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Resumen

Introduccion

El dolor lumbar (DL) o lumbalgia se define como un sindrome musculoes-
quelético cuyo principal sintoma es la presencia de dolor focalizado en el segmen-
to final de la columna vertebral, y que en ocasiones puede comprometer la region
glutea, provocando disminucion funcional. El DL puede presentarse en forma de
dolor agudo o cronico. La causa especifica de la mayoria de los dolores lumbares
son las alteraciones de las diferentes estructuras que forman la columna vertebral,
siendo la degeneracion del disco intervertebral la mas comun de ellas. El trata-
miento del DL depende de la etiologia del mismo. Una de las terapias es la nu-
cleolisis percutanea, que es una técnica quirdrgica minimamente invasiva para la
reduccion de la presion intradiscal por medio del calentamiento del nticleo pulpo-
so (NP), que puede realizarse, entre otros métodos, por medio de radiofrecuencia
y en ese caso se denomina nucleolisis por radiofrecuencia (NL-RF).

Este informe surge a peticion de la CPAF en el proceso de identificacion y
priorizacion de necesidades de evaluacion que se lleva a cabo para conformar el

Plan de Trabajo Anual de la Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion de Tecno-
logias Sanitarias y prestaciones del SNS (RedETS).

Objetivos
Evaluar la efectividad, seguridad y eficiencia de la NL-RF en el tratamiento

del DL crénico o agudo, junto con los aspectos éticos, legales, organizativos,
sociales, y ambientales de dicha tecnologia sanitaria.

Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica (RS) de la literatura cientifica dis-
ponible sobre efectividad, seguridad y eficiencia de NL-RF en pacientes con DL
cronico o agudo de origen discogénico.

Para la inclusion de los estudios se siguieron los criterios PICO:

« Poblacién: Personas con dolor lumbar

+ Intervencion: Nucleolisis por radiofrecuencia

13 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



» Comparador: Nucleolisis por otras técnicas, Neuromodulacion espinal,
ablacion, denervacion, neurotomia o rizolisis, estimulacion transcuta-
nea eléctrica del nervio (TENS), corrientes eléctricas interferenciales
(IFC), ultrasonidos, corticoides epidurales, etc.

* Qutcomes: dolor, capacidad funcional/ discapacidad, mejora clinica,
calidad de vida, reduccion de farmacos, tiempo hasta cirugia, eventos
adversos, complicaciones, iatrogenia y morbilidad asociadas a la inter-
vencion, relacion coste-efectividad o coste-utilidad, resultados sobre
aspectos éticos, legales, organizativos, sociales, y ambientales.

Cuando fue posible se realizé metaanalisis con la herramienta Revman 5.4.

Resultados

La RS llevada a cabo arrojé un resultado de 566 referencias de estudios.
Tras aplicar todos los criterios de inclusion y exclusion se seleccionaron 8§ refe-
rencias, 1 guia de NICE y 7 estudios individuales. Tras el analisis de la calidad
de los estudios incluidos, los ECA presentaron bajo riesgo de sesgo o riesgo
poco claro, otros estudios no aleatorizados obtuvieron una valoracion de calidad
moderada a baja y la guia NICE se evalu6 con una calidad media.

Los resultados de efectividad global de la NL-RF, evaluada a través de
la escala visual analdgica (EVA) de dolor, muestran una diferencia de medias
(DM) global de 0,32 puntos (IC95%: 0,10; 0,54). Al analizar por tipo de técni-
ca, la radiofrecuencia no pulsada (NL-RFNP) presenta una DM de 0,38 puntos
(IC95%: 0,05; 0,72), mientras que la radiofrecuencia pulsada (NL-RFP) muestra
una diferencia no significativa de 0,27 puntos (IC95%: -0,03; 0,57).

En cuanto al dolor medido por NRS (Numeric Rating Scale) 1a DM global
es de 0,32 puntos (IC95%: -0,71; 1,34), para la NL-RFNP -0,25 puntos (IC95%:
-1,29; 0,79) y 0,8 puntos (IC95%: -0,06; 1,66) para NL-RFP, sin diferencias
estadisticamente significativas en ningun caso.

Respecto a la discapacidad evaluada por diferentes escalas (FRI, ODI y
RMDAQ), se observo un efecto global de la NL-RF con una diferencia de medias
estandarizada (DME) de 0,35 (IC95%: -0,05; 0,75). En el analisis por subgru-
pos, la NL-RFNP mostr6 una DME de 0,43 (IC95%: -0,16; 1,03), mientras que
la NL-RFP mostré una DME de 0,22 (IC95%: -0,15; 0,60).
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En cuanto a los resultados de seguridad, la diferencia de riesgos (DR) entre
la NL-RF y sus comparadores no presenta diferencias estadisticamente signifi-
cativas (DR: 0,01 [IC95%: -0,02; 0,03]).

De acuerdo a la herramienta GRADE-PRO, la certeza de la evidencia se
considerd entre moderada o muy baja, segtn la variable de resultado analizada.

Conclusiones

Los estudios incluidos en la presente revision han mostrado ser muy he-
terogéneos tanto en disefio como en las muestras de estudio. Ademas, algunos
presentan alto riesgo de sesgo a diferentes niveles. Teniendo esto presente se
pueden establecer las siguientes conclusiones:

+ La NL realizada por RF no ha mostrado ser inferior a la NL llevada a
cabo por otras técnicas (térmica, laser, ozono, mecéanica o PRP). La NL-
RF podria presentar una efectividad comparable a la de otras técnicas
(certeza de la evidencia: baja o muy baja). En cuanto a la seguridad, es
probable que la NL-RF tenga un perfil similar al de las técnicas compa-
radas (certeza de la evidencia moderada).

» La NL por RFNP podria ser peor que sus comparadores en la mejora del
dolor medida por EVA (certeza de la evidencia: baja).

* No se ha encontrado evidencia sobre la eficiencia o el coste-efectividad
de la NL-RF en comparacion con otras alternativas terapéuticas.
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Summary

Introduction

Low back pain (LBP) is defined as a musculoskeletal syndrome or complex
clinical syndrome characterized by pain localized in the lower segment of the
spine, or lumbar region, which sometimes radiate to the gluteal region, caus-
ing functional impairment. LBP can manifest as acute or chronic pain. In most
cases, the underlying cause of LBP is the alterations of the different structures
that form the spine, being the degeneration of the intervertebral disc the most
common of them. The treatment of LBP depends on its actiology. One of the
therapeutic options is percutaneous nucleolysis, which is a minimally invasive
surgical technique that reduces intradiscal pressure by heating the nucleus pul-
posus (NP). This can be achieved through several methods, including radiofre-
quency, in which case it is referred to as radiofrequency nucleolysis (NL-RF).

This report was commissioned by the Benefits, Insurance and Financing
Commission as part of the process of identifying and prioritising evaluation
needs carried out to draw up the Annual Work Plan of the Spanish Network of

Health Technology Assessment Agencies and National Health System Services
(RedETS).

Objectives

To evaluate the effectiveness, safety and efficiency of NL-RF in the treat-
ment of chronic or acute LBP, together with the ethical, legal, organisational,
social and environmental aspects of this health technology.

Methods

A systematic review (SR) of the available scientific literature on the ef-
fectiveness, safety and efficiency of NL-RF in patients with chronic or acute
discogenic LBP was conducted.

The PICO criteria were used to select the studies for inclusion:

* Population: People with low back pain

+ Intervention: Radiofrequency nucleolysis

EFICACIA'Y SEGURIDAD NL-RF 16



» Comparator: Nucleolysis by other techniques, spinal neuromodulation,
ablation, denervation, neurotomy or rhizolysis, transcutaneous electri-
cal nerve stimulation (TENS), interferential electrical currents (IFC),
ultrasound, epidural corticosteroids, etc.

* Outcomes: pain, functional capacity/disability, clinical improvement,
quality of life, reduction in medication, time to surgery, adverse events,
complications, iatrogenesis and morbidity associated with the interven-
tion, cost-effectiveness or cost-utility ratio, results on ethical, legal, or-
ganisational, social and environmental aspects.

Where possible, meta-analyses were performed using the Revman 5.4 tool.

Results

The SR yielded 566 study references. After applying all the inclusion and
exclusion criteria, eight references were selected: one NICE guideline and seven
individual studies. After analysing the quality of the included studies, the RCTs
presented a low risk of bias or unclear risk, other non-randomised studies ob-
tained a moderate to low quality rating, and the NICE guideline was evaluated
as having medium quality.

The overall effectiveness results of NL-RF, assessed using the visual ana-
logue scale (VAS) for pain, show an overall mean difference of 0.32 points (95%
CI: 0.10; 0.54). When analysed by type of technique, non-pulsed radiofrequen-
cy (NL-RFNP) shows a mean difference of 0.38 points (95% CI: 0.05; 0.72),
while pulsed radiofrequency (NL-RFP) shows a non-significant difference of
0.27 points (95% CI: -0.03; 0.57).

In terms of pain measured by NRS (Numeric Rating Scale), the overall
mean difference (MD) is 0.32 points (95% CI: -0.71; 1.34), for NL-RFNP -0.25
points (95% CI: -1.29; 0.79) and 0.8 points (95% CI: -0.06; 1.66) for NL-RFP,
with no statistically significant differences in any case.

With regard to disability assessed by different scales (FRI, ODI and
RMDQ), an overall effect of NL-RF was observed with a standardised mean
difference (SMD) of 0.35 (95% CI: -0.05; 0.75). In the subgroup analysis, NL-
RFNP showed an SMD of 0.43 (95% CI: -0.16; 1.03), while NL-RFP showed an
SMD of 0.22 (95% CI: -0.15; 0.60).
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In terms of safety outcomes, the risk difference (RD) between NL-RF and
its comparators was not statistically significant (RD: 0.01 [95% CI: -0.02; 0.03]).

According to the GRADE-PRO tool, the certainty of the evidence was con-
sidered moderate to very low, depending on the outcome variable analysed.

Conclusions

The studies included in this review were highly heterogeneous in terms of
both design and study samples. In addition, some presented a high risk of bias
at different levels. With this in mind, the following conclusions can be drawn:

* RF-assisted NL has not been shown to be inferior to NL performed
using other techniques (thermal, laser, ozone, mechanical or PRP). NL-
RF could be comparable in effectiveness to other techniques (certainty
of evidence: low or very low). In terms of safety, NL-RF is likely to
have a similar profile to the techniques compared (moderate certainty
of evidence).

* NL-RFNP could be worse than its comparators in improving pain as
measured by VAS (certainty of evidence: low).

* No evidence has been found on the efficiency or cost-effectiveness of
NL-RF compared to other therapeutic alternatives.
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1. Introduccion

1.1 Definicion del problema de salud

El dolor lumbar (DL) o lumbalgia se define como un sindrome musculoes-
quelético o sindrome clinico complejo cuyo principal sintoma es la presencia de
dolor focalizado en el segmento final de la columna vertebral o zona lumbar, y
que en ocasiones puede comprometer la region glitea, provocando disminucion
funcional (1). La zona lumbar se corresponde con el area comprendida entre la
reja costal inferior y la region sacra, abarcando 5 vértebras, denominadas L1-L5,
que soportan gran peso de la parte superior del cuerpo (1,2). La lumbalgia es un
sintoma, no una enfermedad, y puede deberse a diversas patologias o enferme-
dades, conocidas o desconocidas.

El DL puede presentarse en forma de dolor agudo o crénico. El dolor agu-
do esta causado principalmente por lesiones infecciosas, traumaticas, esfuerzos
leves o moderados, entre otras causas. Por otra parte, la naturaleza del dolor cro-
nico lumbar es mas compleja, y se trata de un dolor persistente en el tiempo (mas
de 3 meses de duracion) o que permanece una vez ha sido resuelta la lesion. En
la lumbalgia crénica, los factores cognitivos, emocionales, comportamentales y
sociales juegan un papel importante para el mantenimiento del dolor (1).

Atendiendo a factores etioldgicos, la causa especifica de la mayoria de los
dolores lumbares, ya sean agudos o cronicos, son las alteraciones de las diferen-
tes estructuras que forman la columna vertebral, como ligamentos, musculos,
discos vertebrales y vértebras que puede deberse a multiples factores. La ma-
yoria de las lumbalgias estan provocadas por traumatismos o lesiones, aunque
también pueden tener su origen en un esfuerzo excesivo, una mala postura, de-
bilitamiento muscular o sobrecarga mecanica, enfermedades degenerativas (la
artritis, la discopatia, la osteoporosis u otras enfermedades 6seas), enfermedades
viricas, irritacion de articulaciones y discos, o anomalias congénitas de la co-
lumna vertebral (1,3). De todas ellas, la causa mas frecuente de DL es la dege-
neracion del disco intervertebral, que se produce cuando pierde su capacidad
de amortiguacion para los huesos de la columna vertebral cuando el cuerpo se
mueve (3). Sin embargo, cabe destacar que la mayoria de los casos de DL diag-
nosticados se atribuye a una causa inespecifica y mas del 70% de la poblacion
general se vera afectado por una lumbalgia inespecifica en algin momento de
su vida (4).
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Algunos de los factores de riesgo del dolor lumbar son la edad, la forma
fisica, la adopcion de postura inadecuada para la actividad que se realiza, la obe-
sidad, el aumento de peso durante el embarazo, el tabaquismo y otros factores
psicosociales como la profesion o el estrés (2,3).

1.1.1 Anatomia de la columna vertebral

La columna vertebral o espina dorsal es el conjunto de huesos, musculos,
tendones, nervios y otros tejidos que van desde la base del craneo cerca del
comienzo de la médula espinal hasta el hueso coccigeo. La columna vertebral
encierra la médula espinal y el liquido que rodea a la médula espinal. Se divide
en varias partes: las vértebras (huesos de la columna) forman la region cervical
(C1-C7), la region toracica (T1-T12), la region lumbar (L1-L5), la region sacra
(S1-S5) y el coccix (Figura 1) (5,6).

Figura 1: Anatomia 6sea de la columna vertebral.
Fuente: http://columnavertebral.net (5).
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La columna vertebral funciona como un conducto de comunicacion desde
el cerebro al resto del cuerpo, a través de la médula espinal, que es un haz de
células nerviosas y fibras unidas que van desde el tallo cerebral hasta la parte
baja de la espalda, cuya funcion es transmitir las instrucciones por medio de
sefales eléctricas desde el encéfalo al resto del cuerpo. Las 33 vértebras, que
componen la columna vertebral, forman un tinel 6seo que rodea la médula es-
pinal para protegerla y darle soporte. Las raices nerviosas se ramifican desde la
médula espinal a través de orificios en las vértebras, llamados foramenes. Entre
cada vértebra y su adyacente hay un disco intervertebral flexible que las separa
y que carece de irrigacion vascular o nerviosa. Las funciones de los discos in-
tervertebrales son: amortiguar, unir las vértebras y dar flexibilidad a la columna
vertebral para permitir el movimiento (5).

Los discos intervertebrales tienen 3 partes diferenciadas: nticleo pulposo
(NP), anillo fibroso (AF) y dos placas terminales vertebrales (Figura 2). Aunque
el NP y el AF son dificiles de distinguir entre si, presentan una serie de diferen-
cias estructurales, celulares y moleculares, que explican el distinto comporta-
miento biomecanico (7).

Figura 2: Disco intervertebral sano (vista transversal) y partes de la columna vertebral.

Fuente: www.orthoinfo.org/es/diseases--conditions/conceptos-basicos-de-la-columna-spine-
basics/ (8).
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1.1.1.1 Anillo fibroso

El AF es la porcidn circunferencial externa del disco, cuyas fibras de co-
lageno altamente organizadas al disponerse formando bandas concéntricas que
rodean al NP lo mantienen en su posicion correcta. En la parte externa del anillo,
estas fibras de colageno se insertan en los platillos vertebrales adyacentes y los
unen para estabilizar la columna vertebral. El AF se compone principalmente de
colageno, con una pequefla proporcion de elastina que le ayuda a recuperarse
y retroceder después de estirarse en respuesta a las fuerzas de compresion y
traccion.

El AF presenta una baja densidad de células similares a fibroblastos. Es el
unico tejido del disco maduro que permanece inervado y es capaz de producir
dolor cuando se expone a estimulos nocivos.

La parte interna del AF sirve como transicion hacia el NP. Es una zona
menos densa y con menor grado de organizacion de las fibras de colageno. Esta
zona presenta células mas redondeadas, similares a los condrocitos, mayor con-
centracion de proteoglicanos y mayor contenido de agua (9).

1.1.1.2 Nucleo pulposo

El NP es la region interna y con menor nivel de organizacion del disco
intervertebral. Estd formado por una matriz rica en proteoglicanos con menor
cantidad de colageno y mayor contenido de agua que el AF. Esta composicion
le confiere alta resistencia a las fuerzas de compresion de la columna vertebral.
Al inicio de la vida, el nucleo esta poblado casi exclusivamente por células no-
tocordales. Desde los 4 afios las células notocordales se van sustituyendo por
otras mas redondeadas, similares a los condrocitos, hasta ser sustituidas com-
pletamente por éstas a la edad de 10 afios (9). La funcioén del NP es suministrar
amortiguacion a la columna espinal.

1.1.1.3 Laminas cartilaginosas terminales

La lamina o placa cartilaginosa es una capa de cartilago hialino que separa
el disco de la lamina vertebral dsea adyacente. Suele tener menos de 1 mm de
grosor en el disco maduro (9). Esta estructura se interpone entre el disco y el
cuerpo vertebral. Posee en su interior fibras de colageno que se disponen de
forma paralela a los cuerpos vertebrales y se hacen continuas con el disco, es
decir, hay una continuidad estructural entre las fibras del cuerpo vertebral y las
del disco, lo que contribuye a la estabilidad y la funciéon de la columna (10). Su
funcién es promover la regeneracion del NP y regular la homeostasis del disco
intervertebral, ademas de la protecciéon mecanica del cuerpo vertebral (11).
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1.1.2 Fisiopatologia de la degeneracion del disco
intervertebral

La degeneracion discal se produce de forma constante a medida que enve-
jece la persona. El ritmo de progresion varia de unos individuos a otros y los
cambios se manifiestan ya en la segunda década de la vida. Sin embargo, no solo
la edad es importante. Datos epidemiologicos indican que hay otros factores que
influyen en la degeneracion discal como pueden ser la carga mecénica, los poli-
morfismos genéticos o infecciones, entre otros (2,3,7). Brevemente, el efecto de
estos factores provoca que el limite entre el NP y el AF se difumine a medida que
avanza la degeneracion discal. Los cambios empiezan en el NP, donde la pérdida
de células y la desorganizacion de la matriz extracelular conducen a una marca-
da deshidratacion de la matriz (7). El contenido de agua del nucleo se reduce del
80% a los 18 afios hasta el 65% a los 65 afios (12). La pérdida de células dentro
del NP podria explicar la limitada autocuracién del disco intervertebral. Con el
avance del proceso, se ve afectado el AF, momento en el que la degeneracion del
disco se vuelve irreversible (7).

En las primeras fases del proceso degenerativo se producen estiramientos
capsulares en las articulaciones posteriores y desgarros circunferenciales (por
torsion) y radiales (por compresion) en el AF. Esto conlleva a la migracion del
NP, provocando una ligera invasion del canal medular (protrusiéon o prolapso
discal), o incluso a la formacion de una hernia discal extruida al romperse el AF
y el NP abrirse paso a través del AF sin llegar a salir del disco. Esto ocasiona una
clinica de dolor al comprimir las raices nerviosas. En los casos mas graves, el NP
puede sobresalir por el AF (hernia) o quedar fuera, como un fragmento libre, en
el conducto raquideo (Figura 3) (13,14).
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Figura 3: Desarrollo hernia discal
Fuente: Campos-Daziano 2020 (15)

1.1.3 Causas de la lumbalgia

Las principales causas de DL se enumeran a continuacién y es fundamen-
tal considerarlas a la hora de establecer el tratamiento mas adecuado (3,13):

* Protrusion discal (también llamada protrusion, hernia o rotura discal):
Los discos intervertebrales estdn sometidos a una presién constante.
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A medida que los discos se degeneran y debilitan, el cartilago puede
abultarse o ser empujado hacia el espacio que contiene la médula es-
pinal o una raiz nerviosa, provocando dolor. Aunque puede ocurrir en
cualquier parte de la espina dorsal, la mayoria de las hernias discales
se producen en la zona lumbar inferior de la columna vertebral (Figura
3.B-C).

Sindrome de cauda equina: se produce cuando el material discal se
introduce en el canal espinal y comprime el haz de raices nerviosas
lumbares y sacras. Si este sindrome no se trata, pueden producirse
dafios neurolégicos permanentes (Figura 3.D).

La ciatica: Un disco herniado o roto presiona el nervio ciatico, que
tiene su punto de salida en la pelvis y lleva fibras nerviosas a la pier-
na. Esta compresion provoca dolor lumbar en forma de descarga o
quemazoén, combinado con dolor a través de las nalgas y bajando por
una pierna hasta debajo de la rodilla, llegando ocasionalmente al pie
(Figura 3.D).

La degeneracion espinal debida al desgaste de los discos puede pro-
vocar un estrechamiento del canal espinal. Una persona con degene-
racion espinal puede experimentar rigidez en la espalda al despertarse
o puede sentir dolor después de caminar o estar de pie durante mucho
tiempo.

La estenosis espinal relacionada con el estrechamiento congénito del
canal dseo predispone a algunas personas al dolor relacionado con la
enfermedad discal (Figura 3.D).

Las irregularidades esqueléticas producen tension en las vértebras, en
los musculos, tendones, ligamentos y tejidos de soporte de la columna
vertebral. Estas irregularidades incluyen la escoliosis, una curvatura
de la columna vertebral hacia un lado; la cifosis, en la que la cur-
va normal de la parte superior de la espalda estd muy redondeada; la
lordosis, un arco anormalmente acentuado en la parte inferior de la
espalda; la extension de la espalda, que es una flexion de la columna
vertebral hacia atras; y la flexién de la espalda, en la que la columna
vertebral se dobla hacia delante.

Otras causas pueden ser: fibromialgia, osteoporosis, espondilitis, os-
teomielitis o sacroileitis.
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1.2 Epidemiologia del dolor lumbar

El DL es un problema global comtin. En 2020 el DL afectaba a 619 millones
(IC95%: 554-694) de personas en todo el mundo, con una proyeccién de 843
millones (IC95%: 759-933) de casos prevalentes para 2050. Ademas, la tasa
mundial de DL controlada por edad era de 832 por 100.000 para ese mismo afio
(IC95%: 578-1070) (16).

Aunque la prevalencia de DL aumenta con la edad, el mayor namero de
personas con DL a nivel mundial se encuentra actualmente en el grupo de edad
entre los 50-54 afios (17).

Segun Wu ef al. (18) el DL ha sido la principal causa de afios vividos con
discapacidad (AVD) desde 1990 y sigue siendo un importante problema mundial
de salud publica. La carga de la discapacidad asociada con el DL a nivel global
ha aumentado desde 1990 en todos los grupos de edad y fue mayor en el grupo
de edad de 50 a 54 afios en 2019 (19). E1 70% de los AVD correspondian a pobla-
cion activa con edades comprendidas entre los 20 y los 65 afios (19) y, por ende,
es una de las principales causas de absentismo laboral (20).

Segtin el informe del Sistema Nacional de Salud (SNS) del afio 2017 (pu-
blicado en 2019), la lumbalgia en la poblacion espaiiola es el segundo proble-
ma de salud crénico, con el 18,5% de la poblacion afectada, por detras de la
hipertension arterial, que representa el 19,8%. En nuestro pais se presenta mas
frecuentemente en mujeres que en varones, a razéon de 1,5 veces mas. Se estima
que el 80% de la poblacion sufrira en algin momento de su vida un episodio
de lumbalgia y el 18% lo presentara de forma recurrente cada afio, provocando
mas de 2 millones de consultas anuales en atencidn primaria. Aunque se observa
mayor incidencia de lumbalgia en la década entre los 45 y 55 afios, el DL es la
principal causa de incapacidad laboral en personas menores de 45 afios. Ademas,
a nivel global, es el motivo del 12,5% total de bajas laborales, suponiendo unas
pérdidas cercanas a los 16.000 millones de euros al afio (1,7% del PIB) (21).

