidad clinicamente
significativa. El criterio se cumple incluso si solo se presentan los datos iniciales de los
sujetos que finalizaron el estudio.

Criterio 4, 7-11:

Los Resultados clave son aquellos que proporcionan la medida primaria de la eficacia
(o ausencia de eficacia) de la terapia. En la mayoria de los estudios, se usa mas de una
variable como una medida de resultado.

Criterio 5-7:

Cegado significa que la persona en cuestion (sujeto, terapeuta o evaluador) no
conocia a que grupo habia sido asignado el sujeto. Ademas, los sujetos o terapeutas solo
se consideran “cegados” si se puede considerar que no han distinguido entre los
tratamientos aplicados a diferentes grupos. En los estudios en los que los resultados
clave sean auto administrados (ej. escala visual analdgica, diario del dolor), el

evaluador es considerado cegado si el sujeto fue cegado.
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Criterio 8:

Este criterio solo se cumple si el articulo aporta explicitamente tanto el nimero de
sujetos inicialmente asignados a los grupos como el nimero de sujetos de los que se
obtuvieron las medidas de resultado clave. En los estudios en los que los resultados se
han medido en diferentes momentos en el tiempo, un resultado clave debe haber sido
medido en mas del 85% de los sujetos en alguno de estos momentos.

Criterio 9:

El analisis por intencién de tratar significa que, donde los sujetos no recibieron
tratamiento (o la condicion de control) segin fueron asignados, y donde las medidas de
los resultados estuvieron disponibles, el andlisis se realizd como si los sujetos recibieran
el tratamiento (o la condicion de control) al que fueron asignados. Este criterio se
cumple, incluso si no hay mencién de analisis por intencién de tratar, si el informe
establece explicitamente que todos los sujetos recibieron el tratamiento o la condicion
de control segun fueron asignados.

Criterio 10:

Una comparacion estadistica entre grupos implica la comparacion estadistica de un
grupo con otro. Dependiendo del disefio del estudio, puede implicar la comparacion de
dos o mas tratamientos, o la comparacion de un tratamiento con una condicién de
control. El andlisis puede ser una comparacién simple de los resultados medidos
después del tratamiento administrado, o una comparacién del cambio experimentado
por un grupo con el cambio del otro grupo (cuando se ha utilizado un andlisis factorial
de la varianza para analizar los datos, estos ultimos son a menudo aportados como una
interaccién grupo x tiempo). La comparacién puede realizarse mediante un contraste de
hipétesis (que proporciona un valor "p", que describe la probabilidad con la que los
grupos difieran solo por el azar) o como una estimacion de un tamario del efecto (por
ejemplo, la diferencia en la media o mediana, o una diferencia en las proporciones, o en
el nimero necesario para tratar, o un riesgo relativo o hazard ratio) y su intervalo de

confianza.
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Criterio 11:

Una estimacién puntual es una medida del tamafio del efecto del tratamiento. El
efecto del tratamiento debe ser descrito como la diferencia en los resultados de los
grupos, o como el resultado en (cada uno) de todos los grupos. Las medidas de la
variabilidad incluyen desviaciones estandar, errores estandar, intervalos de confianza,
rango intercuartilicos (u otros rangos de cuantiles), y rangos. Las estimaciones
puntuales y/o las medidas de variabilidad deben ser proporcionadas graficamente (por
ejemplo, se pueden presentar desviaciones estdndar como barras de error en una figura)
siempre que sea necesario para aclarar lo que se estd mostrando (por ejemplo, mientras
quede claro si las barras de error representan las desviaciones estandar o el error
estandar). Cuando los resultados son categoricos, este criterio se cumple si se presenta

el nimero de sujetos en cada categoria para cada grupo.
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