1.3 Diagnéstico etiologico del dolor lumbar

Como ya se ha explicado, la lumbalgia es un problema frecuente que plan-
tea algunas dificultades diagnoésticas. Suele ser benigno y autolimitado, pero a
veces es el sintoma de una enfermedad sistémica grave. El enfoque diagnostico
general de la lumbalgia consiste en buscar «sefales de alarma» en la anamnesis
y la exploracidn fisica que sugieran la presencia de neoplasias, infecciones, es-
pondiloartritis o compromiso neuroldgico. En ausencia de estas caracteristicas,
el diagndstico por imagen tiene un valor limitado (22). La resonancia magnética
(RM) es la modalidad de imagen fundamental para evaluar y caracterizar la
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lumbalgia. Ofrece un contraste de tejidos blandos y una resolucion espacial muy
elevados. Sin embargo, la interpretacion de los hallazgos de la RM para el diag-
noéstico sigue siendo inherentemente subjetiva y presenta una gran variabilidad
inter-observador (23).

También son utilizadas otras pruebas de imagen como puede ser la radio-
grafia convencional o la tomografia computarizada (TC), especialmente para la
deteccion de vértebras danadas. Ambas técnicas pueden ser complementadas
con la discografia, que consiste en la inyeccion de un medio de contraste es-
pecial en el centro de uno o mas discos, que se creen que son los responsables
del dolor lumbar, usando la guia por rayos X. Asimismo, la mielografia puede
mejorar la radiografia convencional al inyectar el medio de contraste en el canal
espinal, lo que permite ver en la radiografia la compresion de la médula espinal
y de los nervios causada por hernias discales o fracturas. Otras técnicas que pue-
den ser utilizadas en el diagnostico son procedimientos con electrodiagnostico,
termografia o imagenes de ultrasonido (3).

1.4 Tratamiento del DL

El tratamiento del DL depende de la etiologia del mismo. La mayoria de las
lumbalgias pueden beneficiarse de un tratamiento convencional, consiguiendo
que los pacientes con DL se recuperen sin pérdida funcional residual. Si bien,
en los casos mas graves es posible la aparicion de secuelas neuroldgicas. Existen
varias alternativas de tratamiento para el DL, desde las medidas mas conserva-
doras hasta la intervencion quirtrgica.

1.4.1. Tratamiento conservador

La base del tratamiento conservador es la reduccion de la inflamacion, el
restablecimiento de la funcién y de la fuerza de la espalda y la prevencion de la
reaparicion de la lesion. Para ello, se recomienda reposo en el momento agudo
(1-2 dias) y la aplicacion localizada de calor o frio para reducir la inflamacion
y el dolor. Ademas, se recomienda el ejercicio con el objetivo de fortalecer la
espalda y los musculos abdominales. La fuerza muscular es clave para las perso-
nas con irregularidades esqueléticas. Todo ello acompafiado de medicacion para
la disminucion del dolor y de la inflamacion. Algunos de los farmacos adminis-
trados para el DL son analgésicos, antinflamatorios no esteroideos, corticoides,
relajantes musculares, e incluso, los ansioliticos y antidepresivos pueden ser
beneficiosos para algunos pacientes. Adicionalmente, se puede recurrir a la fi-
sioterapia (3).
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Si el dolor no mejora tras el tratamiento convencional en un plazo de unas
seis semanas, sera necesario efectuar las pruebas complementarias para estable-
cer un diagnostico etioldgico y plantearse nuevas estrategias terapéuticas (24).

1.4.2 Tratamientos quirdrgicos

La cirugia estaria indicada en los casos mas graves, donde hay dafio neu-
rolégico masivo; en casos de déficit motor progresivo, y mas frecuentemente
cuando la afeccion no responde a otras terapias conservadoras (15). La eleccion
de una intervencion quirirgica depende de diferentes factores como la locali-
zacion y el tamafio del disco involucrado, el grado de calcificacion de este, la
deformacion de la médula espinal y los signos y sintomas. Los candidatos que
pueden beneficiarse de esta estrategia deben tener fundamentalmente dolor radi-
cular (ciatica o cervicobraquialgia), datos neuroldgicos objetivos de afectacion
de una o mas raices, dolor intratable o progresion de los déficits neurolégicos y
RM o TC de hernia discal que se correlacionen exactamente con la clinica. Si las
pruebas de imagen son normales, se desaconseja este tipo de tratamiento. Las
complicaciones mas frecuentes son las infecciones profundas, desgarros de la
duramadre y fistula de liquido cefalorraquideo. En menor medida, también se ha
observado pseudomeningocele y lesiones en las raices nerviosas (24,25). Para
intentar minimizar estos problemas se han desarrollado procedimientos quirar-
gicos no invasivos.

Algunos de los tratamientos quirtrgicos disponibles para el DL son (3):

* La discectomia es una de las formas mas comunes de eliminar la pre-
sidn sobre una raiz nerviosa ejercida por una hernia discal o un espolon
oseo. Durante la intervencion, el cirujano extrae un pequeflo trozo de la
lamina para eliminar la obstruccidon que se encuentra debajo (3).

+ La foraminotomia es una operacién que “limpia” o amplia el orificio
oseo (foramen) por el que una raiz nerviosa sale del canal raquideo. Los
discos prolapsados o las articulaciones engrosadas por la edad pueden
provocar un estrechamiento del espacio por el que sale el nervio espinal
y pueden presionar el nervio. A través de una pequefia hendidura se
extraen pequefios trozos de hueso que cubren el nervio, lo que permite
al cirujano cortar la obstruccion y aliviar la presion sobre el nervio (3).

+ La terapia electrotérmica intradiscal (IDET) utiliza energia térmica
para tratar el dolor provocado por un disco vertebral roto o abultado. Se
introduce una aguja especial a través de un catéter en el anillo del disco
y se calienta a alta temperatura durante un maximo de 20 minutos. El
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calor engrosa y sella la pared del disco y reduce el abultamiento interno
del disco y la irritacion del nervio espinal (3).

La nucleoplastia o nucleolisis se utiliza para tratar a pacientes con lum-
balgia causada por discos contenidos o ligeramente herniados. Guiado
por imagenes de rayos X, un instrumento similar a una canula se inserta
a través de una aguja en el nucleo del disco para crear un canal que
permita extraer el material interno del NP. La canula calienta y contrae
el tejido, sellando la pared del disco. Se crean varios canales en funcion
de la cantidad de material discal que deba extraerse. Es una técnica que
se realiza con anestesia local y sedacion que puede realizarse con laser,
radiofrecuencia o introduciendo un alcohol que deshidrata el disco (3).

La lesion por radiofrecuencia es un procedimiento que utiliza im-
pulsos eléctricos para interrumpir la conduccion nerviosa (incluida la
conduccion de sefiales de dolor) durante 6 a 12 meses. Con ayuda de
rayos X, se introduce una aguja especial en el tejido nervioso de la zona
afectada. El tejido que rodea la punta de la aguja se calienta durante 90-
120 segundos, lo que provoca la destruccion localizada de los nervios
(también conocida como rizélisis, denervacién o ablacion) (3).

La fusién espinal se utiliza para reforzar la columna vertebral y evitar
movimientos dolorosos. Se extraen los discos intervertebrales entre dos
0 mas vértebras y las vértebras adyacentes se “fusionan” mediante in-
jertos 6seos y/o dispositivos metalicos fijados con tornillos. La fusion
espinal puede provocar cierta pérdida de flexibilidad en la columna y
requiere un largo periodo de recuperacion para permitir que los injertos
Oseos crezcan y fusionen las vértebras (3).

La laminectomia espinal (también conocida como descompresion espi-
nal) consiste en la extirpacion de la ldmina cartilaginosa (normalmente
ambos lados) para aumentar el tamafio del canal espinal y aliviar la
presion sobre la médula espinal y las raices nerviosas (3).

La rizotomia, en la que se corta la raiz nerviosa cerca de la union con la
médula espinal para bloquear la transmision nerviosa y anular la sensi-
bilidad de la zona del cuerpo que experimenta dolor (3).

La cordotomia, en la que se seccionan intencionadamente haces de fi-

bras nerviosas de uno o ambos lados de la médula espinal para detener
la transmision de sefiales de dolor al cerebro (3).
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En general, con las técnicas de descompresion intradiscal se consigue una
reduccion significativa del dolor entre el 75 y el 80% de los pacientes, con efectos
estables a largo plazo, pudiendo ser un paso previo a cirugias mayores (26-30).

1.5 Nucleolisis por radiofrecuencia

La nucleolisis percutanea se trata de una técnica quirargica minimamen-
te invasiva que se realiza con anestesia local y sedacion, y puede disminuir el
DL. Las técnicas de descompresion percutanea se basan en la teoria de Hijikata
(1975) (31), segun la cual “la reduccion de la presion intradiscal reduce la irri-
tacion de la raiz nerviosa y de los receptores del dolor en el anillo y la zona pe-
ridiscal”. Basandose en el principio de que el disco intervertebral es un espacio
hidraulico cerrado, un pequefio cambio de volumen en el interior del NP provoca
un cambio de presion significativo con la consiguiente implosion hacia dentro
del fragmento herniado (27). Por tanto, la nucleolisis percutdanea consiste en
introducir una aguja en el disco intervertebral para calentarlo, de este modo con-
seguimos evaporar el agua que contienen el NP, asi disminuye el volumen de la
hernia discal y podemos liberar el nervio pinzado. Este proceso puede realizarse,
entre otros, por medio de radiofrecuencia y en ese caso se denomina nucleolisis
por radiofrecuencia (NL-RF).

La NL-RF se basa en la introduccion percutanea de unos electrodos a través
de los que se transmite radiofrecuencia con la finalidad de producir una cauteri-
zacion de la zona alrededor del extremo del electrodo. La radiofrecuencia liberada
por la punta del electrodo provoca un aumento controlado de la temperatura (entre
40°y 70°), lo que permite la nucleolisis o degradacién del NP por el mecanismo de
coblacién (ablacion y coagulacion del disco intervertebral) en el que se genera un
campo de plasma de alta energia. El procedimiento continta con la extraccion de
parte del tejido del NP mediante la misma sonda bipolar que ha generado energia
de radiofrecuencia y que también succiona el tejido coagulado, de esta forma dis-
minuye el volumen de la hernia discal y se libera el nervio pinzado (32,33).

Esta técnica esta indicada en pacientes que presenten una hernia discal
contenida con integridad anular y que se conserve una altura del 50% del
disco. Ademas, estos pacientes deben presentar dolor radicular (mayor que
dolor axial) durante al menos 6 meses, que no haya respondido al tratamien-
to conservador. Por el contrario, es una técnica que no estd indicada para el
tratamiento de hernia discal grande no contenida, secuestro o extrusion, ni
para el tratamiento de pacientes que presenten algun tipo de infeccion activa,
sindrome de cauda equina o signos de déficit neurolégico de reciente apa-

ricidn, coagulopatia no controlada, trastornos hemorragicos o la presencia de
deformidades (34).
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Las complicaciones de la nucleolisis pueden estar relacionadas con la técnica
en si o con el instrumental (por ejemplo, rotura del trocar o del catéter, lesion de
la raiz nerviosa, complicaciones postoperatorias (hemorragias, infecciones y otras
complicaciones generales) (35). La discitis o espondilodiscitis es una infeccion en
los discos de la columna vertebral y se trata de la complicacion mas frecuente de
las técnicas de descompresion discal percutanea, presentandose hasta en un 0,24%
por paciente, seguida en secuencia de aparicion por el absceso epidural (36-39).
Otras complicaciones menos frecuentes de la técnica son la distrofia simpatica
refleja, la puncion accidental de duramadre y aracnoides con cefalea acompaiiante,
la hemorragia, la lesion neurolodgica y las reacciones alérgicas a cualquiera de los
agentes utilizados durante el procedimiento (36,40—42).

En cualquier caso, la NL-RF podria reducir el consumo de farmacos y proce-
dimientos quirtrgicos en los pacientes con DL cronico. Asimismo, podria aplazar
los tiempos para cirugia o disminuir el tiempo de incapacidad temporal, facilitando
la reincorporacion a la actividad laboral de las personas con DL agudo o crénico.

1.6 Uso actual de la Tecnologia

Hasta hace pocos afios, la intervencion quirurgica era la Ginica opcion para el
tratamiento para el DL en pacientes que no respondian al tratamiento conservador.
Sin embargo, la elevada tasa de complicaciones postquirtirgicas y una tasa de rein-
tervencion alta, ha llevado a considerar los procedimientos intradiscales minima-
mente invasivos como un enfoque terapéutico para este tipo de dolencias. La tasa
de complicaciones notificada es baja, se preserva la estructura nativa del disco y los
tejidos circundantes se ven menos afectados con estos procedimientos. El objeti-
vo principal de los procedimientos minimamente invasivos es evitar las principales
desventajas del uso de procedimientos quirtrgicos, como el traumatismo tisular, la
alta incidencia de complicaciones y las cirugias repetidas (34). En el ambito espaiiol,
aunque la NL-RF no se encuentra detallada dentro de la Cartera Comun de Servicios
del SNS, son varias las comunidades auténomas que han ido incorporando esta téc-
nica en su Cartera Complementaria de Servicios, segun la informacion localizada en
las Comunidades Autonomas que se detallan a continuacion. En 2010, la Consejeria
de Salud de Andalucia publicé un catalogo de servicios para las personas con dolor
cronico donde figuran entre los recursos disponibles la NL-RF (43) y esta ofertada
actualmente en la cartera de servicios de atencion hospitalaria del Servicio Andaluz
de Salud (44). En 2016, la Consejeria de Sanidad de Aragon actualizé su cartera de
servicios para la incorporacion de técnicas de cirugia percutdnea y minimamente
invasiva de columna vertebral y sacro, entre las que se incluia la nucleolisis discal
por radiofrecuencia (45). En Castilla y Leon, la radiofrecuencia discal se encuentra
dentro de la cartera de Servicios de Especialidades/ Hospitales (46). Sin embargo, no
se han encontrado cifras relativas al uso real de la NL-RF.
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2. Objetivos

2.1. Objetivo general

Evaluar la efectividad y seguridad de la NL-RF en el tratamiento del DL
crénico o agudo, asi como sus implicaciones econémicas, éticas, legales, orga-
nizativas, sociales y ambientales.

2.2. Objetivos especificos

Revisar la bibliografia disponible sobre la eficacia y efectividad de la NL-
RF, comparada con las alternativas terapéuticas minimamente invasivas.

Revisar la bibliografia disponible sobre la seguridad del uso de la NL-RF
en el tratamiento del DL cronico o agudo.

Revisar la bibliografia disponible sobre los aspectos econdmicos asociados
al uso de la NL-RF.

Describir los aspectos éticos, legales, organizaticvos y sociales, asi como el
posible impacto ambiental del uso clinico de la NL-RF.

2.3. Alcance

Este estudio pretende informar a los decisores sanitarios sobre la efectivi-
dad y seguridad de la NL-RF para el tratamiento del DL cronico o agudo, versus
otras alternativas terapéuticas minimamente invasivas.

El informe pretende valorar, igualmente, la eficiencia analizando, si los hu-
biese, estudios econdmicos que analicen las tecnologias de estudio con las alter-
nativas terapéuticas disponibles, valorando el posible ahorro de recursos. Ade-
mas, se valoraran, si los hubiese, aspectos relacionados con la implementacion
de estas intervenciones: éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales
por si fueran de relevancia para la evaluacion de las tecnologias, segtn los crite-
rios establecidos por la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS). Igualmente,
se valorara la experiencia de los pacientes implicados.
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3. Metodologia

Se realizé una revision sistematica (RS) de la literatura cientifica sobre
efectividad, seguridad, eficiencia y aspectos econdmicos, éticos, legales, organi-
zativos, sociales y ambientalesde la NL-RF en pacientes con DL discogénico en
distintas bases de datos.

3.1. Criterios de seleccion de estudios

El proceso de seleccion de estudios se realizé por pares, de forma indepen-
diente. Los desacuerdos se resolvieron por consenso o asistencia de un tercer
revisor.

3.1.1. Criterios de inclusion

Para la seleccion de estudios se aplicaron los criterios de inclusion siguien-
do el formato PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcomes) que se reco-
gen en la Tabla 1.

Tabla 1. Criterios de inclusiéon

Personas con dolor (crénico o agudo de origen discogénico), asociado a

Pacientes .
patologia lumbar

Intervencion Nucleolisis por radiofrecuencia (NL-RF)

¢ Nucleolisis mecanica (rotacion, succién o herniotomia)
e Nucleolisis térmica (laser o eléctrica)
e Nucleolisis quimica (discogel® u Ozono)

También se evaluara la comparacion con otros abordajes terapéuticos:
*  Neuromodulacién espinal

Comparadores e Terapia electrotérmica intradiscal

e Ablacién, denervacion, neurotomia o rizolisis

e Estimulacion transcuténea eléctrica del nervio (TENS)

e Corrientes eléctricas interferenciales (IFC)

e Ultrasonidos

e Corticoides epidurales

Medidas de resultados

Dolor, capacidad funcional/ discapacidad, mejora clinica, calidad de vida,

Eficacia/efectividad - . ) I
reduccion de farmacos, tiempo hasta cirugia

Eventos adversos, complicaciones, iatrogenia y morbilidad asociadas a la
intervencion

Seguridad
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Eficiencia: relacion coste-efectividad o coste-utilidad
Resultados sobre aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y
ambientales

Ensayos clinicos aleatorizados (ECA), ensayos clinicos controlados,
revisiones sistematicas (RS), estudios de cohortes y casos-controles,
informes de evaluacion de tecnologias sanitarias, evaluaciones econémicas
y estudios de costes.

Tipo de estudio

Idioma Inglés y espariol

Periodo temporal Hasta 30/09/2023

3.1.2. Criterios de exclusion

Los trabajos que cumplen alguno de los siguientes criterios fueron exclui-
dos de la revision:

Estudios que no cumplen los criterios de inclusiéon establecidos en PICO
o no ofrecen datos evaluables relacionados con las medidas de resultado selec-

cionadas.

Estudios duplicados o desfasados por estudios posteriores de la misma ins-
titucion.
Estudios observacionales sin grupo comparador, revisiones narrativas, edi-

toriales, resimenes y comunicaciones a congresos, cartas al director y articulos
de opinion.

3.2. Fuentes de informacion y estrategia de busqueda

La identificacion de estudios se ha realizado mediante una busqueda de la
literatura cientifica sobre eficacia, seguridad y eficiencia en las siguientes bases
de datos electronicas:

* Medline (a través de OVID)
* Embase
» Cochrane Library

* PROSPERO (International Prospective Register of Systematic Reviews).

* Health Technology Assessment (HTA) Database.
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Asimismo, se han llevado a cabo busquedas en el registro de estudios clini-
cos (clinicaltrials.gov) y de literatura gris en las paginas web de:

* INAHTA (The International Network of Agencies of Health Technology
Assessment): https://www.inahta.org

* CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health): ht-
tps://www.cadth.ca/ AHRQ (Agency for Healthcare research and Qua-
lity): www.ahrq.gov

* NICE (The National Institute for Health and Care excellence): https://
www.nice.org.uk

* FDA (US Food and Drug Administration): https://www.fda.gov

Para la identificacion de estudios se han disefiado diferentes estrategias de
busqueda, adaptadas a cada fuente de informacion, combinando términos con-
trolados y texto libre, junto a diferentes operadores booleanos y de truncamiento
(ANEXO 1). Las referencias bibliograficas se administraron a través del gestor
bibliografico Zotero 6.0.26.

3.3 Proceso de seleccion de estudios

Dos revisores (MCR y LPP) seleccionaron de forma independiente los es-
tudios a partir de la lectura de los titulos y resimenes localizados a través de la
busqueda de la literatura. El cribado se llevo a cabo con la herramienta Rayyan
(47). Aquellos articulos seleccionados como relevantes fueron analizados de
forma independiente por los dos revisores, que los clasificaron como incluidos
o excluidos de acuerdo con los criterios de seleccion especificados. Los dos
revisores contrastaron sus opiniones y cuando hubo dudas o discrepancias éstas
fueron resueltas mediante consenso.

3.4 Evaluacion critica del riesgo de sesgo y evalua-
cion de la calidad de la evidencia

La revision de la calidad metodologica de los estudios incluidos fue rea-
lizada de forma independiente por dos revisores (MCR y LPP). Cuando hubo
desacuerdo entre ambos se resolvid por consenso.
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La evaluacion de la calidad de los ECA se realiz6 con la herramienta RoB-2
de la Colaboracion Cochrane (48) para la evaluacion del riesgo de sesgo. Esta
herramienta incluye una serie de dominios que evaluan cada uno de los posibles
sesgos del estudio como: el proceso de aleatorizacion, la generacidon de la se-
cuencia de asignacién a los grupos de estudio y su ocultacion, el cegamiento de
la intervencion, la presentacion completa de datos de resultado, la notificacion
selectiva de los resultados, y otros aspectos. Cada dominio esta formado por uno
0 mas items, a los cuales se les asigna una valoracion de bajo riesgo, alto riesgo,
o riesgo poco claro.

Para evaluar la calidad metodolégica de estudios no aleatorizados, fueran o
no comparativos, se emple6 el instrumento MINORS (Methodological Index for
Non-Randomized Studies) (49). Este indice consta de 12 items, cada uno de ellos
se punttia con 0 (no informado), 1 (informado pero inadecuado) o 2 (informado
y adecuado). La puntuacién global ideal para los estudios no comparativos es 16
y 24 para los comparativos.

Para evaluar la calidad de las guias de practica clinica se empled la herra-
mienta AGREE II (del inglés, Appraisal of Guidelines for Research and Eva-
luation) (50). La evaluacién incluye juicios acerca de los métodos utilizados
en el desarrollo de las guias, el contenido de las recomendaciones finales y los
factores relacionados con su adopcion. Esta herramienta consta de 23 items in-
cluidos en 6 dominios de calidad. Todos los items del AGREE II se puntiian en
la siguiente escala de 7 puntos. Aunque las puntuaciones de los dominios pueden
ser Utiles para comparar guias y para recomendar su empleo, el Consorcio no
ha establecido puntuaciones minimas o patrones de puntuacion entre dominios
que diferencien entre guias de alta y baja calidad. Esta decision la realizardn los
revisores de las mismas en consenso.

Para la evaluacion de la calidad de la evidencia encontrada se ha utilizado
la metodologia GRADE (del inglés, Grading of Recommendations Assessment
Development and Evaluation) que permite clasificar el nivel de la calidad de la
evidencia en alta, moderada, baja o muy baja, en funcion del riesgo de sesgo, la
inconsistencia, la incertidumbre, la imprecision y el sesgo de publicacion de los
estudios incluidos para la evaluacion de cada resultado (51).

3.5. Extraccion de datos

Los datos de los estudios incluidos se han extraido utilizando un formulario
elaborado especificamente en formato EXCEL para este informe, y basado en las
categorias y dominios del HTA Core Model 3.0 de EUnetHTA (52), con el que se
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elaboraron las correspondientes tablas de evidencia. Este formulario recoge las
variables mas importantes relacionadas con los objetivos generales y especificos
de este informe:

+ Caracteristicas generales del estudio, datos bibliograficos: autor princi-
pal, afio de publicacién, pais donde se realizo el estudio, periodo de es-
tudio, disefio del estudio, tiempo de seguimiento y criterios de inclusion
y exclusion de participantes.

» Caracteristicas de la intervencion.

* Variables de resultado: dolor, capacidad funcional, calidad de vida re-
lacionada con la salud (CVRS), eventos adversos de la intervencion,
complicaciones, variables relacionadas con aspectos econdmicos, éti-
cos, legales, organizativos, sociales y ambientales.

La extraccion de datos de los estudios seleccionados se ha realizado por
pares, de forma independiente. En caso de desacuerdo, se resolvio por consenso.

3.6. Sintesis de los datos

Se realizaron tablas de resumen de los resultados de todos los estudios in-
cluidos que presentaban datos relativos a la efectividad, seguridad y eficiencia
de aquellos estudios que los incorporaban. Cuando fue posible se realizd un
metaanalisis con la herramienta Revman 5.4.
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4. Resultados

4.1. Revision sistematica de la literatura

Los resultados obtenidos tras la RS y el flujo del cribado de estudios se
resumen en la Figura 4.

Figura 4: Diagrama de flujo de cribado de estudios

NL-RF: nucleolisis por radiofrecuencia, RS: revision sistematica, NICE: National
Institute for Health and Care Excellence.
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La RS llevada a cabo arrojé un resultado de 595 referencias de estudios,
de los cuales 33 fueron duplicados. Tras aplicar todos los criterios de cribados
se seleccionaron 8 referencias, 1 guia de NICE (53) y 7 estudios individuales
(54-60). El detalle de los motivos de exclusion se muestra en el ANEXO 2.

4.1.1. Descripcion de los estudios incluidos

4.1.1.1 Estudios individuales

En el ANEXO 3 se presenta una tabla resumen con los resultados de los
estudios que se describen a continuacion.

A) Estudio de Adakli et al. (54)

El objetivo principal del estudio fue evaluar la efectividad a largo plazo de
la nucleoplastia por radiofrecuencia (NP-RF) y la descomprension discal dirigi-
da con calor. Se ha considerado, tras evaluacion de la descripcion, que la técni-
ca evaluada en este estudio, NP-RF, se corresponde con la intervencion objeto
de este informe, NL-RF. Cabe destacar que este estudio utiliza RF no pulsada
(RFNP).

Se trata de un estudio retrospectivo sobre los pacientes incluidos en el en-
sayo clinico registrado en clinicaltrials.gov con el nimero NCT02025283 y rea-
lizado en Turquia durante el periodo de 2010 a 2012. La poblacion incluida eran
pacientes con radiculopatia lumbar, que no respondieron previamente al trata-
miento convencional, fisioterapia ni procedimientos sencillos de intervencion
contra el dolor (inyecciones de esteroides lumbares y transforaminales y blo-
queo de la articulacion facetaria) y a los que se les aplico6 NP-RF o la descomp-
rension discal dirigida con calor. Las indicaciones para estos dos procedimientos
de dolor intradiscal fueron: presencia de abultamiento y protrusion discal sin
déficit neurologico.

Se incluyeron 76 pacientes en el grupo de NP-RF y 44 pacientes en el grupo
de descompresion discal dirigida con calor. Sin embargo, solo habia informacion
completa disponible de 73 pacientes, 36 pertenecian al grupo de NP- RF y 37 al
de descompresion discal dirigida.

Las variables de resultado fueron: indice de evaluacion funcional (FRI, del
inglés Functional Rational Index), intensidad del dolor determinada por la es-
cala visual analdgica (EVA) y complicaciones relativas al procedimiento. Todas
las variables fueron medidas en distintos momentos del periodo de seguimiento
(1, 6 y 12 meses tras la intervencion).
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B) Estudio de Barendse et al. (55)

El principal objetivo fue examinar los resultados de la PIRFT (termocoagu-
lacion intradiscal por radiofrecuencia) para el dolor lumbar discogénico. Se ha
considerado que la técnica de estudio, PIRFT, se corresponde con la interven-
cion objeto de este informe, NL-RF, por la descripcion que se hace en el estudio
de la técnica. Como en el caso anterior, este estudio utiliza RFNP.

Se trata de un ECA doble ciego llevado a cabo en el Centro de Investigacion
y Manejo del Dolor del Hospital Universitario de Maastricht (Paises Bajos). La
poblacion incluida eran pacientes con DL cronico no especifico de mas de un
afio de evolucion que no respondieron a tratamiento convencional (analgésicos
no opiaceos, fisioterapia o estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea). Se des-
cartaron pacientes con radiculopatias clinicas y otras afectaciones neurologicas.
Otros criterios de exclusidon fueron: estenosis espinal, espondilolistesis, lesiones
discales multinivel, alteraciones de la coagulacion, embarazo y puntuacion EVA
inferior a 5.

Se incluyeron 15 pacientes en el grupo control y 13 en el grupo PIRFT.
Todos los analisis se realizaron con ajustes por género, edad, duracion del dolor
antes del tratamiento, intensidad media del dolor antes del tratamiento y puntu-
aciones de Likert tras los bloqueos nerviosos diagndsticos.

Las variables de resultado, medidas a las 8 semanas tras el tratamiento,
fueron: cambios en la intensidad del dolor determinada por la EVA, el efecto
global percibido, la prueba de los signos de Waddell, la toma de analgésicos, el
indice de discapacidad de Oswestry (ODI) y CVRS con la salud medida con el
cuestionario COOP/WONCA.

C) Estudio de Canovas et al. (56)

El objetivo principal de este estudio fue comprobar si la RFP intradiscal
combinada con ozono intradiscal podria mejorar los resultados de estas dos
técnicas por separado. Se ha considerado que la técnica de estudio se corres-
ponde con la intervencion objeto de este informe, NL-RF, por la descripcion
que se hace en el estudio de la técnica, teniendo en cuenta que se trata de
RFP.

Aungque los autores lo describen como un estudio prospectivo observa-
cional, tras la lectura critica de la publicacion se ha considerado por parte
de los revisores que se trata de un ECA de 12 meses de duracién en el que
han participado 51 pacientes diagnosticados de dolor discogénico de mas de
8 meses de evolucion con una intensidad de dolor severa (EVA =7 - 9), con
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imagen de degeneracion discal, pérdida de altura del disco, o zona de alta
densidad en la RM en T2 que sugiere rotura del anillo fibroso a ese nivel
y Discografia con ozono 30% sin fuga al espacio epidural. Los pacientes
fueron divididos en tres grupos cada uno formado por 17 pacientes: grupo
tratado s6lo con ozono intradiscal, grupo tratado con ozono intradiscal se-
guido de RFP intradiscal y grupo sélo tratados con RFP intradiscal.

Los pacientes fueron evaluados a los 3 y 12 meses tras el tratamiento y
las variables estudiadas fueron: eficacia analgésica y mejoria de los pacientes
determinada por la intensidad de dolor (EVA) y la impresion global del cambio
percibida por el paciente, asi como la deteccion de efectos adversos.

D) Estudio de Fasoli et al. (57)

El objetivo principal de este trabajo fue evaluar la eficacia de la des-
compresion discal percutdnea mecanica por diseccion en comparacion con la
descompresion discal percutanea dirigida con RFP. Se ha considerado que la
técnica de estudio se corresponde con la intervencion objeto de este informe,
NL-RF, por la descripcion que se hace en el estudio de la técnica, teniendo
en cuenta que es RFP.

Los autores llevaron a cabo un ECA de no inferioridad realizado en
un unico centro en Italia. La poblacion incluida fueron pacientes con DL
con dolor radicular en la pierna provocado por una hernia discal contenida
que no responde a terapia convencional o fisioterapia de mas de 3 meses de
evolucion.

Se incluyeron 100 pacientes en el grupo de descompresion mecénica
percutanea y otros 100 en el grupo de descompresion percutanea por RFP.
Ocho de los pacientes del grupo de descompresion mecéanica se sometieron
a un segundo tratamiento debido a la persistencia del DL, al igual que otros
9 pacientes del grupo de descompresion por RFP. Ademas, se perdio el se-
guimiento de 20 pacientes de cada grupo a los 12 meses tras el tratamiento,
por lo que el analisis estandar incluyo 143 pacientes (72 en el grupo de la
descompresion mecanica 'y 71 en el de RFP).

Los pacientes fueron evaluados a los 6 y 12 meses tras el tratamiento y
las variables estudiadas fueron: porcentaje de pacientes con una reduccion
mayor del 50% del dolor medido en la escala numérica (NRS) y del ODI.
También se realiz6 un andlisis por intencidn de tratar, en el que cada pacien-
te perdido durante el seguimiento o que recibié un segundo tratamiento se
considerd un “fracaso del tratamiento”.
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E) Estudio de Fukui et al. (58)

El objetivo principal de estudio fue evaluar la eficacia del procedimiento
de RFP intradiscal y comparar los resultados de RFP intradiscal y la terapia
electrotérmica intradiscal (IDET) en términos de alivio del dolor y reduccion de
la discapacidad. Se ha considerado que la técnica de estudio, RFP intradiscal, se
corresponde con la intervencion objeto de este informe, NL-RF, por la descrip-
cion que se hace en el estudio de la técnica.

Se trata de un estudio retrospectivo de series de casos de 15 pacientes so-
metidos a RFP intradiscal entre abril de 2009 y marzo de 2011 y 16 pacientes
sometidos a IDET entre abril de 2003 y marzo de 2009. La poblacion incluida eran
pacientes con DL crénico de al menos 6 meses de evolucion sin mejoria después
de inyeccion epidural de esteroides, fisioterapia o analgésicos orales. Otros requi-
sitos que debian cumplir para su inclusion en el estudio eran resultado normal para
el examen neuroldgico, prueba de la elevacion de la pierna recta negativa, RM sin
lesién por compresion neural, y una disminucion del dolor de mas del 70% durante
mas de 3 dias tras la administracién intradiscal de 1 ml de lidocaina al 2%.

Se realiz6 una evaluacion ciega de los pacientes por parte de los clinicos a
1, 3 y 6 meses tras el tratamiento. Las variables estudiadas fueron: dolor medido
por NRS y la discapacidad medida segun el cuestionario de discapacidad de
Roland-Morris (RMDQ, del inglés).

F) Estudio de Goyal et al. (59)

El objetivo del estudio era comparar la eficacia de la RF intradiscal per-
cutanea y la inyeccidon de plasma rico en plaquetas (PRP) intradiscal para el
tratamiento del DL discogénico. Se ha considerado que la técnica de estudio, RF
intradiscal percutanea, se corresponde con la intervencion objeto de este infor-
me, NL-RF, por la descripcion que se hace en el estudio de la técnica. Se trata de
un estudio que utiliza RFNP.

Se trata de un ECA doble ciego con la comparacion de dos grupos de par-
ticipantes. Los pacientes fueron reclutados entre julio de 2019 y enero de 2021.
La poblacion incluida son pacientes con diagnéstico de DL discogénico con mas
de 6 meses de evolucion confirmado por RM, con dolor segun NRS mayor de 6 y
sin respuesta a tratamiento convencional. Los 52 pacientes incluidos en el ECA
se asignaron aleatoriamente con una secuencia numérica en dos grupos, cada
uno de ello formado por 26 pacientes. Uno de los grupos recibié RFNP intradis-
cal percutanea y el otro una inyeccion de PRP. Sin embargo, s6lo 48 terminaron
el estudio, con dos perdidas en cada uno de los grupos, por lo que resultaron
incluidos 24 pacientes en cada uno de los grupos.
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Los pacientes fueron evaluados a los 3 y 6 meses y las variables estudiadas
fueron: dolor medido por NRS, discapacidad segun ODI y las complicaciones
derivadas de los tratamientos. Se considerd un resultado satisfactorio una reduc-
cion del dolor segun NRS y de la discapacidad segiin ODI del 50% con respecto
al valor basal.

G) Estudio de Okmen et al. (60)

El objetivo principal del trabajo fue evaluar la eficacia de tres terapias dis-
tintas aplicadas en el nucleo (laser de diodo, RFNP y RFP) para el DL cronico
provocado por una hernia discal lumbar. Se ha considerado que las técnicas de
estudio, RFNP y RFP, se corresponde con la intervencion objeto de este informe,
NL-RF, por la descripcion que se hace en el estudio de la técnica.

Se trata de un estudio retrospectivo de 250 pacientes (80 tratados con diodo
laser, 70 con RFNP y 100 con RFP) que recibieron el tratamiento percutaneo in-
tradiscal entre 2012 y 2014. Los criterios de inclusiéon fueron: que el tratamiento
fuese administrado por el mismo equipo médico, pacientes con DL de mas de 6
meses de evolucion provocado una hernia discal de primer nivel que no respon-
di6 a tratamiento convencional. Ademas, tenian que presentar resultado negativo
en la prueba de elevacion de la pierna recta, con examen neurologico normal,
discografia positiva, ausencia de presion de la raiz nerviosa en la RM lumbar y
pérdida de altura del disco <50% y una protrusion del disco <3 mm.

Finalmente se evaluaron 120 pacientes, 40 para cada uno de los grupos,
al mes, 3, 6 y 12 meses y las variables estudiadas fueron: intensidad del dolor
segin EVA y discapacidad funcional segiin ODI.

4.1.1.2. Guias de practica clinica
A) Guia de NICE (53)

NICE ha elaborado esta guia de resumen de procedimientos intervencionis-
tas para ayudar al Comité Asesor de procedimientos intervencionistas a hacer
recomendaciones sobre la seguridad y la eficacia del procedimiento de interven-
cion de RF intradiscal percutanea para el DL. Esta guia sustituye a la guia de
NICE sobre PIRFT para DL (IPGS83).

La metodologia utilizada para la elaboracion de la guia fue una busqueda ra-
pida de la literatura cientifica hasta octubre de 2015, utilizando las bases de datos
MEDLINE, PREMEDLINE, EMBASE y Cochrane Library, entre otras, junto con
ensayos clinicos. Las recomendaciones sobre seguridad y eficacia de la tecnolo-
gia estudiada se basaron en los resultados extraidos de 9 estudios individuales (1
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ECA, 1 ensayo aleatorizado no controlado, 1 estudio comparativo no aleatorizado
y 6 series de casos. Entre ellos se encuentras los estudio de Barendse et al. (55) y
Fukui et al. (58), ambos identificados e incluidos en el presente informe. El resto
de estudios no fueron incluidos en el informe al no cumplir con los criterios de
inclusion por no presentar comparador o no tratarse de un comparador adecuado.
El seguimiento maximo comunicado fue de 25 meses. Ademas, se destaca que los
estudios seleccionados tienen un tamafio muestral limitado, ya que el numero de
pacientes incluidos va desde 8 hasta un méaximo de 76 pacientes.

4 .1.2. Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos

Cuatro de los estudios incluidos se tratan de ECA (55-57,59). De acuerdo a
la herramienta RoB-2, los ECA incluidos presentaron bajo riesgo de sesgo a ex-
cepciodn del estudio de Fasoli ef al. (57) que presento un riesgo poco claro de sesgo
derivado de la desviacion de las intervenciones previstas (Dominio 2) (Figura 5).

Figura 5: Riesgo de sesgo individual para estudios aleatorizados evaluado con la
herramienta Rob-2

D1: sesgo por el proceso de aleatorizacion, D2: sesgos derivados de la desviacion
de las intervenciones previstas, D3: sesgos derivados de la pérdida de datos de los
resultados, D4: sesgos en la medicion de los resultados, D5: sesgos en la seleccion

de los resultados reportados.

Otros estudios no aleatorizados se evaluaron con la herramienta MINORS.
La puntuacion ideal para los estudios comparativos es 24. Los resultados obteni-
dos para cada uno de los estudios fueron de 13 puntos para Adakli et al. (54), 12
puntos para el estudio de Fukui ez al. (58) y 18 puntos para el estudio de Okmen
et al. (60) (ANEXO 4).

De acuerdo con la herramienta AGREE II, la Guia NICE (53) ha recibido
una puntuacién promedio de 57,97% (ANEXO 5). Las puntuaciones mas bajas
otorgadas por los revisores estan relacionadas con la inclusion del punto de vista
de preferencias de la poblacién diana, la descripcion adecuada de las fortalezas
y las limitaciones del conjunto de la evidencia y la consideracion de las posibles
implicaciones de la aplicacion de las recomendaciones sobre los recursos.
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4 1.3. Certeza de la evidencia

Se han considerado como desenlaces importantes para la toma de decisio-
nes: la modificacion del dolor, la discapacidad y la presencia de eventos adver-
sos tras la intervencion. Para su andlisis se diferenciaron los estudios de nu-
cleolisis por RFNP (54,55,59,60) de los estudios de nucleolisis mediante RFP
(56-58,60). De acuerdo a la herramienta GRADE-PRO, la certeza de la evi-
dencia se consider6 entre moderada o muy baja, segun la medida de resultado
analizada (ANEXO 6).

Para todos los desenlaces estudiados existe un riesgo serio por impreci-
sion al haberse incluido estudios con un pequefio tamafio muestral y resultados
que presentan intervalos de confianza (IC) amplios. Ademads, existe un riesgo de
sesgo alto porque se basan estudios retrospectivos con ausencia de cegamiento,
salvo en el caso de eventos adversos para RENP que se basa en un Gnico ECA.
Por ultimo, para el desenlace de discapacidad en RFNP existe riego serio de
inconsistencia debido a que el estudio de Okmen et al. (60) presenta resultados
significativos a favor de control a diferencia del resto de estudios con resultados
no significativos.

4.2. Resultados de efectividad

Los estudios incluidos muestran periodo de seguimiento variables que se
han agrupado en dos, de 8 hasta 25 semanas y 12 meses tras la intervencion.
Ademas, se consideraron las variables dolor (cambio de EVA o la valoracion de
NRS) y discapacidad como medidas de resultado.

4.2.1. Cambio EVA

En relacion con la variable de dolor como medida de resultado, los trabajos
de Adakli et al. (54), Barendse et al. (55) y Okmen et al. (60) para NL-RFNP y
los ensayos de Canovas et al. (56) y Okmen et al. (60) para NL-RFP notificaron
los datos en funcion del cambio de EVA respecto al pretratamiento.

El analisis de los resultados mediante metaanalisis para NL-RFNP mos-

tro resultados a favor de control con una diferencia de medias (DM) de 0,38
(IC95%: 0,05-0,72); p = 0,02 (Figura 6).
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RF Control Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.2.1 RF No Pulsada

Adakli 2014 (1) -3 9 36 -5 8 ar 0.3% 200F1.91,581]

Barendse 2001 (2 -0.61 0.5807 13 114 27333 14 2.4% 053 [-0.89, 1.95] —

Okmen 2017 (3) 23 1 40 25 04 40 28.3% 0.30F012,0.77] T
Okmen 2017 (4) a3 1.4 40 28 1.4 40 13.1% 0.50F0.11,1.11] T
Subtotal (95% Cly 129 132 44.2% 0.38 [0.05, 0.72] o

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.99, df=3 (P = 0.80), F= 0%
Testfor overall effect 2= 2.26 (F=0.02)

1.2.2 RF Pulsada

Canovas 2015 () 33 23 17 432 1.7 17 27%  -0.301.66,1.06] R
Canovas 2015 (B) 6.2 04 17 a4 1.1 17 10.8% 0.30F0.38, 0.98] i —
Okrmen 2017 (F) 28 1 40 25 04 40 28.3% 0.30F0.132,0.77] T
Okmen 2017 (3) 3 1.3 40 23 1.4 40 14.0% 0.300.29, 0.89] T
Subtotal (95% Cly 114 114 55.8% 0.27 [-0.03, 0.57] g

Heterogeneity Tau®= 0.00; Chi*=0.71, df=3 (P = 0.87); F=0%
Testfor overall effect Z=1.78 (P = 0.07}

Total (95% CI) 243 246 100.0% 0.32 [0.10, 0.54] >
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi*=1.95 df=7 (P = 0.96), F= 0% 12 51 11 21
Testfor overall effect 7= 2 84 (F = 0.0058) Favours [RF| Favaurs [Gontrol]
Testfor subgroup differences: Chi*= 025, df=1 (P =062, F=0%

es

(2) 8-26 semanas
(3) 8-26 semanas

(8) 12 meses

Figura 6: Analisis de los resultados de dolor en funcion del cambio en la escala visual
analégica (EVA)

Por otra parte, metaanalisis para NL-RFP mostr6 resultados estadistica-
mente no significativos con una DM de 0,27 (IC95%: -0,03—0,57); p = 0,07
(Figura 6).

Si se analizan en conjunto ambos tipos de NL-RF, los resultados fueron
estadisticamente significativos, con una DM de 0,32 (IC95%: 0,10—0,54); p =
0,05 (Figura 6).

4.2.2. Dolor segun NRS

En relacion con la variable de dolor como medida de resultado, el trabajo
de Goyal et al. (59) para NL-RFNP y los ensayos de Fasoli et al. (57) y Fukui et
al. (58) para NL-RFP midieron la variable segiin NRS.

En el caso de la NL-RFNP, el estudio de Goyal ef al. (59) mostrd una dife-
rencia estadisticamente significativa (p = 0,001) a favor de la NL-RFNP 2,58 +
1,82 frente al comparador 4,42 + 1,56. Sin embargo, dicha diferencia pasa a ser
no significativa (p = 0,616) tras los 6 meses de tratamiento a favor de NL-RFNP.
Es preciso destacar que ambos tratamientos mejoraron significativamente (p <
0,001) los valores basales de NRS siendo de 6,33 + 0,92 para el grupo de pacien-
tes de NL-RFNP y de 6,08 + 1,21 para el grupo de pacientes del comparador tras
6 meses de la intervencion.
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Teniendo en cuenta los estudios para NL-RFP, Fasoli et al. (57) mostra-
ron los datos de éxito al reducir al menos un 50% el dolor segiin NRS tras la
intervencién. A los 6 meses de seguimiento, se mostré una mejoria mayor del
50% del NRS en un 73,62% (IC95%: 63—81%) de los sujetos para comparador
frente al 72,22% (1C95%: 62—80%) para NL-RFP. Tras un afio de seguimiento,
un 70,80% (IC95%: 59—80%) de los pacientes presentd una mejoria mayor del
50% del NRS en el grupo comparador frente al 56,33% (IC95%: 44—67%) de los
pacientes del grupo NL-RFP.

En el caso del estudio de Fukui ef al. (58), las puntuaciones medias de NRS
disminuyeron de 7,2 y 7,5 antes del tratamiento (sin diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos a nivel basal) a 3,4 = 0,9 (rango 2-5) y 4,6 +
2,4 (rango 2-9) un mes después, 2,6 + 0,9 (rango 1-4) y 3,1 = 1,3 (rango 2-5) tres
meses después y 2,5 £ 0,9 (rango 1-4) y 1,7 + 1,5 (rango 0-4) seis meses después
en el grupo de NL-FRP y el grupo comparador, respectivamente. En ambos gru-
pos, estas disminuciones fueron estadisticamente significativas (p < 0,01). Sin
embargo, no hubo diferencias significativas en las puntuaciones de NRS entre
los grupos NL-RFP y comparador en ninguno de los tiempos valorados después
del tratamiento.

4.2.3. Discapacidad

Los estudios analizaron la discapacidad de acuerdo a los indices FRI (54) u
ODI (55,59,60), o la encuesta RMDQ (58).

Todos los estudios seleccionados que evaluaron la NL-RFNP incluyeron
la valoracion de la discapacidad tras el tratamiento como medida de resulta-
do primario. El analisis de los resultados mediante metaanalisis para NL-RFNP
mostrd resultados estadisticamente no significativos a favor de control con una
diferencia de medias estandarizada (DME) de 0,43 (IC95%: -0,16—1,03; p =
0,15) (Figura 7). Los resultados del metaanalisis mostraron una heterogeneidad
muy alta.
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NL-RF Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference

Study or Subgroup  Mean SD_Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI

1.3.1 RF No pulsada

Acakli 2015 (1) 45 119.97 ar &0 118.2203 3B 11.7% -0.04 [-0.50, 0.42] I —

Actakli 2015 (2) a0 118.97 a7 45 25378458 36 11.7% 0.00 [-0.46, 0.46] s

Barendse 2001 (3) -2.62 145686 13 -458 14.5686 15 5.4% 0.22 [-0.53, 0.96] —_— T

Gayal 2022 (4} 16.75 122 24 18.98 12.35 24 10.8% -0.26 [0.83,0.21] I

Okmen 2017 (5) 276 141 40 12 4.4 40 11.4% 1.48[0.98, 1.98] —
QOkmen 2017 (8) 27.2 141 40 141 In 40 11.6% 1.16 [0.69, 1.64] —
Subtotal (95% CI) 191 191  66.6% 0.43 [-0.16, 1.03] -ei{fi-

Heterngeneity: Tau®= 0.48; Chi* = 39.47, df =5 (P < 0.00001); F= 87%
Testfor overall effect Z=1 43 (P=0.15)

1.3.2 RF Pulsada

Fukui 2012 (7) 23 18 15 28 16 16 9.7% -0.29-1.00, 0.42] I
Qkmen 2017 (8) 135 71 40 12 44 40 11.8% 0.25 0149, 0.69] -
Qkmen 2017 (@) 203 17 40 144 71 40 11.8% 0.47 [0.03, 0.92] —
Subtotal (95% CI) 95 96 33.4% 0.22[-0.15, 0.60] B

Heterogeneity: Tau®=0.04; Chi*= 3,15, df=2 (P=0.21); F= 37%
Testfor overall effect Z=119 (P=0.23)

Total (95% CI) 286 287 100.0% 0.35 [-0.05, 0.75] .
Heterngeneity: Tau®= 0.30; Chi® = 43.82, df= 8 (P < 0.00001); F= 82% _}2 _}1 1= é
Testfor overall effect 7= 1.70 (P = 0.08) Favours [NL-RF] Favours [control]

Testfor subgroup diferences: Chi*=0.34, df=1 (P = 0.56), = 0%

(9)12 meses

Figura 7: Analisis de los resultados de discapacidad medida con los indices de eva-
luacion funcional (FRI) o de discapacidad de Oswestry (ODI).

Respecto a la NL-RFP, el estudio de Canovas et al. (56) no incluy6 la va-
riable discapacidad como medida de resultado. Por otra parte, Fasoli et al. (57)
mostro los datos de éxito de reducir al menos un 30% la discapacidad determina-
da por el indice ODI tras la intervencion. A los 6 meses de seguimiento, se mos-
tr6 una mejoria mayor del 30% del ODI en un 62,63% (1C95%: 57—71%) para
el comparador frente al 61,11% (IC95%: 50—70%) para NL-RFP. Tras un afio de
seguimiento, un 58,33% (IC95%: 46—69%) de los pacientes presentd una mejo-
ria mayor del 30% del ODI en el grupo comparador frente al 42,25% (1C95%:
22-43%) de los pacientes del grupo NL-RFP. El resto de los estudios (58,60)
fueron incluidos en el metaanalisis que mostré resultados estadisticamente no
significativos a favor de control con una DME de 0,22 (IC95%: -0,15-0,60);
p = 0,23 (Figura 7). Los resultados del metaanalisis mostraron una moderada
heterogeneidad.

Si se analizan en conjunto ambos tipos de RF, los resultados tampoco
fueron estadisticamente significativos a favor de control frente a NL-RF, con
una DME de 0,35 (IC95%: -0,05—0,75); p = 0,09 (Figura 7). Los resultados del
metaanalisis mostraron una heterogeneidad muy alta, que no se explica por el
tipo de NL-RF.
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4.2.4. Datos Guia NICE

La guia NICE (53) concluye que la evidencia respecto a la eficacia de la
técnica es limitada en calidad y cantidad. Ademas, manifiesta que las variables
incluidas como medidas de resultado deberian ser el alivio del dolor y la cali-
dad de vida. Por otro lado, los asesores especializados, que participaron con su
opinién en la elaboracion de dicha guia, enumeraron como resultados clave de
eficacia la reduccion del dolor de espalda y piernas, la mejoria global, la reduc-
cion de la discapacidad y la productividad laboral y doméstica.

En la Tabla 2 se presentan los resultados obtenidos para las variables de
efectividad.

Tabla 2. Resumen Resultados Efectividad

INTERVENCION DM / DME 1C95%
RFNP 0,38 0,05; 0,72
Escala visual analégica para . .
dolor (EVA) RFP 0,27 0,03; 0,57
Global 0,32 0,10; 0,54
RFNP -0,25 -1,29; 0,79
RFP 0,8 -0,06; 1,66
Dolor medido con NRS
Global 0,32 -0,71;1,34
RFNP 0,43 -0,16; 1,03
Discapacidad .
(FRI, ODI, RMDQ) RFP 0,22 -0,15; 0,60
Global 0,35 -0,05; 0,75

RF: Radiofrecuencia; RFNP: Radiofrecuencia No Pulsada; RFP: Radiofrecuencia Pulsada;
DM: Diferencia de medias; DME: Diferencia de medias estandarizada; IC95%: Intervalo de
confianza al 95%; NRS: Numeric Rating Scale; FRI: Functional Rational Index; ODI: Oswestry
Disability Index; RMDQ: Roland-Morris Disability Questionnaire.

4.3. Resultados de seguridad

En relacion con la seguridad de las intervenciones, solo el ensayo de Goyal
et al. (59) para NL-RFNP y los ensayos de Canovas ef al. (56), Fasoli et al. (57)
y Fukui et al. (58) para NL-RFP recogieron la apariciéon de eventos adversos
(EA) relacionados con la intervencion.
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Analizando los datos de forma independientes, la NL-RFNP no presentd
ningin EA al igual que el comparador. Respecto a la NL-RFP sélo se registré un
EA para el grupo intervencion en el estudio de Fasoli ef al. (57) y ninguno para
el grupo comparador. Se reportd un caso de espondilodiscitis que se produjo
en el paciente tratado con NL-RFP que ya estaba debilitado por una diabetes
avanzada. El andlisis de los datos mostrd resultados estadisticamente no signifi-
cativos a favor de control frente a NL-RFP, con una diferencia de riesgo de 0,01
(IC95%: -0,02—0,03); p = 0,50 ((Figura 8).

NL-RF Control Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Ewents Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.15.1 RF No Pulsada
Goyal 2022 1} 24 1} 24 9.9% 0.00 [-0.08, 0.08]
Subtotal (95% CI) 24 24 9.9% 0.00 [-0.08, 0.08]
Total events 0 0

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z=0.00 (P =1.00)

1.15.2 RF Pulsada

Cénovas 2015 IR 017 52% 0.00F011,011)
Fasoli 2022 1100 0100 80.5% 0.01 [-0.02, 0.04] ﬂ.ﬁ
Fukui 2012 D15 0 16 44% 0.00[012,012

Subtotal (95% CI) 132 133 90.1% 0.01[-0.02, 0.03] &
Total events 1 1]

Heterogeneity: Tau?= 0.00; Chi*= 007 df=2 (F=0497); F=0%
Test for overall effect Z=0.68 (P = 0.50)

Total (95% CI) 156 157 100.0% 0.01 [-0.02, 0.03]
Total events 1 1]

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=012, df= 3 (P =088), F= 0% _051 0 )

Testfor overall effect 7= 064 (P=052) F?uUL-HéD[?JL-RF]
Testfor subaroup differences: Chi*= 0.08, df=1 (P =083, F=0%

01

0.0s
Favours [control]

Figura 8: Analisis de los resultados de eventos adversos relacionados con la inter-
vencion

Si se analizan en conjunto ambos tipos de RF, los resultados tampoco fue-
ron estadisticamente significativos a favor de control frente a NL-RF, con una
diferencia de riesgo de 0,01 ((IC95%: -0,02—-0,03); p = 0,83) (Figura 8).

Por otra parte, la guia NICE (53) concluye que la técnica de RF intradiscal
percutanea del miicleo del disco para el DL no plantea problemas de seguridad im-
portantes en base a la evidencia recopilada. Ademas de los resultados de seguridad
recogidos en la bibliografia, para la elaboracion de la guia preguntaron a asesores
especiales sobre los acontecimientos adversos anecdéticos (acontecimientos de los
que han oido hablar) y sobre acontecimientos adversos teoricos (acontecimientos
que creen que podrian ocurrir, aunque nunca lo hayan hecho). Para este procedi-
miento, los asesores especialistas enumeraron los siguientes acontecimientos adver-
sos anecdoticos: lesion visceral o vascular y discitis. Consideraron que los siguientes
eran acontecimientos adversos teoricos: fallo del instrumento; fallo técnico en L5 o
S1 (articulaciones lumbosacras) debido a un acceso dificil; desplazamiento erréoneo
de la aguja a través del disco hasta el retroperitoneo o por detras hasta la duramadre
o el canal espinal; dafio a otras estructuras, incluido dafio nervioso; hemorragia; in-
feccion; inestabilidad; infarto; fibrosis epidural; protrusion discal tardia; y paralisis.
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5. Aspectos relacionados con los
pacientes

El contacto llevado a cabo con la plataforma de pacientes no permitié la
localizacion de pacientes que quisieran participar en el informe. No obstante, se
han incluido 2 estudios que aportan informacion sobre las preferencias y expe-
riencias de personas con DL y que se describen a continuacion.

El primero de ellos, Rodriguez de Souza et al. (61), es un estudio cualita-
tivo fenomenologico. Incluia pacientes con dolor lumbar cronico del Hospital
Universitario de Salamanca (Espafa) y/o de la Universidad Federal de Sao Car-
los (Brasil. Se recogieron datos de 22 pacientes espafioles y 26 brasilefios. En lo
relativo al dolor, la mayoria de los participantes, de ambos paises, informaron
de que el dolor se habia convertido en una constante en su dia a dia afectando a
todos los niveles de la vida: fisico, psiquico y social, de forma que toda su acti-
vidad diaria se dirigia a evitar la aparicion o aumento de su dolor. Este estudio
no referia ningin dato sobre preferencias de tratamiento del DL.

El segundo estudio, Lim et al. (62) fue una RS para conocer las necesidades
percibidas por los pacientes en relacion con su salud musculoesquelética. El
estudio mostraba que las necesidades de los pacientes sobre el DL estan orienta-
das al correcto diagndstico etiologico de su problema. Normalmente se realizan
muchas pruebas de imagen que son inadecuadas para el DL. Ademas, los autores
identificaron otras preocupaciones relacionadas con el trabajo y las bajas labo-
rales, indicando que existe un continuo escepticismo asociado con el DL. Lim et
al. indican que es necesario un enfoque integrado de salud publica, ademas de la
capacitacion de los médicos para mejorar sus habilidades en proporcionar infor-
macion sanitaria a los pacientes utilizando un lenguaje sencillo y comprensible,
que incorpore las preferencias y necesidades personales de los pacientes en lo
relativo al DL, con el fin de mejorar los resultados clinicos, abordar y corregir
las creencias erroneas, ademas de orientar conjuntamente las expectativas de los
pacientes con las de los profesionales sanitarios. Muchos participantes querian
informacion sobre las opciones generales de tratamiento, incluidas las estrate-
gias farmacoldgicas y no farmacoldgicas. Los autores también destacan que los
pacientes expresaban su deseo de informacion sobre el papel de la fisioterapia, la
osteopatia, el asesoramiento postural y sobre ejercicios adecuados. Este estudio
no analizaba las preferencias relativas al abordaje terapéutico sobre las causas
del dolor (62).
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6. Aspectos econdmicos, €ticos,
legales, organizativos, sociales y
ambientales

ECONOMICOS: La busqueda realizada no devolvié ningin estudio que
abordara datos sobre coste-efectividad de la NL-RF para el tratamiento del
dolor lumbar discogénico.

ETICOS: Como cualquier otro tipo de intervencion sanitaria, las personas
destinatarias de NL-RF deben recibir informacion detallada sobre los riesgos
asociados, como lesiones nerviosas transitorias, discitis, disestesias o, en me-
nor medida, complicaciones graves (meningitis, ulceras corneales). La necesi-
dad de explicar alternativas terapéuticas (cirugia, ozonoterapia, laser) es clave
para una decision auténoma por parte de las personas afectadas. Asimismo,
las personas que pueden recibir la NL-RF deben estar claramente definidas
y restringirse a casos con indicaciones claras (hernias discales contenidas o
dolor discogénico confirmado por resonancia magnética) y excluir discopatias
avanzadas (clasificacion Pfirrmann IV-V) (63).

LEGALES: Los equipos de radiofrecuencia que se utilicen deberan cum-
plir normativas de seguridad electromagnética como la directiva 2013/59/Eu-
ratom y su correspondiente traslado a la legislacion espaifiola en el Real Decre-
to 1029/2022 (64,65). Con relacion al disefio de las salas y puestos de control
de radiacion magnética, se debe tener en consideracion la Directiva Europea
sobre seguridad y salud de trabajadores expuestos a campos electromagnéti-
cos 2004/40/CE y su posterior correccion de errores (66), con la finalidad de
cumplir los estandares de calidad para evitar malfuncionamientos y riesgos
derivados del mal uso de la radiacion. La aplicacion de la tecnologia de NL-RF
requiere de guias de tipo fluoroscopico o por tomografia computarizada, por
lo que seria recomendable aplicar principios ALARA (4s Low As Reasonably
Achievable) para minimizar la dosis de radiacion (67).

ORGANIZATIVOS: Por estas razones los equipos sanitarios encargados
de la administracion de NL-RF deben ser multidisciplinares coordinando la
actividad entre radidlogos intervencionistas, especialistas en dolor y rehabi-
litadores para evaluar bien a los candidatos y realizar el correcto seguimiento
de la evolucién de las personas tratadas por NL-RF. Del mismo modo, las
unidades donde se realice esta técnica deben contar con salas equipadas para
procedimientos guiados por imagen, sistemas de monitorizacion y protocolos
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de emergencia. Los profesionales sanitarios deben estar capacitados y forma-
dos en técnicas de radiofrecuencia (pulsada o continua) para reducir errores
técnicos.

AMBIENTALES: Los componentes electronicos (electrodos, generado-
res) y material desechable requieren tratamiento diferenciado para evitar con-
taminacion. Los equipos deben tener sistemas internos que permitan optimizar
el consumo eléctrico, especialmente en instalaciones con alta demanda de pro-
cedimientos guiados por imagen (68).
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7. Discusion

La NL-RF es un procedimiento terapéutico que consiste en reducir la pre-
sidn intradiscal mediante la eliminacion de aproximadamente 1 cm del NP, lo
que produce la descompresion de la raiz nerviosa, con esta técnica se reduce el
dolor considerablemente, al mismo tiempo que se preserva la integridad de los
tejidos circundantes, sin dafio mecanico o térmico directo (69,70). El proced-
imiento se considera sencillo y rapido de realizar (media de 42 minutos a poco
mas de una hora) (71), bajo guiado fluoroscopico, en hospital de dia, con aneste-
sia local o ligera sedacion y con una duracion de la estancia hospitalaria de pocas
horas (54,72). Los efectos secundarios son pocos y de corta duracion (73). Los
casos de discitis también se presentan en baja frecuencia (0 - 1,2%) (74).

La RS llevada a cabo en el presente informe ha dado como resultado la
inclusién de 7 estudios (54—60) y una guia de evaluacioén publicada por NICE
(53). En base a los estudios incluidos, se puede extraer que la NL-RF es un
procedimiento seguro, en el que no se observan complicaciones importantes rel-
acionadas con el mismo.

La presente revision presenta algunas limitaciones metodologicas como el
hecho de excluir estudios no publicados en espafiol o inglés, aunque, dado que
la mayor parte de publicaciones en revistas de calidad con revision por pares
se hace en inglés, lo que reduce al minimo el riesgo de pérdida de informacion.
Los estudios identificados incluyen 3 observacionales (54,58,60) y 4 ECA (55—
57,59). La elevada heterogeneidad que presentan los estudios incluidos esta rel-
acionada, principalmente, con los diferentes tipos de disefio de estudio encontra-
dos y el alto riesgo de sesgo que tienen algunos de ellos. En este sentido no se ha
identificado un alto riesgo de sesgo de inconsistencia, lo que apoya que, a pesar
de la baja calidad de algunos estudios (54,57,58,60) sus resultados no difieren
mucho con los de estudios de bajo riesgo de sesgo (55,56,59).

El seguimiento de los pacientes en los estudios suele ser de corta o mediana
duracion, circunstancia que impide valorar adecuadamente la durabilidad de los
beneficios y la aparicion de efectos adversos a largo plazo. En este sentido el es-
tudio de Fukui ef al. (58) obtiene resultados significativos favorables a NL-RFP
en los seguimientos a 1 y 3 meses, pero estas diferencias desaparecen a medio
plazo cuando se evaltan las variables a los 6 meses. Si bien, nuestra RS se cen-
traba en poblacion con DL y no se ha encontrado que la NL-RF sea mas efectiva
0 menos segura que sus comparadores, la Guia NICE incluida puntualiza que no
hay evidencia de que esta tecnologia sea efectiva en alivio del dolor en personas
con ciatica (53).
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La baja calidad de los estudios incluidos limita la confianza en los re-
sultados. La falta de estudios con muestras mas representativas y de mayor
tamafio con seguimiento a largo plazo, impide establecer recomendaciones
sobre la incorporacion de la NL-RF en la practica clinica habitual. Ademas,
existe una elevada heterogeneidad entre los estudios incluidos en cuanto a
poblaciones, intervenciones, comparadores, periodos de seguimiento y me-
didas de resultado, lo que limita la capacidad para establecer relaciones cau-
sales robustas, aumenta el riesgo de sesgo y dificulta la generalizacion de los
hallazgos. A todo ello se afiade la ausencia de estudios de coste-efectividad
que incorpora incertidumbre sobre los resultados eficiencia de la NL-RF vy,
por tanto, ahonda en la dificultad de realizar recomendaciones y de determi-
nar el verdadero valor clinico y econémico de esta tecnologia.

La evidencia disponible sugiere que la NL-RF presenta unos beneficios
clinicos limitados y no claramente superiores a otras opciones no quirurgicas
o minimamente invasivas. No obstante, la NL es una intervencion de facil
eleccion, porque es sencilla, relativamente segura y provoca una minima
destruccion de tejido, a diferencia de intervenciones como la ablacion o la
denervacion (75). Dado que los resultados de la descompresion quirtrgica
para las pequefias protrusiones son inconsistentes, a lo que se suma que los
pacientes suelen elegir como ultimo recurso la fusion o la artroplastia, la de-
scompresion nuclear mediante una técnica minimamente invasiva pareceria
ser la siguiente opcion razonable para el tratamiento de los discos protrusio-
nados o herniados (76). Asi pues, para los pacientes con lumbalgia crénica
de origen discal, la NL puede ser una opcién de primera linea. Derby et al.
(76) afirmaron que, comparando la NL con la cirugia de fusion vertebral, las
disminuciones medias en las puntuaciones de dolor, incluido el dolor de pier-
nas y espalda, tras la NL son del 54%, y la mejora media en las puntuaciones
de deterioro especifico de la espalda es del 42% tras la fusion. Ademas, la
NL, al ser minimamente invasiva, suele ser mas segura que la fusion verte-
bral o la discectomia (75), aunque presenta una serie de riesgos derivados de
la introduccioén en el disco de una aguja que conlleva la exposicion a infec-
ciones y el riesgo de dafio en el disco o estructuras proximas a ¢l (77). No
obstante, la NL-RF podria reducir el consumo de farmacos y procedimientos
quirurgicos mas agresivos en los pacientes con DL crénico. Asimismo, po-
dria aplazar los tiempos para cirugia o disminuir el tiempo de incapacidad
temporal, facilitando la reincorporacion a la actividad laboral de las personas
con DL agudo o cronico.

Desde un punto de vista mas general, las técnicas de descompresion

del disco intervertebral pueden clasificarse en mecanicas, térmicas y quimi-
cas. Todas ellas se basan en la utilizaciéon de una sonda de succidén o corte
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neumatica, accionada por agua o por un dispositivo de alta frecuencia de
rotacion con puntas en espiral o laminas metalicas que extraen una porcion
del NP (78). Alternativamente, puede utilizarse una sonda insertada a través
de una canula curva con apertura lateral para extraer la hernia o parte de ella
con el fin de disminuir la presidn sobre la raiz nerviosa (79). Los dispositivos
de descompresion pueden ser por medio de laser, radiofrecuencia (continua
o pulsada) y nucleoplastia basada coblacién por plasma rico en plaquetas
(80—82). Las técnicas de descompresion quimica incluyen la inyeccion intra-
discal de ozono o de alcohol etilico gelificado (78,81,82). Con todas ellas se
consigue una reduccion significativa del dolor en el 75-80% de los pacientes
con efectos estables a largo plazo (26,27,78). La comparacion de la descom-
presioén mecanica y la terapia conservadora favorece a la primera, siendo el
efecto de reduccion del dolor mas significativo y duradero en los pacientes
tratados con la técnica percutanea (83). Las complicaciones son poco fre-
cuentes, entre ellas se incluye la infeccion, con espondilodiscitis en el 0,24%
de los pacientes (26). A pesar de estas afirmaciones de algunos autores, hay
consensos de expertos que afirman que las técnicas descompresivas resultan
en una mejoria a corto plazo del dolor lumbar y la radiculopatia, pero no hay
que proporcionen un beneficio a largo plazo en el tratamiento del DL dis-
cogénico, y muchos pacientes pueden seguir necesitando cirugia en el futuro
(84), aunque se basan en estudios antiguos y de baja calidad.

En resumen, la NL-RF se presenta como una opcion de tratamiento viable
y efectiva para los pacientes con DL discogénico, ya que ofrece las mismas ca-
pacidades en el alivio del dolor y en la mejora funcional que sus comparadores,
ademas de presentar un perfil de seguridad favorable. Aunque, serian necesarios
mas estudios con muestras de mayor tamafio para confirmar, con mayor certeza
en la evidencia, estos resultados. Con los resultados disponibles en la actuali-
dad se puede afirmar que la NL-RF es una alternativa minimamente invasiva
a intervenciones quirurgicas de mayor envergadura y con mas riesgo de sufrir
complicaciones. Asimismo, la NL-RF podria reducir la necesidad de dichas in-
tervenciones quirdrgicas invasivas.
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8. Conclusiones

Los estudios incluidos en la presente revision han mostrado ser muy he-
terogéneos tanto en disefio como en las muestras de estudio, ademas algunos
presentan alto riesgo de sesgo a diferentes niveles. Teniendo esto presente se
pueden establecer las siguientes conclusiones:

+ La NL realizada por RF no ha mostrado ser inferior a la NL llevada a
cabo por otras técnicas (térmica, laser, ozono, mecanica o PRP). La NL-
RF podria presentar una efectividad comparable a la de otras técnicas
(certeza de la evidencia: baja o muy baja). En cuanto a la seguridad, es
probable que la NL-RF tenga un perfil similar al de las técnicas compa-
radas (certeza de la evidencia moderada).

+ La NL por RFNP podria ser peor que sus comparadores en la mejora del
dolor medida por EVA (certeza de la evidencia: baja).

* No se ha encontrado evidencia sobre la eficiencia o el coste-efectividad
de la NL-RF en comparacion con otras alternativas terapéuticas.
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Anexos

ANEXO 1. Estrategia de busqueda

MEDLINE (OVID). Fecha de busqueda: 7 de septiembre de 2023

Estrategia Resultados

’ Low Back Pain*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, 47486
sy, Ux, mx]

5 Lumbago.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, 2007
ux, mx]

3 Lower Back Pain.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, 5000
ui, sy, ux, mx]

4 Low Back Pain.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, 47447
sy, ux, mx]

5 Low Back Ache.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, 80
sy, ux, mx]

6 Low Back Ache.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, 80
sy, ux, mx]
Backache.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, sy,

7 4828
ux, mx]

8 backpain.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, ux, 140
mx]

9 back pain.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, 84894
ux, mx]

10 Facet Joint Low Back Pain.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, 4
OX, PX, IX, Ui, Sy, UX, Mx]

11 Discogenic Pain.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, 666
sy, UX, mx]

19 lumbar diskogenic pain.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, 8
pX, IX, Ui, sy, ux, mx]

13 Tor2or3ord4or5or6or7or8or9ori0or11ori2 88128

14 Nucleolys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, 149
ux, mx]

15 Intervertebral Disc Nucleolys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ’
OX, PX, X, Ui, sy, ux, mx]

16 Intervertebral Disk Nucleolys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, 0
0X, PX, rX, Ui, sy, Ux, mx]
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MEDLINE (OVID). Fecha de busqueda: 7 de septiembre de 2023

Estrategia Resultados

17 Disc Nucleolys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, 4
sy, Ux, mx]

18 Disk Nucleolys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, ’
sy, ux, mx]

19 discolys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, ux, 30
mx]

20 disk lys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, ux, ]
mx]

o1 disc lys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, ux, 8
mx]

20 Intervertebral Nucleolys*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, 0
pX, IX, Ui, sy, ux, mx]

03 facet joint therap*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, 5
ui, sy, ux, mx]

o4 14 or150r16 0or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or220r2§or 24”.mp. [mp=ti, 1857488
ab, tx, ct, sh, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, an, ui, sy, ux, mx]

o5 Radiofrequency.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, ui, 48949
Sy, UX, mx]

o6 Radiofrequency Therap*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, 1436
pX, IX, Ui, sy, ux, mx]

o7 Radio-Frequency.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, 14131
ui, sy, ux, mx]

o8 Radio-Frequency Therap*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, 13
pX, IX, Ui, sy, ux, mx]

29 Radio-Frequency treatment*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, 80
OX, PX, IX, Ui, Sy, Ux, mx]

30 Radio Frequency treatment*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, 80
OX, PX, IX, Ui, Sy, Ux, mx]

31 Pulsed Radiofrequency Treatment*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, 770
fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, ux, mx]

a0 Pulsed Radiofrequency Therap*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, 31
kf, ox, px, rx, ui, sy, ux, mx]

a3 pulsed radio-frequency.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, 9
rx, Ui, sy, ux, mx]

a4 pulsed radio-frequency.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, 9
rx, Ui, sy, ux, mx]

a5 intradisc* radiofreq*.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, px, rx, o8
ui, sy, ux, mx]
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Estrategia Resultados

36 Intradiscal Pulsed Radiofrequency.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, 11
fx, kf, ox, px, rx, ui, sy, ux, mx]

a7 Percutaneous intradiscal radiofrequency.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, 15
nm, fX, kf, ox, px, rx, ui, sy, ux, mx]

a8 intradiscal radiofrequency.mp. [mp=ti, ab, tx, ct, ot, hw, cw, bt, nm, fx, kf, ox, o7
pX, I, Ui, sy, ux, mx]

a9 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 61914
38

40 13 and 24 and 39 187

41 13 and 24 and 39 187

42 limit 41 to humans 173

EMBASE
Pregunta Resultados

#1 ‘low back pain’/exp OR ‘low back pain’ 82794
#2 lumbago 2533
#3 lower AND back AND pain 28079
#4 low AND back AND ache 358
#5 low AND backache 14570
#6 low AND backaches 44
#7 lower AND back AND pains 406
#8 low AND back AND pains 951
#9 intervertebral AND disc AND nucleolysis 65
#10 discolysis 60
#11 intervertebral AND disk AND nucleolyses 2
#12 intervertebral AND disk AND nucleolysis 93
#13 discolyses 0
#14 intervertebral AND disc AND nucleolys* 72
#15 intervertebral AND nucleolys* 111
#16 disc AND nucleolys* 91
#17 disk AND nucleolys* 128
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EMBASE

Pregunta Resultados

(intervertebral AND disc AND nucleolysis) OR discolysis OR (intervertebral
AND disk AND nucleolyses) OR (intervertebral AND disk AND nucleolysis) OR
discolyses OR (intervertebral AND disc AND nucleolys*) OR (intervertebral
AND nucleolys*) OR (disc AND nucleolys*) OR (disk AND nucleolys*)

#18 197

#19 radiofrequency OR (intradisc* AND radiofreq®) 100587

#20 | ‘radiofrequency therapy’ 1072

#21 radiofrequency AND treatment* 47735

#22 ‘radio frequency’ 13291

#23 ‘pulsed radiofrequency treatment’ 1021

#24 pulsed AND radiofrequency AND treatment* 2132

#25 pulsed AND radiofrequency AND therap* 1943

#26 pulsed AND ‘radio frequency’ AND therap* 168

#27 intradisc* AND radiofreq* 197

#28 intradiscal AND pulsed AND radiofrequency 33

#29 lumbar AND iscogenic AND pain 41

(‘low back pain’/exp OR ‘low back pain’) OR lumbago OR (lower AND back
AND pain) OR (low AND back AND ache) OR (low AND backache) OR (low
AND backaches) OR (lower AND back AND pains) OR (low AND back AND
pains) OR (lumbar AND iscogenic AND pain)

#30 103159

#31 facet AND joint AND therapies 127

(radiofrequency OR (intradisc* AND radiofreq*)) OR ‘radiofrequency therapy’
OR (radiofrequency AND treatment*) OR ‘radio frequency’ OR ‘pulsed
radiofrequency treatment’ OR (pulsed AND radiofrequency AND treatment®)
OR (pulsed AND radiofrequency AND therap*) OR (pulsed AND ‘radio
frequency’ AND therap*) OR (intradisc* AND radiofreq*) OR (intradiscal AND
pulsed AND radiofrequency) OR (facet AND joint AND therapies)

#32 104305

((intervertebral AND disc AND nucleolysis) OR discolysis OR (intervertebral
AND disk AND nucleolyses) OR (intervertebral AND disk AND nucleolysis) OR
discolyses OR (intervertebral AND disc AND nucleolys®) OR (intervertebral
AND nucleolys®) OR (disc AND nucleolys®) OR (disk AND nucleolys*)) AND
((‘low back pain’/exp OR ‘low back pain’) OR lumbago OR (lower AND back
AND pain) OR (low AND back AND ache) OR (low AND backache) OR (low
AND backaches) OR (lower AND back AND pains) OR (low AND back AND
pains) OR (lumbar AND iscogenic AND pain)) AND ((radiofrequency OR
(intradisc* AND radiofreq®)) OR ‘radiofrequency therapy’ OR (radiofrequency
AND treatment*) OR ‘radio frequency’ OR ‘pulsed radiofrequency
treatment’ OR (pulsed AND radiofrequency AND treatment*) OR (pulsed
AND radiofrequency AND therap*) OR (pulsed AND ‘radio frequency’ AND
therap®) OR (intradisc* AND radiofreq®) OR (intradiscal AND pulsed AND
radiofrequency) OR (facet AND joint AND therapies))

#33
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Pregunta Resultados

((intervertebral AND disc AND nucleolysis) OR discolysis OR (intervertebral
AND disk AND nucleolyses) OR (intervertebral AND disk AND nucleolysis) OR
discolyses OR (intervertebral AND disc AND nucleolys*) OR (intervertebral
AND nucleolys®) OR (disc AND nucleolys*) OR (disk AND nucleolys*)) AND
((‘low back pain’/exp OR ‘low back pain’) OR lumbago OR (lower AND back
AND pain) OR (low AND back AND ache) OR (low AND backache) OR (low
AND backaches) OR (lower AND back AND pains) OR (low AND back AND
pains) OR (lumbar AND iscogenic AND pain)) AND ((radiofrequency OR
(intradisc* AND radiofreq*)) OR ‘radiofrequency therapy’ OR (radiofrequency
AND treatment*) OR ‘radio frequency’ OR ‘pulsed radiofrequency
treatment’ OR (pulsed AND radiofrequency AND treatment*) OR (pulsed
AND radiofrequency AND therap*) OR (pulsed AND ‘radio frequency’ AND
therap*) OR (intradisc* AND radiofreq®) OR (intradiscal AND pulsed AND
radiofrequency) OR (facet AND joint AND therapies)) AND [humans]/lim

#34

((‘low back pain’/exp OR ‘low back pain’) OR lumbago OR (lower AND back
AND pain) OR (low AND back AND ache) OR (low AND backache) OR (low
AND backaches) OR (lower AND back AND pains) OR (low AND back AND
pains) OR (lumbar AND iscogenic AND pain)) AND ((radiofrequency OR
(intradisc* AND radiofreq*)) OR ‘radiofrequency therapy’ OR (radiofrequency
AND treatment*) OR ‘radio frequency’ OR ‘pulsed radiofrequency
treatment’ OR (pulsed AND radiofrequency AND treatment*) OR (pulsed
AND radiofrequency AND therap*) OR (pulsed AND ‘radio frequency’ AND
therap*) OR (intradisc* AND radiofreq*) OR (intradiscal AND pulsed AND
radiofrequency) OR (facet AND joint AND therapies))

#35 1612

((intervertebral AND disc AND nucleolysis) OR discolysis OR (intervertebral
AND disk AND nucleolyses) OR (intervertebral AND disk AND nucleolysis) OR
discolyses OR (intervertebral AND disc AND nucleolys*) OR (intervertebral
AND nucleolys*) OR (disc AND nucleolys*) OR (disk AND nucleolys*)) AND
((radiofrequency OR (intradisc* AND radiofreq*)) OR ‘radiofrequency therapy’
OR (radiofrequency AND treatment*) OR ‘radio frequency’ OR ‘pulsed
radiofrequency treatment’ OR (pulsed AND radiofrequency AND treatment*)
OR (pulsed AND radiofrequency AND therap*) OR (pulsed AND ‘radio
frequency’ AND therap*) OR (intradisc* AND radiofreq*) OR (intradiscal AND
pulsed AND radiofrequency) OR (facet AND joint AND therapies))

#36

#37 | facet AND joint AND therap* 2367

#38 percutaneous AND intradiscal AND therap* 265

#39 intervertebral AND disc AND nucleus AND treatment 2605

((intervertebral AND disc AND nucleolysis) OR discolysis OR (intervertebral
AND disk AND nucleolyses) OR (intervertebral AND disk AND nucleolysis) OR
discolyses OR (intervertebral AND disc AND nucleolys*) OR (intervertebral
AND nucleolys*) OR (disc AND nucleolys*) OR (disk AND nucleolys*)) OR
(facet AND joint AND therap*) OR (percutaneous AND intradiscal AND
therap*) OR (intervertebral AND disc AND nucleus AND treatment)

#40 5335
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EMBASE

Pregunta Resultados

((‘low back pain’/exp OR ‘low back pain’) OR lumbago OR (lower AND back
AND pain) OR (low AND back AND ache) OR (low AND backache) OR (low AND
backaches) OR (lower AND back AND pains) OR (low AND back AND pains)
OR (lumbar AND iscogenic AND pain)) AND ((radiofrequency OR (intradisc* AND
radiofreq*)) OR ‘radiofrequency therapy’ OR (radiofrequency AND treatment)
OR ‘radio frequency’ OR ‘pulsed radiofrequency treatment’ OR (pulsed AND
radiofrequency AND treatment*) OR (pulsed AND radiofrequency AND therap®)
#41 OR (pulsed AND ‘radio frequency’ AND therap*) OR (intradisc* AND radiofreq®) 403
OR (intradiscal AND pulsed AND radiofrequency) OR (facet AND joint AND
therapies)) AND (((intervertebral AND disc AND nucleolysis) OR discolysis

OR (intervertebral AND disk AND nucleolyses) OR (intervertebral AND disk

AND nucleolysis) OR discolyses OR (intervertebral AND disc AND nucleolys*)
OR (intervertebral AND nucleolys*) OR (disc AND nucleolys*) OR (disk AND
nucleolys*)) OR (facet AND joint AND therap*) OR (percutaneous AND intradiscal
AND therap*) OR (intervertebral AND disc AND nucleus AND treatment))

((low back pain’/exp OR ‘low back pain’) OR lumbago OR (lower AND back
AND pain) OR (low AND back AND ache) OR (low AND backache) OR (low AND
backaches) OR (lower AND back AND pains) OR (low AND back AND pains)
OR (lumbar AND iscogenic AND pain)) AND ((radiofrequency OR (intradisc* AND
radiofreq®)) OR ‘radiofrequency therapy’ OR (radiofrequency AND treatment”)
OR ‘radio frequency’ OR ‘pulsed radiofrequency treatment’ OR (pulsed AND
radiofrequency AND treatment*) OR (pulsed AND radiofrequency AND therap*)
#42 OR (pulsed AND ‘radio frequency’ AND therap*) OR (intradisc* AND radiofreq*) OR 376
(intradiscal AND pulsed AND radiofrequency) OR (facet AND joint AND therapies))
AND (((intervertebral AND disc AND nucleolysis) OR discolysis OR (intervertebral
AND disk AND nucleolyses) OR (intervertebral AND disk AND nucleolysis) OR
discolyses OR (intervertebral AND disc AND nucleolys*) OR (intervertelbral AND
nucleolys®) OR (disc AND nucleolys*) OR (disk AND nucleolys*)) OR (facet AND joint
AND therap*) OR (percutaneous AND intradiscal AND therap*) OR (intervertebral
AND disc AND nucleus AND treatment)) AND [humans)/lim

Cochrane Library

N° Pregunta Resultados

1 Intradiscal radiofrequency 37

CTGOV
N° Pregunta Resultados
1 Intradiscal radiofrequency 5

INHTA
N° Pregunta Resultados
1 Intradiscal radiofrequency 4
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ANEXO 2. Referencias de estudios excluidos

No.

Estudio

Alex, et al., Percutaneous nucleoplasty for discoradicular conflict. Acta
neurochirurgica. Supplement, 2005. 92: p. 83-86.

Motivo de
exclusién

No comparador

Azulay, N., et al., A novel radiofrequency thermocoagulation method
for treatment of lower back pain: thermal conduction after instillation
of saline solution into the nucleus pulposus—preliminary results. Acta
radiologica (Stockholm, Sweden : 1987), 2008. 49(8): p. 934-939.

No comparador

BlueCross BlueShield, A., Percutaneous intradiscal radiofrequency
thermocoagulation for chronic discogenic low back pain. 2004, Blue
Cross Blue Shield Association (BCBS): United States.

Sin resultados

Calisaneller, T., et al., Six months post-operative clinical and 24
hour post-operative MRI examinations after nucleoplasty with
radiofrequency energy. Acta neurochirurgica, 2007. 149(5): p. 495-
500.

No comparador

Cao, Z.-L., et al., The Clinical Efficacy of Autologous Platelet-

Rich Plasma Interventional Circulatory Perfusion Combined with
Radiofrequency Ablation and Thermocoagulation in the Treatment of
Discogenic Low Back Pain. International journal of clinical practice,
2023. 2023: p. 1489905.

Comparador no
adecuado

Chang, M.C., et al., Intraarticular Pulsed Radiofrequency to Treat
Refractory Lumbar Facet Joint Pain in Patients with Low Back Pain.
World Neurosurgery, 2018. 112: p. e140-e144.

No comparador

Cheng, Z.X., et al., Chinese Association for the Study of Pain: Expert
consensus on diagnosis and treatment for lumbar disc herniation.
World Journal of Clinical Cases, 2021. 9(9): p. 2058-2067.

Sin resultados

Contreras Lopez, W.O., et al., Pulsed Radiofrequency Versus
Continuous Radiofrequency for Facet Joint Low Back Pain: A
Systematic Review. World Neurosurgery, 2019. 122: p. 390-396.

No NL-RF

Ctri, A study to compare the efficacy of radiofrequency ablation and
platelet rich plasma injection for the treatment of low back pain..who.
int/Trial2.aspx?TriallD=CTRI/2019/06/019531, 2019.

Duplicado

10

Derby, R., R.M. Baker, and C.H. Lee, Evidence-informed
management of chronic low back pain with minimally invasive nuclear
decompression. Spine journal, 2008. 8(1): p. 150-159.

Tipo estudio no
incluido

1

Do, K.H., et al., Comparison of intra-articular lumbar facet joint pulsed
radiofrequency and intra-articular lumbar facet joint corticosteroid
injection for management of lumbar facet joint pain: A randomized
controlled trial. Medicine, 2017. 96(13): p. €6524.

No NL-RF

12

Ergelen, O., et al., Radiofrequency lesioning using two different time
modalities for the treatment of lumbar discogenic pain: a randomized
trial. Spine, 2003. 28(17): p. 1922-1927.

No NL-RF
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No.

13

Estudio

Gautam, S., et al., Comparative evaluation of oxygen-ozone therapy
and combined use of oxygen-ozone therapy with percutaneous
intradiscal radiofrequency thermocoagulation for the treatment of
lumbar disc herniation. Pain practice, 2011. 11(2): p. 160-166.

Motivo de
exclusién

No NL-RF

14

Gracia, C., et al., Intradiscal thermal radiofrequency to control
discogenic pain. Regional anesthesia and pain medicine, 2013. 38(5):
p. E195-E196.

No comparador

15

Hospital, A., Intradiscal Gelified Ethanol and Pulsed Radiofrequency
Versus Gelified Ethanol Injection for Discogenic Low Back Pain.
NCT02343484, 2017.

Sin resultados

16

Ibrahim, R. and O. Decker, Endoscopic electrothermic (ESIJ)
procedure of the sacroiliac joint 24-month follow up studies. British
Journal of Pain, 2020. 14(1): p. 31-32.

Tipo estudio no
incluido

17

Jena, B.R,, et al., A comparative study of continuous versus pulsed
radiofrequency discectomy for management of low backache:
prospective randomized, double-blind study. Albang magalat wa abhat
fi altahdir waalinas, 2016. 10(3): p. 602-606.

Comparador no
adecuado

18

Le, V.-T., et al., Thermal Radiofrequency Ablation Combined with
Corticosteroid Injection in Management of Lumbar Facet Joint Pain:
A Single-Center Study in Vietnam. World neurosurgery, 2022. 166: p.
237-243.e1.

No comparador

19

Lee, S.H., et al., Efficacy of a New Navigable Percutaneous Disc
Decompression Device (L'DISQ) in Patients with Herniated Nucleus
Pulposus Related to Radicular Pain. Pain Medicine, 2011. 12(3): p.
370-376.

No comparador

20

Li, S.J., S.L. Zhang, and D. Feng, A comparison of pulsed
radiofrequency and radiofrequency denervation for lumbar facet joint
pain. Journal of orthopaedic surgery and research, 2023. 18(1): p.
331.

No NL-RF

21

Lin, G.-X., S.-W. Jhang, and C.-M. Chen, An Effectiveness Evaluation
of Nucleo-Annuloplasty for Lumbar Discogenic Lesions Using Disc-FX:
A Scoping Review. Medicina (Kaunas, Lithuania), 2023. 59(7).

No NL-RF

22

Lindner, R., M.E. Sluijter, and W. Schleinzer, Pulsed radiofrequency
treatment of the lumbar medial branch for facet pain: A retrospective
analysis. Pain Medicine, 2006. 7(5): p. 435-439.

No NL-RF

23

Lo Buono, V., et al., Quality of life in chronic pain treated through
pulsed radiofrequency therapy: A retrospective study. Medicine
(Baltimore), 2021. 100(20): p. €25920.

No NL-RF

24

Lu, Y., et al., Nonoperative management of discogenic back pain: A
systematic review. Spine, 2014. 39(16): p. 1314-1324.

No NL-RF

25

Maas, E.T., et al., Cost-effectiveness of minimal interventional
procedures for chronic mechanical low back pain: Design of four
randomised controlled trials with an economic evaluation. BMC
Musculoskeletal Disorders, 2012. 13.

No NL-RF
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No.

26

Estudio

Mawe, L., L.M. Thorén, and G. Kvarstein, Responses after spinal
interventions in a clinical pain practice — A pragmatic observational
study. Scandinavian Journal of Pain, 2020. 20(3): p. 469-482.

Motivo de
exclusién

No NL-RF

27

National Institute for Clinical, E., Percutaneous intradiscal
radiofrequency thermocoagulation for lower back pain. 2004, National
Institute for Clinical Excellence (NICE): England, United Kingdom.

Guia NICE
desactualizada

28

Nct, Radiofrequency Nucleoplasty vs Percutaneous Nucleotomy vs
Decompression Catheter in Lumbar Disc Herniation. 2006.

Sin resultados

29

Nezer, D. and D. Hermoni, Percutaneous discectomy and intradiscal
radiofrequency thermocoagulation for low back pain: evaluation
according to the best available evidence. Harefuah, 2007. 146(10): p.
747-50, 815.

Idioma no incluido

30

Papadopoulos, D., C. Batistaki, and G. Kostopanagiotou, Comparison
of the Efficacy Between Intradiscal Gelified Ethanol (Discogel) Injection
and Intradiscal Combination of Pulsed Radiofrequency and Gelified
Ethanol (Discogel) Injection for Chronic Discogenic Low Back Pain
Treatment. A Randomized Double-Blind Clinical Study. Pain medicine
(Malden, Mass.), 2020. 21(11): p. 2713-2718.

No NL-RF

31

Park, C.H., S.H. Lee, and P.B. Lee, Intradiscal pulsed radiofrequency
application duration effect on lumbar discogenic low back pain. Pain
Physician, 2020. 23(5): p. E535-E540.

No comparador

32

Rohof, O., Intradiscal Pulsed Radiofrequency Application Following
Provocative Discography for the Management of Degenerative Disc
Disease and Concordant Pain: a Pilot Study. Pain practice, 2012.
12(5): p. 342-349.

No comparador

33

Ryska, P, et al., Comparison of Pulsed Radiofrequency, Oxygen-
Ozone Therapy and Epidural Steroid Injections for the Treatment of
Chronic Unilateral Radicular Syndrome. Medicina (Kaunas, Lithuania),
2021. 57(2).

No NL-RF

34

Sconza, C., et al., Oxygen-ozone therapy for the treatment of low back
pain: A systematic review of randomized controlled trials. European
Review for Medical and Pharmacological Sciences, 2021. 25(19): p.
6034-6046.

RS solo incluye un
estudio ya incluido

35

Shih, C.L., et al., A comparison of efficacy among different
radiofrequency ablation techniques for the treatment of lumbar facet
joint and sacroiliac joint pain: A systematic review and meta-analysis.
Clinical Neurology and Neurosurgery, 2020. 195.

No NL-RF

36

Sun, H.-H., et al., The efficacy and safety of using cooled
radiofrequency in treating chronic sacroiliac joint pain: A PRISMA-
compliant meta-analysis. Medicine (Baltimore), 2018. 97(6): p. €9809.

No NL-RF

37

Urrdtia, G., et al., Percutaneous thermocoagulation intradiscal
techniques for discogenic low back pain. Spine, 2007. 32(10): p.
1146-1154.

No NL-RF

77

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




No.

38

Estudio

Valerio, P., et al., Facet joint syndrome treated with interventional
procedures: A review article with an update on the current evidence

and practice. Current Orthopaedic Practice, 2020. 31(6): p. 571-578.

Motivo de
exclusién

No NL-RF

39

Veihelmann, A., F. Beck, and U. Spetzger, Minimal-Invasive Pain
Procedures are effective in different degenerative pain generators in
CLBP - a prospective, observational cohort study. European Spine
Journal, 2022. 31(11): p. 3207.

Tipo estudio no
incluido

40

Wardhana, A., R. Ikawaty, and H. Sudono, Comparison of
Radiofrequency and Corticosteroid Injection for Treatment of Lumbar
Facet Joint Pain: A Meta-Analysis. Asian journal of anesthesiology,
2022. 60(2).

No NL-RF

41

Zhang, L., et al., Fluoroscopy-guided Bipolar Radiofrequency
Thermocoagulation Treatment for Discogenic Low Back Pain. Chin.
Med. J., 2016. 129(19): p. 2313-2318.

No comparador

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF

78




Jouslsod ofjiue [ us selussald Jojop [ep saloideoal

SO| JInJisep A ousbe|00 ap seiqu Se| Jeziednjeussp ejed OWOD Ble 81USWBIULIONNS O] S8 einjesadwa) Bise anb 8810 os ‘oblequie uiS "0, OF BiSeY eluswne
[eanpids ojoedse [op einjesadwel ] enb sesusiw ‘D, G9-09 BISBY BlusWINE 0j0S 00SIP [op eulaiul oued el op einjesadwel e| ‘Ojusiweius|ed 81se aluelpsi
"(oAnalqo einyesedwial Bl) O, 06 B BIUSIED 8S 00SIP [@ ‘SOINUIW 0S-0 | 9P OpoLad un us ‘e1usisisalloulls) J8l1gled [ap uoloedign e| Jednfase op sendseq
"09[oNU |9 A oulsiul Ofjiue [ 84jue euIgog Bun

OW09 JezueAe 9oey 8s aiquiee |3 "08|oNu |8 eisey ajuelep e1oey endwse as ‘e|qixal [EOsIpe.iul J81ed [J "ofliue [op euisiul apied el eisey ezuene as A ojjlue
|9 Us /| 8iqIed ap Jeool) elnbe eun euasul 8S ‘UoIoeNUIIUOD B ‘A BId0OS0ION|) 81uBIpaWw OARSIGO 0OSIP [ BulluIBlep 8s Yebn| Jawud ug "00sIp [e 8lusweloalip
BolWIg] elbiaus B| BIASap anb (NL ‘Siyduwsiy ‘MaydeN ¥ YIWS ‘@H1yDeuIds) Jofed [e aiuelsisal [eosipeiul J8191ed un aluelpsw ezijeal 83 "Ses0I0jop
senlfesousbep senedoosip se| ap OJUBILIEIEJ} [8 US BZIIIN 8S Nb OAISEAUT S1USWEWIUIW OUSIWIPa004d Un s Jojed Jod epiBuIp [eosIp uQIseIdwoosep e

Jopesedwoo
|op seonsieIoRRD)

'SOOIUBOBW A SOOIWIND $810}08} SO 9P UQIONUIWSIP B| 8}UBIPSL JO|OP [9p UoIoBUIWI|S Bl UeooAold ugisaid g
ap uoNuUIWSIP el A osodind osjonu [ap uolooNpal B "%0z-0} [ep epewixoide ugioiodoid eun us 09sIp [9p Opifel 8p UBWUN|OA [@ 8Anuisip anb o] ‘osjonu jep
oplfe} ep W | p [e30} un eiodeas oS “elbesiowsy a|gisod eun aAnuiwsIp A [eigepenislul o1oedss [ aide 0}s3 "UoIoeINBEOO 8P OPOW US SOUaIde Sejeued SO
e Jo[eo eojde as ‘seinjeladws} sefeq v "SejUBPUNDIIO SOPIfB} SO| Us OUEp |8 ISe opueliAs ‘(snisje) sopelb 0/-0F) Sefeq ejuswenela) seinjeledus) e euojound

"SB|NOYIOW US OINEAUOD Elsey [eosIp opife} [op epue|q eped

| Jes|| op elousiod e| usual eifjeus op senojued se| ‘oseLelp op Wi | ap Jejodiq OAINSOdSIP Un ajue|paLl elousndaljolpe. ap elbisus uod ajuswielosed
aAnuisep s 00sIp [9p [eJ1usd opifel (3 "elousnoaJloIpel Bp BIfieus ap ugisiwsuel) e] us opeseq ‘([yD ‘eferfuung ‘eulds aseDolyuy] INLPuepmeuIds

7130 2484 :UOIE|qOD) UONE|qo)) BIBoj0Ud8} OPEUILIOUSP JOSIWSUE} OAJSOdSIP UN sjuelpaw ezjjeal 8s (44-dN) elousnoaljolpel Jod ensejdosionu e

UoIoUSAIBIU
| op Seolisieloele)

snyjlew sejegelp Uod Sejus|oe LOISNIOXS
il 1egep JUSIoEd e op SoLBN
(ewrejo0e) UQIOBINDILIE B| 8P 09NbOojq A SS[eulWBIo)Su..)

A serequun| seploJ8}Se 8P SBUOIDOBAUI) JOJOP @ BJUOO SO||IOUSS SOJUBILIPa00.d A eidels)ols!) ‘[euoIOUSAUOD OOIPaW OJus|WBle] [e Blsendsal UIS e
Wo 081-GG| "BINY uoisnjoul
2€-02 {(QNI) [e10dI0D ESEN 80IpU] ® ap souslID

soye 09-G¢ pep3 e

Jequin| elredojndlpes Uoo sejusioed e
einbing. Jepn
¢l0c-0102 olpniss op eyoe

(88262020 LN) SO0IUo08je SoAsIBal ap oAnosdsosey

oussiq

(¥S) 7€ 12 IDfepy

SOPINJOUIL SOIPNIS SO[ P BIOUIPIAS 3P SB[QR], "€ OXANV

oipms3

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

79



(09) 2/ Bey) kg /(£9'99) ¥1 :ugiseidwoosap odnio e
(09) 2 /(2'99) L2/ (€€€) £ :d4-dN odniD e

(uorsnix3g

/ uoisniold /
OjuBIWEqUIONY)
(9 ‘sewsioed 4u)
Y sobzejeH

92 / | |:uoiseudwoosep odnis) e
€2/¢l Hd-dN odni e

(- / +) Jopewn4

(8-2) /2 uoisaudwoosep odnis) e
(6-9) £ dd-dN odni e

ojsiwerenad yAJ

96'C F G6'0g :UgIsaIdwoosep odni) e

wo/6
GO'Z T 68°/2 ‘4-dN 0dnID (gwio/B3) O
G8Cl F¢2¢ @m %o_mwhagoowmc odnio) e &) osed
61' F95'9/ id4-dN odni e
696 F 22891 :uoisaidwoosep odni) e (wo) ey

8E'8 F 991 H4-dN odni9

/1 / 0zg:uoiseiduwoosep odnis) e
¥2/2hidd-dN odnis e

salquioy / seselnpy

21 F /¥ :uoisaidwoosep odnit) e

I
0l ¥ 26 ‘dd-dN odni pepd

/€ ugIseidwoosep odnis) e sajusioed

9€ 'H4-dN odnio e op OJoWNN

(uoisaudwioosap /¢ A Y4-dN ojusjwinBes

9¢) sejusioed €/ 8p S81ULIdINS SOYep 0gnNy 0|os ‘elusluieuld Uofed Jod [eosip ugiseidwoosep Jod v A H4-dN 9/ ‘Selusioed Oz | uoseAnjoul 8s oiojul un ug op sepipiod
sosow 7L A Q" ouslwinbes

cHA9L op odwsal |

Ipao0id [e SeAljejel seuooed|duwo)) e safediound

VAT UnBas Jojop ap pepisusiul e sopeynsa’

144 8p 821pul |o unbses peploededsiq e op SepIpsN

(S) ‘1e 19 1EPY

olpnis3

80

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



S9I01Ul 8P SOOIJUOD UBJE[08p OU S8lojne SO

S2I01U| 8P SOIPUOD

BolI0adse 8s oN uoloBURUI
EPIA 9P PEPIED Bl BIUSWINE A SOOIsgbeue ap OjusiwLenbas Jousw ‘sepides sew seuoloesadndal uezuedle oS e SOUOISNIOUO

"eIBnJIO Bl B SeAljeuIs]e OWod ‘0sodind 08joNU [9p USWINIOA |8 JIoNpas eied SEAIIO8)O UOS SBUOIOUBAISIUI SOP SET e ISNoUOS

1200 €200 0150 120°0 d odnig

1000 > (G8-9) ¢v (68-9) v (g8-01) 09 (76-09) 02 H4-dN odnig

. uoisaidwooseqg
000 > (02-0) 0 (02-0) 0 (02-02) sv (06-€) 02

odnig

d sasaw g| sasaw 9 sou | |eseg (19)

pepioedeasiq

0200 1000 1000 1000 d odnig

1000 > (6-0) ¥ (6-0) v (6-0) g (6-9) £ Hd-dN odnio

) uoiseldwooseq

100°0 > (8-0)¢ (8-0)¢ (8-0) ¢ 8-2) 2 odnig

d sasaw sasawl sawl ese ((xgw - “uiw)

¢t 9 + lesed e|paw) YA3 Jojoq

(1s-61

(¥S) 7€ 12 Ifepy

L/€2/2/¥ /L /0 :ugiseidwoossp odnio e
0/LL/%/0/ %L/ L Hd-dNodnD e

‘S-¥1'v-€1/ 1S-91
‘S-v1/G-v1'v-€1/
1S-G1/ 61/ %€
(seyusioed

oU) Uolousnielul B
op UOI0eZ|[E00 7

oipms3

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

81



44 uis oJad ‘uorousaisiul e] enb [enb)

Jopesedwod
|ep seonsueoRe)

UQIS8| B| 8P UQISUBIXa | 9P UQIOBDIpUl OWOD
sopunBas Og ajuenp eund e| ap einjesodwisl e 0|0JJU0D S ‘UQISS)| B BpeZI[eal ZoA BUN 'SOPUNBas 0 Slueinp O 0/ 44 UOO 08[oNU [9p UQISS| BUN OZI[edl 83
‘A g © Jousjul eisendsal eun

OIp OU ZH 0G A ZH g & UQIOBINWISS BT "SESOIAIBU SBINJONIISe 8p B2I80 BGEI0|00 8S OU 0POJ09I8 |8 anb ap asieinBese eled Bo09|e UQIOBINWIISS 0zl[eal 85
‘nn'33

‘W ‘uolBulling ‘soluoipey) 44 ap epuos e| Jod enueo e| ap 819]11Se [8 0ANHISNS 8S ‘00SIP [9p 0JIUSD [ US Bnued Bl ap ejund | uoD “[oun} Us UQIS|A UOD
eldoosoionyy sjueIpaW W Q| 9P e1sendxs eyund eun uod Oz 8IqI[ed 8p GO BINUBD 8P UQIDONPOJIU| (B1ousndajolipel Jod [easipeliul uoioeinfeooouws)) | H|d

ugIoUBAIBII
el op seolsuslorIe)

[oAILINW 001USBOOSIP Jojoq e

eoIsobleue elelBoosIp BUN 8P S9NASOp SOINUIW OE JOjOp [P [eJodws) OIAle 8P 9%0G SOUSW e UOD SOJUSIOB] e
euesyodeBio ugloenome e| op Jojoq e

JOJOp 8P BWOJPUJS UN 8P SBW U0D S8jUsIoed e

Snyjjew seleqelq e

G < Elje [eIUl VAT e

ozejequy e

UQIOBINGEOD Bl 8P SBUOIOBISYY e

[eAlURNW sepewanb $ojeosip SeUOISeT e

sisejsiopuodsy e

[euidse sisousisy e

$B0I50|0INBU SEI[BLWIOUE SBJI0 A SBOJUIIO SEIlEdO|NOIpES UOD SOJUSIOB] e

uoIsnjoxe
8p SousIID

SNAL A eidess)olsl ‘s0s0eIdo OU S00IS9B[eUR U0D JOPBAISSUOD OJUSILIBE]} UOD O)X9 UIS e
SOUB GO-0¢ Sejusioed e
oue Un 8p Sew 8JUBIND 0DIUQIO Jequun| JOjOp U0D Sajusioed e

uoISN[oul 8p SoLBID

(onueo |) sofeg sesied

JepnT

9661 @lqwandss - y661 oline

olpnise ep eyos4

0Be|0 8|qOp OpEZIOIEs|e 00IUJ0 OABSUT

oussiq

(gG) ‘/e 10 ospusaleg

oipms3

82

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



(9-2) ¥ :Lddid odnio e eIpaLL) _%MMM
(9—1) € :joluod odnin pepioedeosiq
(ofeq /
O}fe / olpaw
vy /(1) 9'8/(€'1) 6'9 tddid odnuo e | \am _m_me
1) 2'2/(€1)0'8/(L'L) G'G :loauod odnin e ‘ousILeIRseId
JojoQg
(v02-8) 09 14tid 00D (obue

(00g-01}) 8¢ :|0u0d odnis) e

BIpaW) JOjop SOSaN

G/8ildHid odnio e
G /0L :|0uod odnio e

saiquioy / saselny

(G'2) 8'0F ddid odnin

I
(#‘Q) g‘Sy :j0u00 odni) e @s) per3
€1 iddid odnio e sejueloed
G| :[0uoo odni) e ap oJeWNN
seeuosiad selouesunollo Jod ojusiwinBas op UoOENEAS B| Us olpsad s ajusioed | A oenbojg uoieisinb ou g ‘G > yAT | Yedioiued ojus|winbes
uoJaisinb ou G :seuozel seleA Jod OIpNise |8 UOJe}s|dWoo Ou S8JUB)Sal § SO| A 0IpNise |9 uoJele|dwoo sajusioed gg "olpNise [e Us Jedjus uejpod sejusioed /¢ ap sepipiod
ojus|winbes
Seuewss g

op odwsal|

BOUOAN/JOOD) US SOIqUED) e

d

(Iq0) pepioedeosip U SOIqWED e seediound

selp {7 Jod sooisebeue ap eisebul B| U OQWED e
oppE/ 0JOoUBIeP US olquie) e Sopeynsal
I . ) 9P sepipsiN

opigiosad [eqoif 0109)3 e
VA3 OlqUWED e

(cg) ‘Ie 1o espuaieg

olpms3

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

83



2| SoJBUl 9P 0JOIU0D Bp eloBee)

S@uBIUI 8P SOJOIRUOD

Bol0adse as ON

uoloeIoUeUl

*00JugboosIp Jojop [0

Jejes) eed 8lusIOYNS 8N} OU SOPUNBBS OB SlUBINP ) 0/ 9P Jejodouow 44 op [BOSIpe.Ul UQISe] Bun enb ue.isenuu oipnise sjussaid [9p SOPBYNSel SO e

SBUOISN|OUC)

(S¥'s-8001-) LE'2-

(%06 10) epEISNie
ou epuIeld

29'c-

144id odnio

£6'Y-

|0J1u00 odnug

seuewas
8100 olqued

(L =6217) ¥8°0-

(19"t —ge'+-) SH'o

(68°0 — G6°1-) €50~

(%06 10) epEISNle
ou elousJB)Iq

120 Ge'L- L9'0- 1ddid odnig
10°0- L2 - 7L - |043U0D 0dniK)
1oj0p
ofeq vA3 oje VA3 olpaw YA3

VA3 ud olquied

6/6 :1ddid odnio e
/9 :|0u0d odnis) e

(ks-g1/
G-t71) 00jugboos|p
Jojop op [9AIN

(8'7) L'6C iddid 0odni) e (as ‘etpaw)
(6'2) 9'€2 :|0u00 odNIY) e BOUOA\ doo)
(Q'L1) %.'ev ddld odniS e (as ‘etpaw)

(5'6) %2 0F :10U00 0dnIS)

|d0 pepioedessiq

(55) /e 10 espuaieg

(B+-0) € 11ddId odni e
(G1—0) G :|04u0D OdniL) e

(oBue. ‘eipsw) sejp
 sooisgbleue uIS

olpnis3

84

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



ojusjwinbes
ueoIpul 8s ON
9p sepipiod
sosow 71 ojusjwinbes
ckhe op odwsal|
ajusioed |ap aped Jod o_QEon ovnm_wm_om_w Mo_mwm%mE_ . seediound
V3 PE S008I e sopeynsa.
(WA3) sejusioed so| ep Lo o0 SEOIDG
(vA3) eoIsgbeue eoeoys o P SEPIPIN
Jopeledwod

[BOSIPRIIUI OUOZO

|op seonsuelore)

Joyoy Jod opez||iin 0j020304d ‘(WIBYloINaN) Ul G| 8luelnp (A 09 ‘sopunBasiiw 0} ‘ZH g) osodind osjonu us elnfe ap eyund Uoo ‘[eosipenul 44y
"0SOUBABJIUI OUIDEXO|0IdID
ap Bw Oz uoo eonolgiue sixe|yoid 0z|N S “Wejozepiw ap Bu g + ojiueius) ap Brl 0g uod ugloepPas ofeq opezifeas an} ojusjwipad0id [ 0pol d44-TN

uolousAIRIU
©B| op Seolisieloele)

uoIsn|oxa
ueoyoadse as oN 7
ap souslID
‘INY unbes Jejel; e |oAIu [op
dN U epezejdws eyund uod ‘©) 0g ‘ww 0g ‘Wo G| JY op elnbe ep ajueipaw (| *Bl4) [reanpide oloedss [e ebny uis (Ju 8-€) % O OUOZO U0D elelboosiq e
‘lenu
89S0 B 0S0.ql Of|IUE [9p BINJOI 2481BNS anb gz Us |NY Bl Us pepisusp Blfe ap BUOZ O ‘00SIp [9p eJnyje op epipiad ‘[eosip uoioeleusbap ap usfewl uoD e uolsnjoul
'6-/ ©JUS YA OJONSS e ap sousalID
*(oueyeoe) A [eunpide oenbojg opusAn|oul ‘elsiuciousAieiul 0/A 00160|00BWIE) OJUSILIE]EI} B BiSAndsal UlS ‘00u0i}
[op UQIXa|} A BA[ES|EA OP SBICOIUEW SE| UOD BUSWNE aNnb ‘iendiped ou ‘[esie|iq o 1un ‘eB[eu e OpelpE.LI 0J0BSOqIN|) UOION|OAS 8P S8SaW 8 < 8p Jojod e
00]U9B0oSIP J0JOP UOD SajUBIOEd
(0aue0 |) eyedsy Jebn

Bol10adse os ON

olpN1se ep eyoa4

opezLoes|e 0olUjj0 oAesug

ousesig

(95) /e 10 senoueg

oipms3

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

85



Bol10adse 9s ON

S2I01U| 8P SOIUOD

Bol10adse os ON

uoloBIURUI

sejusioed so| Jod eanisod euwlo) op epiqiosed OpIs By euofow B1ss A sopeinsel so| Opelofow By 0Uuozo A [edSIPEIUl 44 8P UQIOBUIQWIOD B

$8UOISN[OU0D)

%G'0.L

dd44-TIN odnun

%9'G9

0ouozo odnig

(1ofowr oyonw

/ Jolew owsiyonw)
ajuaioed

unbas oilqued
1eqo|b uoisaidwi

d44-1IN odnig

0ouozo odnig

v3a

(€o'o=d)6'0*Fe'9 (L0o00'0=d) gcF6'e L'2F6'L

dd44-1N odnig

(r200'0=d) L'l F6'S (L000'0>d) L't F &'y eL¥g8L

0uozo odnig

sesaw g| sesow ¢ leseg

VA3 eoisabjeue
eloeoy3y

£/8/2:d4d-IN odnio
g8/8/ | :0uozp odnig

(1$-61
/S1¥1/€71-2)
opejel}
[EOSIPEAUI [BAIN

L} :d44-IN odnio
/| :0uozQ odnig

sajusioed
ap oJewinN

(96) fe 1o senoued

olpms3

86

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



(e1Blejiwouqy “*fe *d) OpOWO}BWIOS OUIOISE} O OpEZI[eJaual 001UQIO Jojod e

9|ge108AUl 0 0JUBWEDIPaW Jainbjend ap osn |e epidwl enb eibie)y e

00sIp [e 0JnBas 0sedoe un epiduwl enb eolpaw UgIDo8e BI10 JainbenD e

(00d3 ‘smai “fe *d) eareoliubls feuciouny peploedesul BUN USSNED BNb SEOIPOW SBUOI008)Y e
eledojail 8p so21UljD Soubls 0 oAIseiB0oid JojoW HoIEP ‘se|gedlidxaul SooIBojoINBU SYoue e
SeuewWwsas {7 SBWI}N Se| Us SODII0IgIUE UOD UQID28jU| Bl 9P OjUSIWEle)] O BAIJOE BUBLIBIOE] UQIOOBJU| e
eldoosoionyy ap osn [@ epidwi anb OAJOW 0410 N 0ZeJequie 9|qiSOd

$0911001sd SOBSEJ O ‘anelB eolul|o uoisaldep ‘OAldIpE OlUsWEeHOdWOD) e

GE<OWNI o

0]UBILLIBSOJBOUS SelUBIOBd e

JO|OP NS UOD Sopeuoioe|al SOAIIoe SoiBlY| U sopedljdwl Sejusioed e

(lesoqe| UgIoEZIUWSPU ‘peploedeoul o *d) Jojop [ep OjusjWEle.] NS Jod ugloeIeUNWS) UOD S8jusioed e
(,02< 9qoD ep o|nBug) eAlzelaUabeP Jequun| SISOl00ST o

| opeJB< 82Ipuj [BAIU U SISAS|

92IpU) [OAIU UB S

9%0G< 021}eWOSIUl OISIP [P BINYE B| 8P UOIDONPaY e

20Ipu) 00sIp eJed ewelBoos|p Us Sejleq op G opelb Jeinue olebsaq e

(uuewyd ap A A Al opesB) oibeu 00sIq e

elie}a0e;) UoloeNoIUE €| ap eliedoliie ap swoIpulS

epinJixe ejuiay ap |NY ue sobzejeH e

uoIsnjoxe
ap sousIlID

0}140Se Jod Opewlojul OJUSIWIIUSSUOD
(uebew Jod sepeinb sesenNolpEe.IUl SBUOIDOBAUI SlUBIPSW OPELIBOSSP BOE|(I0I0BS UQIOBINOIUE Bl 8P J0j0]
“eidoososonyy Jod sopeinb [elpewl ewel ap soanbo|q ajueIPaW OPEHBISEP Z UOIOEINJIUE Bl US JO|oP) elbfequun| ap sefenicey Sejuany seljo op oueossd e
SOSaW ¢ < SEWO}UIS SO| 8p UoIoeINg
[SAIU OJOS UN 8P [EJejiUN [EOSIP BILIOH e
eldels)olsyy 0/A [eanpide UQIDaAUl B 8puodsal ou eanb BpjuSIUOD [BOSIP BIUIOH e
Sejueleje.lIolW A SepI0IsISOOIH00 ‘Eldels]olsl ‘0apI0Ia)se Ou SodIsebjeur U0D JOPBAIBSUOD OJUSILUBIE} UOD OJIX9 UIS e
Soue 8| < sejueloed e
seuJlaid Se| Ue Jendipel Jojop LoD elffequuin| UOD SajUsIoEd e

uoIsnjoul
ap SouBIID

(onueo |) eley

Jebn

/10g 0JoUS — 9|0z 048U

olpN1se 8p eyoa4

pepLoUBiUl OU 8P OpEZLoYEse 00IUlj0 0Aesug

ousesig

(25) 7e 30 1josey

oipms3

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

87



8'V ¥ 6'SZ 'ddd odni e
6'v F 2'9g :00lUedSBW odnio) e

(@s = epaw)
10 ugloeNUNg

8 id4y odnis) e
g :00lUBOBW OdNIY) e

(eipow)
SYN Uus euiald JojoQ

¥ id44 odnig) e
 :00lUBOBW OdNID) e

(sesawl)
Jojop [ep uoioeIng

(28—€8) L'g) ¥ 2'9G :d4d odnio e
(18-€8) 211 F /'S :00lUBOBW OdNID) e

(oBueu
‘as ¥ elpaw) pep3

(sesew g1) L/ / (sesew Q) 06 :d4d odnio) e sajusioed
(sesew g1) g/ / (sesew Q) |6 :00lUBOBW OdNIY) op OJoWNN
S9SeW g | B ojusiwinbas o us uolsipiad as odnib eped ep seiusioed Og olUeILINBoS

ajua)sisied Jojop Jod OjusiwElEs} OPUNBas UN B UOJSIBWOS 8S 44 Ue sajusioed / A oolueosw us sejusioed g ou, mm ._ o
‘odnJf eped ue 00| ‘0Aesus |ep osuep sejusioed 00g P SEPIDSd
sosow 71 A ojusjwinBes
ckAo op odwsal|
SOSJIOAPE SOJUBAT e solediound
(Ia0) pepioedeossiq e sopeynsal
(SUN) JojoQ 9P sepipsiN

. @lUBWIEOUBND8S UOoJel}a) 8S BJ0}ONPOJIUI BINUED B| A BPUOS | ‘OWIN 104 "BPUOS Bl 8P BJeweD €| us uabooal as A osodind osjonu ap 00 Z soun

]uBLLIBIOBIIP UskJIXd 8S ‘0jus|wipad0oid 81se ajuein "SOINUIW g 81UBINP OOSIP [9p 0JiUSP JoLBISodolsiue UQIDO8IIP U 8JUsLIBNUUOD OIAOW 8S A OAlISOdSIP Jopeseduwoo

|o OIpUBOUS 85 "0S800B 8P BINUED B| B 00|eN| UQIX8UO0D B| op SoARI] B 09nbo|q 8S A BjL0I080S|P 8P BpUOS | OINPOIIU| 8S ‘919|1Se [0 0li1e) 85 "alusWeos]pe.iul
000]00 88 A ,,BINBBS BUOZ,, B Us Jouadns Jenofe sisiode | e [elele|-041UusA UQI0DaJ|p U 818]11Se UN U0 /| 8igi[ed 8p Bjnugd Bun olnpoJjul 8s ‘[eoo) eiseisaue
Jeojde sed| “(eley) “ejopuelly ‘legAsdolg) INOMSIA BeueInoied BJLO08osIp 8P BPUOS B 0ZIIiN 8G :Uoioossip Jod eojugdsw eauginolad [eos|p uoiseidwoose(

jop seonsuelore)

, "(Lsy0naN) 00| L LN Jopesausb [ uoo ‘sonuiw Z | 8iueinp ‘D, O 9P ewixew einyesadws) eun A A 09 ap pnyidwe

BUN ‘sw G op osnd ep BINYOUE BuN ‘ZH G 9p elouandal) eun e gd. [eosipesiul epesind elousnoaljolped ooljde 8s ‘uoloenuiiuod vy "oueluawBas oineu [op sofe|
BPED0|0D 9jUBWIB}O8LI00 BQE]SS E[NBE Bl onb Jsewyuod eted zH 0G A 2 B A ¢ B UOIOBINWIISS0.108]9 BUN 0zI[eal 8s “4ebn| Jswnd u3 ‘ajusw[ess|peliul 00|00 8s

A . einbes euoz,, el us Jouadns Jenolue sisijode e| Bisey ajusuwl[elalel-0Jiuan (‘(NN'I3 ‘WIA ‘UoIBUIWIIA ‘Wisy]0InaN ‘eAljoe elund el ue 0oedojpe.l Jopedsew

Uuod ‘Ww 0g op eAioe eund ‘pnybuol ep wd G| ‘D) 02) || IMsIg enbe eun onpo.ul 8s ‘[eoo] eiseisaue Jedlide sel| :d-4Y Jod eaueinolad [eosip ugisaidwoosaq

(25) 1e 10 1josey

uoroUBAIRIU
| 8p SeolIs|eIORIe)

olpnis3

88

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



2| Selelul op 010IU0D 8p euobere)

S9J8)Ul BP SOIOIYUOD

BOl100dss 8s ON uoloBOUBUIS
*001USB0oS|P JOjOp [0
SOUOISN|DU0D
JejeJ} esed 8jusIolns any ou sopunbes O SlueINp D 0/ op Jejodouow 44 op [BOSIPEJIUI UOISS| BUN 8Nb UBJisenu 0Ipnise ajuasald [op SOpeynsal SO e
epezueAe $818geIp eun Jod opeljigep egelse eA enb @l |8 uod opejel) sjusioed un us olnpold as anb spIosIpojipuodss sp 0seo | 4dy odnig

0 oolueoew odnug)
v3
(ev'0-122'0) %Se'ey (02'0-0g'0) %LE1L9 ddy odnig
(69'0 - 9t'0) %E€‘85 (12'0-25'0) %€9'29 0olUgosW odnig
1d0 I18p
%0€< op esolow
1D %56 (sesawi g}) Jojep 10 %56 (sesauwi g) Jojep oo sajusioed
ap alejusadiod
(£9'0 - ¥¥'0) %EE'9S (08'0-290) %L 3dy odnig
(08'0-65'0) %080 (18'0-€9'0) %29'6L 0olUgoBW odniL
SHN U8 %06<
ap uoloonpai

1D %56 (sesaw g}) 1ojep 1D %56 (sesauw g) Jojep

uod sajuaioed
ap afejuaoiod

(25) 7e 30 1josey

Ov/9S/€/ | ddd odnip e
by /%S /¥ / | :00lugoaw odno e

(1S-61/ 9711
/¥1-€1/€71-2)
Jequun|
uoisalduwoosep
[OAIN

oipms3

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

89



"00SIp 8P 4Hd 8p olusiwIPaoo.d |8 eied enb sows|w SO

Jopesedwod |pp

uoJany UoIsN[oxe A UQISN|oul 8P SOLIBID SO *ouelnIIo owsiw |8 Jod [e00] eIselsaue ofeq LOJEINGLUIE BULIOL 8P OzI[eas 8s (] 3Ql) [eosIpeliul eoluLIglo08]e eldess] seofslie1oee)
"OjusIWIPa204d 9P SeIUE SOINUILL O A G| ©J3ud SOSOUBARIIUI SODIIOE|0Id SOONOIqIUE UOJBISIUILUPE 83
“(WwIsyL0InNeN) 00 | L LN Jopelausb [o uoo ‘sonuiw
G| 8ueINp ‘D0 ep Bwixew einjesadwa} Bun A A 09 8p pnyjdwe eun ‘sw G op osind ap BINYOUE BUN ‘ZH G 8p BlouandaJ) Bun e [eos|peul 4dd 0olde g UoPUBABIL
"00SIp [P 0JiUSP SjusWwe}e|dwoo egelse anb ” ol on.
B| U UoIoIsod eun eisey Jezuene 0zl os BAIJOE elund e 'sejeJele| A sendljgo ‘seioleisodoisiue seoldoosoion) sauoiooakoid UOD QULIJUOD &S Blo}oNnpo.ul elnbe seonseIoRIEN
©] ©p UQIOBO0|0D B}081I0D B 'SEWO)UIS SO| 9p 8|gesuodsal 0osIp |9 U 9)UsU[EIIUSD 00j00 8S A (WiayoInaN ‘eAloe eund ap ooedolpes Jopedsew uod ‘Wi 0g o
ap eAjoe elund ‘pnybuo| ep wo Gl ‘9 0g) @Il sIa elnbe e ejuswesueinoled ozueae as ‘olesod onoljgo afepiode un ap sonel) e A eoldoosoiony) einb ofeg
'uoioeo0A0id ap elelBoosIp ap [eAIU [0 UNBas SOOJUIO SOAIIOW JOd UOJBUOIDOS|aS 8S SOPBIE.] SOOSIP SO :[edsipeliul 444
$09281d0 8P OSNCE 8P SEJUSPSOBIUY
'S2JOLIBJUI SOPEPILLISIIXS SB| 9P BOIUQID Ejedoinoipey e
‘elnBe e| ap epesjus ap soisireid sound so| US BPEZIEO0| O BOILISIS UOIOOBJU| o uoIsn|oxa
's00160]021sd sews|goid o euejuaWBas PeplIgelsau| e ap souslID
‘leuidse [eued [op 9ABIB OjuBIWLEYDaIIST
‘opelisenoas ojuswBel) O [eoSIP UQISNIIXT e
"9 [e BUIBOOPI| Op W | 8P [EOSIPEIUI UQIOBSIUILLPE B| SEJ} SEIP € 9P SBW 9jUBINp %0/ [9p Sew 8p JOojop [9p UQIDNUILUSIP BUN e
'uoNISeNO Ua 02SIP 9P BleIBOIS|P Bl 81UBINP (81SEHUOD 8P OIPSW 8p |W GZ'| S B JoLSjUlI UaWN|OA) ugioezuNnsaid efeq e 8uepiodouod Jojod e
‘[eJNaU UQISIdLIOD 8P UQISS| BUN 8P BIDUSPIAS 013SOW Ou anb eolgubew eloueuosal Bun
"epeunse eulald e| op 159} [op SOAlefau sopeynsey e uolsnjoul
"e0IB0j0INBU UQIoBIO|dXS Bl US Sojewlou sobze|eH e ap soudID
‘[eJO BlIOJEWEUIIUE UOIOBOIPaW A eldelalolsl op 0Aesud Un ‘Soploie}SOoIH0d
op [ednpida uoiooaAul :83usinbis o] BAnjoul enb eAlisneyxe eullo} ap opeolide sooiBiniNb ou sopepind ap ewelfoid un uod BUoloe)S|IeS elofow ap elje e
"EPENUIUOD UQIOBIND 9P S8SOW 9 SOUSW [e 8p BOJUQIO BIffequin e
(0ue0 |) uodepr Jebn
I 10¢ 0zfeW — £00¢ 1MV opmes
’ ap eyoa4
SOoIUJ|0 Bled 06810 U0D BADadSOI8) SBLBS oussig

(85) ‘1e 30 IMyng4

olpms3

90

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



(€121
S1-v1/ +S-G
L/8//13aiodny e /91171861
. odnio e +eaun
/L7 L dAd uoisalduwoosep
[OAIN
(96 -62) L'OL F 'Ly 13qa1odni e (oBues :as
(G - 22) 6'6 ¥ £'6€ :dd4d odnID e F eipaw) pep3

S/ Lh:3aiodnin e

(4olnwi / @1quioH)

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

G /0L ddd odnin e oxeg
gl :3q| odnie) e sejusioed
Gl :d44 odni) e ap oJawNN
ojusjwinBes
eolyloadss as oN
9p seplpiod
o0 6 A o ojusjwinBes
9relL op odwsal|
(3) SOSJonpe SOJUSAT e solediound
(OdNY) pepioededsiq e sopeynsel
(01-0 SHN) J0l0Q o ap SsepIpaN

(85) 7€ 19 1INy

oipns3

91



eoly10adse s ON

SoJoUl
ap SOLIRUOD

eolj10adse as oN uoloBIDURUI
*001UQIO 001URBOOSIP SOUOISNIOUOD

Jequun| Jojop uoo sajusioed eled BAISEAUI SjuSWBWIUIW A BINBSS Olusiwelel} op uoiodo owoo ]3| el B BAITBUISYE BUN J8S 80aJed [e0sIpeul d4H B e '
0 13ai odnin
0 d-y odnig
v3
(G-19tL+8%e B6-20CF8s (vi-2)9'cF6'8 (LL-v) 0y F 0L 13qi odnin
(L-18'LFee (L-10CF6T (L-1Vo0TFge (vl -8 eTF80k dd4 odnio
sasaw 9 sosaw ¢ sawi | |eseg Dany
F-0G LT G-2€'LFLe B6-2v'cFov 6-901F62 13Q1 odni
(r-1)6'0%Fs'c (r-1H60%F9%¢ G-260Fv'e (8-990%2', ddyd odnio
sesaw 9 sosaw g sauwi | |eseg SHN

(85) 7€ 19 Iy

oipns3

92

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



"elnBe euws|w e] 8p SoABJ] e [eosipe iUl BiA Jod euojouidwel) ap Bu 0g UosejoAul

89S ‘UOIDBNUIUOD V/ "UlW 7 8JUBINp DO/ B 44 8p Jopesaust un opuez|in 44 Jod uoiss| eun 0z|[eas 8s A 00SIP |8 Us % | [e euieooubl| ap |w | 0100Aul 85

‘A 2 > e esendsal eun gp anb eladse s ou enb ‘ejuswieAloadsal ‘felosuss A eijojow ejsendsel el esed zH 0G A zH g e oJisiuiupe

9S UOIoBINWISS B] "00SIP [9p 0J41ud0 |8 U eJepanb ejund e| enb euwoy ap ‘eoidoosoiony einb ofeq wiw G| 8p eAijoE elund eun uod (gpeue) ‘Op ‘[ealiuoiN
‘OING) WD G| A OZ 24qI[e0 ap BIOUSNDaJOIPE. 8P BINUED BuN olnpoJjul os ‘eisdese ap seuoioneoaid Se| sepo} ofeq "sixe|ijoid owod BSOUSABIIU| BUIDIWEPUIID
ap Bw Qg UoJeIqIoal sejusioed So| SOPO] *[1191Se BULIOL 8p aiusioed [op aIBUES 8p W G| UoJsfelixe 8s A OSOUSABIIUI 0S800EB OANIJO &S ‘ouejolinb @ ug
"JO|op Ue sejsiferoadss sooipaw sop Jod sopezifeas uoten) sojusiwipadoid so| Sopol :dN-Y

uoroUBAIaIU
©e| 8p seolisieioese)

sejue|NBeodljue UOO OjusiuIEelel} Ofeq O UQIOBNGEOD B 8P SOUJOISEI]| e
ozejequg e

eouyeinbisd pepawliojuy e

uo100aAu el esed oysendoid Jebn| [ ue BauBIND UQID084Ul UOD S8jUsioed e
10J0ES UQIoBNOIE €| 8p eliedolue ‘ele}ade) sisope) elflequuin| ap Sesneod seliQ e
sIsalsijojpuodsy e

SISOIpUOdsT e

[euidsa [eued [ep SISOUSIST e

elna.d [euidse eIbnID e

[eanpids ojoedse [e 81sesu09 [9p ugioebedoid oD Jenue oLebssq e
0peJISaNaS O OPINJIXe 00SIJ e

Jequin| enb sew Jejnolped Jojop UOD S8jusoed e

uoIsn|oxe
ap sousIlID

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

[EUOIOBAISSUOD O)UBILLIEIR) B BISONdsal UIS e
UQION|OAS 8P S8seW g < Jojo e

9<SHN e

SOUB 0G-g| Selusioed e

00JUgBOOSIP JBQUIN| JOJOP UOD S8lUsIoed

uoisnjoul
ap sousID

(onueo 1) ejpuy

Jebn

¢0¢ ossus — 610¢ olnr

olpnise ep eyose4

0B810 8|qop opeZlIoYEeslEe 0dUID OABSUT

oussig

(65) ‘Ie 10 |eAoD

olpnis3

93



10 F29'%9 :dN4d odnio) e
/99 F €1v9:dHd odniD e

(@s=
epaw) (6%) osed

99'8 ¥ G'€91 :dN4d odnio e
89'/ FG/'I91 ‘ddd odniD e

(@s=
elpaw) (o) einyy

(%21'79) €1 /(%€8'GY) L1 :dN4d odnuD e
(%21'99) €1/ (%E8'GY) L1 :ddd odni) e

aIquuoH / Jsnpy
(% ‘N) oxes

916 F GZ'SE 'dN-YH odnin e
98'6 F Z1'GE :ddd odnio) e

(@s * epsw) pep3

72 :dN4d odni e sejueloed

¥ :ddd odnio) e op oJeWwNN

‘odnib epeo ap ojusiwINBes us sejusioed g uolsipiad 8s ‘Uswinsas U3 "oIpnise |9 Jeje|dwod olUeILINBoS

uosslpnd ou A ojusiIiNBas o sjueINp uoJsipiad s sejusioed sal| ‘[eJgepSA BUWINIOD Bl 8P EIBNIID B 0l}aWos s ‘0juE) Of Jod ‘A sjusssisiad Jojop ejusy enbiod m# mm ._ o

uolousAIBlUl Bl 8P Sendsep Sel Un 0Ipnisa |8 QUOPUEde ddd op odnib [ap sejusioed so| op oun "olpnise |8 uoJels|dwod g1 ‘sopein|oal sejusioed gg soj ag P SEPIPiSd

o0 6 A ojusjwinBes

9reE op odwsal|

(v3) sosienpe SOjusAT e solediound

(Ia0) pepioedeossiq sopeynsal

SdN J0[0Q e 9P sepIPeN
'SOUOIOBOIPUI SB| UNBSs SOOSIP Sew O Oun uoJeyeli
9SG "OpeNndspE Ble Ojus|Wwerel) [@ enb Jelepisuod eied dyd 9p W G0 ©p owiUjw un Jejoakul elsnbal os ‘©luelsgo ON "oJlsiBal ap eloy e us ugoejouE eun
0z1y 8s ‘uoiseid E}fe Bl B 0pIgep dHd Op ElesaosU PePIIUED E| JE10aAul 8|gIsod any ou anb us SOSED SO| Ug "00sIp Jod W g op SISOp Bun e 0}08Aul 8S ddd 13
uoI008AUl Bp BOIUOY|

‘sejenbe|d ep [enuew ojuendal o esed ddd op elisenw eped ep A ajusioed |op aibues ap BJjsenul BPED 9p W | UOJBIAUS &S "SOINUIW 9 8jueInp Jopesedwoo

NdY 00 ep opinbes ‘sonuiw g | aiueinp |NdYd 0002 B O0eD e 0Ad|| 8s opebnjuiuad Jawid 3 *(eipul ‘eseoyiesy lweay ‘snid ddd) d4dd ep ejopebnjuiued
euinbew eun us (D77 VSN ddd 4d) d4d 4 1Y [ OpuezZ|jiin SauoioeBnjLIuSd g ap Bojudg) B 8jueIpawl SOI000N8| Us 00U 4Hd 8p |W G uoJelsusb &g 'jw 0z
ap [E10} UBLUNJOA UN Jaualqo eled ausioed [ap aibues op Blisenul | 8p W g B BUIUSPY-0}B}SO4-ES0IXa(J-0jeliD) 81ueinBeoo)uE ap W g UoJsIpeye 8g
dyd ep uoroesedaid

(dHd) serenbeid ue 0ol ewse|d ap [eosIpeIIUl UQIDDAU|

(6S) ‘7e 30 |eAoD

jop seonsuelore)

olpnis3

94

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



S9J8)Ul 8P SOJOIJUOD UBUS(} OU S8I0INe SO | S@Jalul 8p SOJOIUOD
olpaw Jod ap ugloeiduBUl Ay OU anb uelejpap saloine SO uoloeouUBUIH
'sOjUBIWIPa00Id soquie uod peploedeossip el A Jojop [ep eAlreoliubis eiofow eun ofnpoid SOUOISNIOUOD

8s anbune ‘ojusjwWINBas op $BsBW 9 SO| B dHd 9P [BOSIPEIIUl UOI08AUI B] A dN-HY ] 9P BIOBOS Bl US SEAeDlIUBIS SEIOUSIOHP UOJBAISSTO 8S ON e
0 dN4y odnig
0 ddd odnio
v3a
690 800°0 2600 enjen-d
g'ech FG6L'G1 S HEF G /€'G ¥ 96'2E dN4d odnig
GECL F96'8t €0'ch F6.'€2 1G',F /1'9g ddd odnio
sasaw 9 sasaw g |eseg 1ao
919'0 1000 8950 enje-d
S0'C¥96°C 28k ¥8G'¢ 260 F£e'9 dN4y odni
6S'L F 12 oS L Fev'y L2t ¥80'9 ddd odni
sosaw g sosaw ¢ leseg SHN
(18-61°61¥1
(%€£8'e€) 8/ (%EC'EE) 8 / (%EE'EE) 8 :dN4H odniD e /1S-61/S71%1)
(%21'62) L/ (%€€'8) T / (%S29) G} ‘dHd 0dniD e (% 'N)
00sIp [op [eAIN
9G'L F LL'v2 :dN4d odnio e @s=
GO’ F G'¥g ‘ddd odnio e ejpaw) (gw/Bx) QNI

(65) ‘Ie 10 |eAoD olpnsg

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

95



Do 2 © OHWI| 8S BIXew einjesaduwe) e “ull 1 sjuenp ((NN'33 “VIA ‘UCIBIPPIA ‘Widy [0INaN) A 09 OP 00+ FIN

44 op Jopelauslb un uod sw Oz ap opesind opow ‘ZH g 8p elousndal) Bun B Wi 0z A G| 8p H-0g eAlloe elund op Jojonpsuel) un uod oolde oS :dN4Y
“('NN'33 VIl ‘UCIBIPPIN ‘Wiidy [0INaN) 00+ L LN Blousndajolpe)

ap Jopelsusb [ opuez||iin s Oyg S1uBINP O, 0/ € UQISS| BUN 0810 8S A\ g UOD ZH OG A g € (SeJolow A sejeliosuas sejsendsel ap eloussne owod
eplulep) earebau elsendsel eun sed| ‘W Q| 9p BAlRoe Blund 8p Jolgied un A wo G| op (9) 0g 84qied ap elinbe eun 0osIp |8 us olnpoliul 8S :d4d
'sSojuBIWIPao0Id so| uoses|dwod s A ‘(seullodsofeleo) soonoigiue ap ejozew

+ ©0IBO0IS]} BUIES UQION|OS 8P W | 00SIP [@ Ud 0109AUl 8S ‘Ojusiwipado.d [ sell “(0yz enbediuwQ) 81sesiuod ap sjusbe ap Jw g Uoo eelBfoosIp sell
ensod eisendsas U0 seyusioed us opendspe ojusiwipaoold o oolde 8g ‘[eJale| A Jousisodoisiue uoioisod Us UQI008AUl Bl 8P UQIOEZIBOO| Bl QUUIUOD
G "0pendsPE OUBLIE) [op UQIOUBAISIUI 8P BNBE BUN UOD BIpaLU BaU| E| B [eJa)e] WD g |- 8P OPENOSPE [BOSIP [9AIU [9 US [8UN} US UQISIA 8P BOIUOY) B|
8jUBIPaL 0OSIP [e QIPadJ. &S ‘[e00] BISalSaueR ap UOIOBJSIUILPE B| A BUOZ B| 8p Bpendspe ezaldwl Bl Sl "We|jozepiw ap Bw g U0D 8juswiajus|osuod
SOpEPas uoJen) sajusioed SO| SOPO] "OUBIOIIND B8P SBUOIDIPUOD Us O Ud 0Zeiq ap eidoosolony jod epeinb ‘oucid 0)gnosp us Ozifeas 8S UQIDUSAIBIUI BT

uooUBAIBIUI
| 8p seolisueIORIR)

s09081do Op OOIWIRISIS OWINSUOD)

SOJ0LBJUI SEPEPILLSIIXS SB| 8p BOIUQIO Blledoinoipey e

osugINOgns opifel A eid us UgiouSAISIUI B 9P Jebin| [8 Us UQIoosjul e
8juSISIXa/BINRId [BOSID UQIDOBIU| e

‘9]USISIXS BOIWSISIS UOIOOBJU| e

[eUIdsS SisouslST e

OpEJISeN08s O OPINIIXe 00SI e

UQISN|OXS 9P SOLBIID

wuwl ¢ s [eosip uoisnijoid eun A 9, 0G > 00SIp [op
'IN}je ap epipJad eun Jod elpuspine 8s opejosle Jequun| [eAlU [8 ‘Y €| ue A sejdwis sefelale| A seioueisodoieiue sesequin| selyelBolpes Sejug e
Jequun| |\ €] Us esoinisu Zied | op ugisaid ap eloussny e
(e15E.U0D Bp BlUBBE Bp |W g Bp [BOSIPEIIUI UOIDDSAUI B B BISandsal Us 90G < 8p Jojop) eAlnsod eyelfoosiq e
S8JOLIBJUI SEPEPILSIIXS SE| 8P [BULIOU 0060j0INsU UsWEeX] e
uoloelo|dxa el Us eAlleBau ejoal euald | ap UQIoBAS|e Op BgaNnld e
seleinpids Sep|0Ie)se 8P UQIOBJSIUIWPE A OO[paLU Ojusiwelel) [e apuodsal ou anb Jojoq e
[BAIU O]OS UN 8p Jequin| [eOSIP BILIBH e
S9SBW g 8P Sew 8jueinp g UOD Sejusioed e
oo1Binuinb odinbs owsiw [ Jod ousIWIPa20Id [9p UQIOBASIUILIPY e

uQISN[oUl 8P SOUBIID

(onueo 1) einbung

Jepn

¥10¢-¢L0c

olpnise ap eyos4

SeAl}0adsolel seles

oussiq

(09) ‘7€ 30 usun|Q

olpns3

96

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



6lg'0=d
9'% F 0°0€ :dN4d odnio) e
8'c F ¥'62 :ddd odni) e
'y F /'62 :0poip odnis) e

(@s * epaw) DI

9/6'0=d
6'0L F9'8Z :dN4d odni e
7'0L F €92 iddd odni e
O'LL ¥ /'g. :0poip odnio e

(as F eipawl) osed

6gc'o=d
L'9 ¥ 2'291 :dN4d odnuio e
0'8 F2'19L iddd odni
6'9 ¥ L'e9| :opoip odnio) e

(as F epow) einyy

0s.'0=d
G'0L F 2€G 'dN4d odni e
2’01 ¥ €6 id4d odnuin e
G'0L F ¥'2G :0polp odnin) e

(@s = epsw) pep3

¥G,0=d
(9%0¢€) 21 / (%02) 82 :dN4d odnio e
(%G2) Ok / (%G2) 0 :d4d odniD e
(%5°28) €1 / (%S°29) 2z :0poip odniy) e

(eaquioy / sen|A)
(9% ‘u) oxes

0% :dN4d odni e
OF :d4y odnio) e
Of :0poip odni) e

sejusioed ep oieWNN

BOlI00dse s ON

ojusiWINBes ep sepipied

sesew gL A9 ‘g ‘)

ojusiwinBes ep odwiel |

(Iq0) pepioedessiq e seediouud
(WA3) Jojog e SOpB}NSaI 8P SEepIPaIN
(eluews|y

‘uuog ‘osjolg ‘WeISAS Jese] IATOAT) WU 086 9P OPOIp 8p Jese| ap Jopelsush un opueziin (s g [e101) esned op s G| ‘sopesind s 0g‘0 ‘elousiod
8P M 21 B [ 008 8p [e101 sisop eun oojjde oG “wrl 09g op Jesg| Biqy) BUN 00SIP 8 U 0NPOAIUI 8S ‘D) | g op elnBe eun opuez|jin :0polp ep JoseT]

(09) ‘7€ 30 usuIQ

Jopesedwod
|ep seolsieoee)

olpms3

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

97



S9I01UI 8P SOOIUOD UBJUS} OU 8Nnb UeJejoep Salojne soT

S9I01U| 8P SOIPUOD

uQIoBIOURUY 8P S9SN OGNy Ou anb BJejoap 85

uol

Joueu|4

"0IPN1SO 81S0 OP UQISN|OUI 8P SOLBYIO SO UNBs SOPEUOIOs|es Selusioed SO| U Sope)Nsal sousng

Jep ueupod Jequun| [BSSIP BlUIBY B OpIgep 021UQIO 0 UOD sajusioed us 444 A dNHY ‘OpoIp op Jase| UoO sosueindied ssjeosipeliul Sojus|wipaoold o SOUOISNIOUOY
dN4d mscw opoid opoip A d4y ﬁ.é% dN4y opolp A d44 &Em dN4d opolp A d4y @% dN4yY 1860 (sodnb anus) d
0000 0000 0000 0000
L'yLF2'.2 Ly F922 9'91L F2'82 8'GlL ¥ G'oe 'y 6.8 dN4y odni
0'2L F¢'02 L'LFGel 8'8 ¥ 0'8l 0'.76'8lL 6'G¥Ge d4d odnug
LLF Lyl 'y FOCL 76T 6L Z'oLF0eT Iy F9'.e opolp odni
sasaw g} sasaw 9 sosaw © sow | |eseg 1ao
9LL'o 8120 720'0 1810 7200 (sodnub enue) d
v'LFe'e 0'L¥82 9'L 78 gLFee 0'L¥F9g dN4y odnig
LT e 0'L¥82 €178 L'LF82 0'LF0'9 d44 odnig
PLFRT 60762 PLF LT v'LFye 0'LF9'g opoip odnig
sasaw g| sasaw 9 sosaw § sow | |eseg SVA
G/6'0=d

(%G°22) L1 /(%0'99) 92 / (%G'2) € :dN-4d odniS) e
(%5'22) 6/ (%S'29) 22 / (%01) ¥ :d4d odnis
(%5'22) 6/ (%5'29) 22 / (%01) ¥ :0polp 0dniS) e

(1S-61/971¥1/v1-€1)
(% ‘) requun|
uQISeIdUWLOo9Sep [AIN

08.'0=d
0'G ¥ L'l :dNJd odni) e
L'V F VL ddd odnio e
L'y ¥ 2'y L :opoip odni e

(09) 7€ 30 UBUDIQ

(as = elpaw)
pepauwJsjue el op uooeing

olpnisy

98

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



8EL

LG1

SOSIBAPE SOJUBILLIOSIUOOE Sa|gisod soj A [edioutid ugioeioeA
8P OLBILO [P UgIoBN[EAS B Jijjwled Bied owoo OBIe| 81usWIsIUSIOYNS Of Jes agep
ojuBIWINGSS 3 "0lPNISe [P OAIBIQO B OpENDSPE OJUSILINGSS 8P OPOUed ‘9

V/N

LG1

3 V/N

Jebad
ou eled seuUOZes SE| 8SIeolpUl UBgep ‘IS S OU IS "eAlslgNs "SOARSIONS UQIOBIOA
8P SOLB}O SO| 8P BB8I0 BjUBWSICOP UOIOEN[BAS A SOAIB[CO UQIOBIO[BA 8P SOUBYIO

s0| 9p ebelo UgIoEN[BAT OlPN}Se [9Pp UQIOBIO[BA 8P OLIBIO [op [elosedwl Ugloenfens 'g

8EL

/G1

JejeJ) ep ugousiul Jod esenens Usqep UQIOBIo[eA

8P SOLBIIO SO| ‘SBWISPY "0lpNIse o eploge anb elunBaid B| Uoo BIOUBUOSUOD

Us Jeise usgep anb [edioulid opeynsal |8 Jenjeas esed SOPEZ||iiN SOUBIIO SO| 8p
BOOAINDBUI UQIoBD|AXT "OlPN1SS [8P OAIlB[CO [B SOPENOSPE UQIORIO[RA 8P SOUSIID “f

8El

V/N

olpNIse [ep OloIU [OP SSlUe OPIOB|CRISe
0j00030.d Un unBes uotelBooal 8s SOJBP SO "SOIBpP 8p BAlRoadsoid epiboosy ‘¢

8El

961

(uoisnjoxe

9P SOAIJOW SO| 2100S SO|[B1ep U UQISN|OXa UIS) Olpnise ep opoLad @ ajueinp olpnise
|8 Ua SopINjoul OpIS Uy (UQISN[oUl 8P SOLBLIO So| Uejdwino anb) ugisnjoul e| esed
sojde ejuswielous}od sejusioed so| SOPO| ‘SOAIINOASU0D sajualoed ep ugIsnjou| g

8El

eulbed

/e 38 usunjQ op oipnisg

9G1

eulbed

uoloenjundg euibed

(89)
/e 38 1My ap oipnis3

‘& 19 1) jepy op oipnis3

a|qiuodsip elrelBolqiq Bl op zn| €| e slusued
A esioeid Jes 8gep epepPIOCe UONSeND Bl :0lsendxe sjusiele|d OAlBIqO * |

(6) SHONIW oluawnisu :g ejqeL

SOpEZII0JBI[k OU SOIPNISS AP PEPI[ED B[ 9p Uoen[eAq ¥ OXANY

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

(@]
(@]



IVLOL NOIOVNLNNd

BZUBYUOD 8P SO[BAIS]UI 8P OJNO[BO U0D OJpN}se ap

6el ¢ 81 ¢ 6s _. odi} [ UOD SBPIOOE UOIeN) SODNSIPRISS SO| IS :SOPENJSpe SOONSIPRISS Sisifeuy g

sopeyNsas So| ep uoloeleidisiul | seBses uepand anb uQIsNjuod ep
6Sl 4 oS| 0 69 | $910}08} 8P BIOUSSNY "SOPRIPNISS UQIORIO[BA 8P SOLS)O SO| 8P SOJUNSIP SOLSIO SO|
B 0JUBND US SaJe|Wis Jes usgep sodnib so| 'sodnib soj ep [elolul elousieainby “| |

(eouolsiy uoroesedwod Aey ou) odwal} 8p opoled owsiw 9 syueinp sopelsuew

88k ¢ 95+ 0 89 4 Jas uagep opelpnise odnub 8 A [013u0o ap odnb |3 'sosuelodulsiuod sodni) QL

sa|qiuodsip sopeolignd solep
gcl z el L 8G L so| unbes ewido UQIDUBAJISIUI B] OLIOD BPIOOUOJ8) BOINSdEIS] UQIOUSAISIU| BUN O
elousIelel 8p eolisoubelp egenid eun eBus) ey "opendape [0J1uod ap odniy) ‘6

OAJeleduIoD OJpNISe 8P OSED |8 US SB[RUOIDIPE SOLBD SOpe)NSel

S0 Jesedwoo [ eiousiod €| 8p SeUOIoRWINSS A BOlls|pelSe uoloeoliubis e| esed
FeToq 0 Vv/N 0 V/N 0 [OAIU [0 81GOS UQIORWIOJUI © ‘OpBINSaI 8P OJUSAS [P BpRIadss eiousploul Bl unbes
‘94,G6 [9p BZURHUOD 8P O[RAISIUI [9P OJNO[E0 UN UOD S9I81Ul 8P 8|qRI08lep Bloualalp
| ©p OUBLLE] [P UQIDRULIOU| "0IpNISe [op ouewle) [op oAlnoedsoid onoe) g

[ediound ugloeIofeA ap OLBIID |9 Bluawadxs anb ugioiodold Bl Jepadxs 8gep ou
6E1L/8EL 2 V/N 4 V/N 4 ojusILINGas |9 sueInp sepipiad ap ugioiodoid e| ‘oueuoD 0] 8 "ojusIwINGas |8 us
SOPIN|oUl Jos uegep sejusioed so| SOPO] “%G [e JoLajul OjusiINBas ap epipied “/

enjund euibed I oloenjung

(85) (¥s)
‘e }8 usunjQ Sp oIpnisT ‘e 39 134 p olpnis3y ‘& 19 1epy op opnis3

100

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



2 4 ‘uoloeolde ns eled seleiieqg A selopeyioe) s8I0j0e) 8quUosep BING € gL

/ / 'SO|CleliiUsP] S1USW|IOB) UOS BABIO SBUOIDBPUSLLIOa) SET "/ |
% % "ajuswe.eld Uejuasald as pnjes ap UQIDIpUOD O pepawliaus e ap ofeuew [ eJed sauoodo sejulsip se ‘9|
2z 4 'senBiguie Uos ou A seoloadse UoS SeuojoepuUsLIodal Se G|
¢} g einb e| Jezienioe eJed ojusiwipad0id un 8Anjoul 83 i |
/ / *uoIoBdIIgNd NS 8P SBJUE SOUJIBIXe souadxe Jod epesinal opis ey einb e g
[} e} ‘ueseq 8s anb se| Us SEIOUSPING Se| A SUOIDBPUSLLIODaI SB| 8P BUN BPED 8Jjud B)jo)|dXe uoloeel eun AeH g |

'sofsal so| A
‘ ‘ SOLIBPUNDSS SO0}080 SO| ‘PNIES Ud SOIOIOUSQ SO SOPEISPISUOD OpIS UBY SSUOIOBPUSLLIODS) SB| JBjNWUO) |V “| |
e} e} "SOIOSOp SjUBWIEIEID UB)SS SOUOIOBPUSLLIODS] SE| JeinwJo) eled sopez|jin Sopojow soT "0l
| L "SEJLIOSOP SJUSLLIBJEID URISS EIOUSPIAS B 9P 0IUN[UOD [9p SSUOIOBHWI| A SEZS[eLIO) SET "6
/ / ‘PepLE|O U0 USQLOSap 8S BIOUSPIAS E| JEUOIDDS|eS eled SoUs)O SO '8
% e} BIOUSPIAS B| 9P BPanbsnq | ejed SOOIBWSISIS SOPOoISW opez|jin Uey as */
S 9 'SOpIULEP SIUSWEIEIO UB)Ss eInb el op euelp SOLEeNsN SO 'Q
| | ‘(030 ‘oolignd ‘sejusioed) euelp uoloe|qod €| ep selousalajeld A elsia ep sojund so| ejuend us oplusl uey oS G
¥ o} "seyueAsjel seleuoisajold sodniB so| sopo} ap sonplApul 8Anjoul BING e ejoLesep anb odnib |3 1
9 G "BIIOSBP BjUBWEDN0adss Bise eInb el Jeo|de apusleid s [end e| e (018 ‘ooligqnd ‘sejusioed) uoloe|qod B '
/ ] ‘(s)oyosep eyuswesyoadss (u)eise einb el Jod (s)ousigno pnjes ap (s)ojoadse (so)3 ‘g
¥ IS) ‘(s)oyosep syuswesyoadss (u)eise einb el ap (se)elsuab (s)oanelqo (sop T " |

(dd1) ¢ HOSIA3Y (4OW) | HOSIATY

(0S) 11 33UV oswNAsY| i e|qeL

BPIN[OUI BING ©] 0P PEpIed [ op uglenjesy ‘s OXANY

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

101



(opisenoe ap Anw) / e (OpJendessp us Anwi) | :uoloeniund

SEION '€

SOUOI0BOYIPOW U0D IS

SOUOI0BOYIPOW U0D IS

£,08N ns eJed Bnb B1Se BLUEPUSLIODSY? '

14 S (elaisod eye sew pepifeo €7) £ € (e|qisod efeq sew pepi[eo €7) | "einb €| ap [eqolb pepifeo e| anund *|
‘einb
‘ ‘ B| op Jopelogeje odnib [op SoIqUIBIW SO| 8P S8SaJalul P SO1OIIJUOD SO| OpEPIOge A opeJisiBal uey oS "€2
¢} ¢} ‘BINB B| ©p OPIUBIUOD 9 US OpINjjul UBY OU BIOPEIOUBUL PEPAUS B 8P BISIA 8P sowund SO g2
9 9 “elopNe 0/A uooeZLOoNUOW EJed SOUBIIO 80aU)0 BINB B *|.g
'sOsJIndal
_. r SO| 8J00S SeUOIOBPUBWOD8) SE| 8p uoloeoljde ] ap seuoioedldull sejqisod se| opesspisuod uey 8s ‘0g
‘eonoeid e|

€ 4

(dd7) 2 HoSIA3Y

(4OW) | HOSIATH

B Sepend)| Jes uspand SsUOIOBPUSWODS) SE| OWIOD 8IG0S SEjUsiWeLIBY 0/A Ofesuoo euojoiodoid einb e ‘61

102

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



021140

poqeBleq ANy
O00e

(-oye
sew /S0®
Jousw €0°0) -

-ojje sew
12’0 AN

$9|eUOIOBAISSCO
qw0LI9S 4
solpnise

i498 PLELE OCJ@C_E poOlIBS Oles s8 ou oles s8 ou

(o

e ( :9p e|eos3 ‘edlbojeuy [ENsIA BJEOST :UOD OPEN|eAd ‘SEUBWSS gG B SEUBWAaS g obuel :0jualwinbas) epesind 44 - 10|0p YA ua oiquied

00ILHO

poqeBleq ANy
O00e

(-ole sew
c/'0e oye
Sew 50°0) -
*ojje sew
8€°0 AN

SO[BUOIOBAISSTO
£0lI9S [
q

solpnise

cel 62k ounbuiu poOLISS 0u3s S8 ou olies se ou

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

(01 & 0 :9p eleos] ‘esibojeuy [ENSIA B[e9ST :UOD OPEN|EAS ‘SEUBLISS ZG B Seuewas g obuel :0juaiwinbas) epesind oN 44 - 10|op YA ud olqued

00ILHO

poqeBleq ANy
O00e

(-o1e sew
G0 € o)e

SO[EUOIOBNISSTO
sew |'0) - qe0lI9S ¥

sojpnise

ove eve OCJ@CE p'oOlSS OlI8s s8 ou ol8s s8 ou

‘ojje sew
20 AN

epuepodw

ezapa)

(01 B 0 :9p e|EOST {E2160|BUE [ENSIA B[BOST :UOD OPEN|BAS SBUBWISS g6 B Seuewas g obueu :ojusiwinbes) Jojop YAZ ue oique)

obsas
ap obsaly

(1D %s6)
onpejey

(1D %g6)
omjosqy

SAUOIOBIAPISUOD
seno

ejaipul
elouaping

olpnise
ap oussiq

solpnisa

[jonuod PN
ol

4Y sisijosjonN

uoisioaidwy

BIoua)sisuodu|

0308)3 sajuaioed ap N ©Z880 op ugloenjeny

0dd 3avyD op sobzejjey op uswnsal ejqeL G elqeL

103

Odd AAV YD 2p so3ze[[ey 3p uoWNSal B[QeL, "9 OXANY



(sew

0g & sousw
poqeBleq ANy (%0°0) SO[BUOIOBAISSGO
0211140 o€ ep) a|qewr]ss ou (%9°0) 9G1/1 ounBuiu poOLIBS oLas S8 ou olIas so ou qwOlI9s 14
’ 5] 1SH0 solpn}se
000 0001 4od
sousw O}
(SOjUaAT (N :UOD OpEN|BAD ‘SBUBWAS gG B SEUBWAS g 0Buel :0juslwinbas) SOSIaAPe SOjuang
(oye
sew 9Qe
poqeBleq Anpy S9|BUOIOBAISSO
0211140 Jouswi GL°0) - 26 S6 ounBuiu poOLIBS oLas S8 ou olIas S8 ou q=0lI9S z
’ solpn}sa
000® | "o sow PNy
22’0 ANS

(001 & 0 :9p eleos3 {(1a0) xapu| Aujiqesiq AnsamQ A (j4d) xapul Buned [euoioung :uod open|eAd ‘SBUBWSS ZG B SEUBWAS g obuel :0juaiwinbas) epesind 4y - peploedeosip ejeosy

00ILHO

(oye
Sew g0') B
opoqeBeq ANy SO[BUOIOBAISSTO
Jousw 91°0) - 16} 161 ounbuiu RIS oues s8 ou ouss e0lIes v
solpnise
008 -oye sew [[slgit
€70 ANS

(001 e 0 :op elE2ST {(1a0) Xopul Aujigesig AisamQ A (144) xepul Buijel [euoi}ound :uod OpeNnjeAd ‘Seuewsas gg e seuewsas g obue. :ojusiwinbes) epesind oN 44 - peploedeoasip ejeaos3

00ILHO

(-o¥e
SEW G/ 0 '
apoqueled AN SO[BUOIOBAISBSCO
’ Jousw GO'0) - 182 982 ounbuiu po0LS oIS s8 ou 20LIdS qe0lIos [¢]
solpnise
O00e -oye sew 1PNy
GE'0 ANS

erouepodw) BZOp9)

(001 e 0 :@p ElEOST {(10) Xapu| ANjigesig AisamQ A (144) xapul Bujed [euonoung :uod OpeNjeAd ‘Seuewas gg B seuewas g obue. :ojusiwinbas) pepioedeossip ejeasy

(19 %S6) (1D %S6) S3UOIOBIAPISUOD ejoalpul obsas olpn}sa solpnisa

uod 44 sisijosjonN uoisioaidw BIOUB]SISUODU|

0109)3 sajuatoed ap N BZaLI90 9p uoloenjeny

onjosqy ongejey seno e1ouapIng op obsary op oussiq ap N

104

EFICACIA'YY SEGURIDAD NL-RF



SONFEOHIUBIS OU SOPE}NSSI UOD SOIPN}Se 8P 0}S8i [P BIOUSISJIP € [0JJU0D 8P JOAB) B SOAEOIIUBIS sopeynsal ejussaid (09) 72 o usWwQ @
solidwe ezueyuod sp SoeAsiU| P

sousnbad sejesisenw souewe| ‘0

OjusIWelsd ap BIoUSSNY "

SOA}0adso18) SoIpNisT e

sauoloeol|dx3

epezIepUERISS BlpaW Blousield :aINS ‘Blpsw eiousiald diN 'eZzuBlu0D 8p ofeAall] 1D

00ILJHO

poqeeleq ANy
OO0

(sew

0Z & sousw

(%0°0) So[BUOIOBAISSGO

0€ op) d|qewnse ou (%8°0) 2EL/L ounbuiu po0LeS ouas se ou olIas so ou e0lIas I
0001 Jod €eL/0 solpnise

souswi QL

(SO3UBAD ,N :UOD OpEN|eAd ‘SeuBWS gG B Seuewas g obue. :0juaiwinbas) epesing 4y - SOSIOAPE SOJUIAT

00ILHO

#sOPEISPOIN
oLl

(sew
08 E sousw
soloyes|e
08 ep) ||qewnsa ou | (%0°0) ¥2/0 | (%0°0) ¥2/0 ounbuiu p00LIOS ouas s8 ou oLSs s8 ou ouas s8 ou £ L

sofesus
000}

Jod sousaw o

eouepoduw)

ezape)

(SO1UBAT (N :UOD OPEN|BAS ‘SBUBWIAS ZG B Seuewas g obuel :o0juaiwinbas) epesind ON 4Y - SOSISAPE SOJUSAT

(19 %56) (19 %56) 1 I ejalpul TR obsas olpnise soipnjse
omnjosqy onnejey eouspIng obsary op ouasiq op N

0109)3 sajuaioed ap ;N ©2Z549D 9p UoIoEN[eA]

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

105






	_Ref175831670
	_Ref175907550
	_Ref184285473
	Tabla 1. Criterios de inclusión
	Tabla 2. Resumen Resultados Efectividad
	Tabla 3: Instrumento MINORS (49)
	Tabla 4: Instrumento AGREE II (50)
	Tabla 5: Tabla resumen de hallazgos de GRADE PRO
	Siglas y acrónimos
	Resumen
	Summary
	1. Introducción
	1.1 Definición del problema de salud
	1.1.1 Anatomía de la columna vertebral
	1.1.1.1 Anillo fibroso
	1.1.1.2 Núcleo pulposo
	1.1.1.3 Láminas cartilaginosas terminales

	1.1.2 Fisiopatología de la degeneración del disco intervertebral
	1.1.3 Causas de la lumbalgia

	1.2 Epidemiología del dolor lumbar
	1.3 Diagnóstico etiológico del dolor lumbar
	1.4 Tratamiento del DL
	1.4.1. Tratamiento conservador
	1.4.2 Tratamientos quirúrgicos

	1.5 Nucleolisis por radiofrecuencia 
	1.6 Uso actual de la Tecnología

	2. Objetivos
	2.1. Objetivo general
	2.2. Objetivos específicos
	2.3. Alcance 

	3. Metodología 
	3.1. Criterios de selección de estudios
	3.1.1. Criterios de inclusión
	3.1.2. Criterios de exclusión

	3.2. Fuentes de información y estrategia de búsqueda
	3.3 Proceso de selección de estudios 
	3.4 Evaluación crítica del riesgo de sesgo y evaluación de la calidad de la evidencia
	3.5. Extracción de datos
	3.6. Síntesis de los datos

	4. Resultados 
	4.1. Revisión sistemática de la literatura
	4.1.1. Descripción de los estudios incluidos
	4.1.1.1 Estudios individuales
	4.1.1.2. Guías de práctica clínica

	4.1.2. Evaluación de la calidad de los estudios incluidos
	4.1.3. Certeza de la evidencia

	4.2. Resultados de efectividad 
	4.2.1. Cambio EVA
	4.2.2. Dolor según NRS
	4.2.3. Discapacidad
	4.2.4. Datos Guía NICE

	4.3. Resultados de seguridad

	5. Aspectos relacionados con los pacientes
	6. Aspectos económicos, éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales
	7. Discusión
	8. Conclusiones
	9. Contribución de los autores y revisores externos
	9.1. Autores
	9.2. Revisora interna
	9.3. Revisores externos
	9.4. Participación de pacientes
	9.5. Declaración de intereses

	10. Referencias
	Anexos
	ANEXO 1. Estrategia de búsqueda
	ANEXO 2. Referencias de estudios excluidos
	ANEXO 3. Tablas de evidencia de los estudios incluidos
	ANEXO 4. Evaluación de la calidad de estudios no aleatorizados 
	ANEXO 5. Evaluación de la calidad de la guía incluida
	ANEXO 6. Tabla resumen de hallazgos de GRADE PRO

	Figura 1: Anatomía ósea de la columna vertebral. 
	Figura 2: Disco intervertebral sano (vista transversal) y partes de la columna vertebral. 
	Figura 3: Desarrollo hernia discal
	Figura 4: Diagrama de flujo de cribado de estudios
	Figura 5: Riesgo de sesgo individual para estudios aleatorizados evaluado con la herramienta Rob-2
	Figura 6: Análisis de los resultados de dolor en función del cambio en la escala visual analógica (EVA)
	Figura 7: Análisis de los resultados de discapacidad medida con los índices de evaluación funcional (FRI) o de discapacidad de Oswestry (ODI). 
	Figura 8: Análisis de los resultados de eventos adversos relacionados con la intervención


