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Dolencias de la espalda

» “Patologias mecanicas del raquis”:
« Sindromes dolorosos (cervicales, dorsales y/o lumbosacros)

» Originados en la espalda y no debidos a traumatismos ni
afecciones sistémicas

» Solo la lumbalgia:
* Prevalencia vital >70% poblacion
» Afeccion cronica mas frecuente
* Principal determinante de la calidad de vida si dolor > 14 dias

 Coste anual: 1,7% - 2,1% PIB
Espafna 2006:16.080 — 19.864 millones €

» Casos cronicos: <20% de los pacientes, > 70% de los costes




Etiopatogenia: Mecanica?




Modelo biopsicosocial
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REIDE

Red Espanola de Investigadores en Dolencias de |la Espalda

» QObjetivos:
* Mejorar la efectividad y seguridad de la practica clinica

« Optimizar la eficiencia de los recursos publicos

» Enfocada al interés de los pacientes y del Sistema Nacional de Salud

» Interesa cualquier estudio util para los pacientes, los profesionales o
el SNS

» Sin animo de lucro e independiente:

* No vinculada a la industria
* No dependiente de la Administracion

* Financiada por una Fundacion investigadora privada, de
reconocido interés publico (www.kovacs.org)



http://www.kovacs.org)

Y 4

Composicion

» Multidisciplinaria:
« Medicina, psicologia, fisioterapia, enfermeria, etc.
« Epidemidlogos, estadisticos, economistas, etc.

« Medicina: AP, neurocirugia, ortopedia, rehabilitacion, reuma,
etc.

» Composicion actual: 474 investigadores

« 89 grupos metodologicos y clinicos, consolidados e
Incipientes

» Estructura abierta: cualquier profesional puede sumarse a un
estudio, o proponer uno nuevo

« Composicion actualizada cada ano (investigador = el que
investiga)




Cultura institucional

» Pragmatismo: Objetivos utiles
« Para los pacientes
« Para los profesionales

 Para el Sistema Nacional de Salud

Indispensable para
« Asegurar resultados aplicables (fiables)

« Evitar dilapidar los recursos

» Ejemplos:

» Cada proyecto: 4 mecanismos de control de calidad (objetivo y
meétodo)

Todos los grupos son invitados, pero soélo participan los que
pueden: Compendio de puntos de vista sin lastre operativo

Politica de publicaciones




Financiacion y productividad

» Criterios para aceptar financiacion externa:
» Diseno, realizacion y analisis estadistico: investigadores
 Investigadores inaccesibles para financiadores con animo de lucro
» Los resultados se publican siempre (sean los que sean)

« Transparencia (financiacion y conflictos de interés)

» Financiacion: Estructura: Fundacion Kovacs (100%)
Proyectos: FK (91%), FIS y otras entidades (9%)
Industria: bienvenida si acepta los criterios establecidos
> Investigadores participan por interés cientifico (no remunerados)

» Productividad:

« >80% de la produccion cientifica espanola, sobre todos los
aspectos clinicamente relevantes

* 100% de los ensayos clinicos y revisiones sistematicas




Produccion cientifica

- N¢ articulos cientificos Factor de impacto

Anos 1986-1992 Anos 1993-1997 Anos 1998-2002 2003 2004 2005 2006




Algunos ejemplos

Estudios epidemioldgicos (prevalencia en poblaciones concretas,
factores asociados a mayor riesgo, etc.)

Instrumentos de valoracion (grado de incapacidad —Roland-Morris, NDI,
CSC-, calidad de vida —EuroQol-, miedos y actitudes —FAB-, etc.)

Influencia de los elementos cotidianos (colchones, etc.)

Proceso de cronificacion; factores que lo determinan y plazo a partir del
que el tratamiento debe modificarse

Determinantes del grado de incapacidad y de la calidad de vida, cambios
minimos en dolor e incapacidad que son clinicamente relevantes

Practica clinica (practica clinica en Espafna, determinantes de la practica
clinica en AP, desarrollo de guias de practica clinica, etc.)

Factores con validez prondstica (sobre la respuesta a distintos
tratamientos, sobre la duracion de la baja laboral, etc.)




Evaluacion de tratamientos

» Ensayos clinicos
« Para evaluar eficacia, efectividad y/o eficiencia

« Sobre tecnologias invasivas, educacion sanitaria,
fisioterapia, colchones, tratamiento psicoldgico, etc.

> Revisiones sistematicas:

« Lumbalgia inespecifica y “discogénica”. Electroterapia, IDET-
PIRFT, nucleotomia percutanea, protesis completas de disco
intervertebral, ozonoterapia, guimionucleolisis,
antibioticoterapia, farmacos anti-TNF

Estenosis espinal: Cirugia vs. tratamiento conservador,
factores que predicen el resultado de la cirugia

 Artrodesis instrumentada vs. no instrumentada




Farmacos

Tratamientos farmacologicos y
no farmacologicos: Diferencias

No farmacos

» Facilidad para estandarizar:

« Produccion industrial y comercializacion directa al usuario final:
Mercado unico, orientado al usuario final

« Aplicacion “artesana”. mercado atomizado orientado al
intermediario

» Habilidad del terapeuta
» Responsable de los riesgos: industria vs. profesional

» Percepcion y asuncion de riesgos: “No sé lo que tomo, pero si lo
que me hacen”

» Control de los riesgos: Sistemas de vigilancia:
* De la industrializacion y comercializacion (autoridades)

« De la habilidad de los profesionales (endogamico)




Evaluacion

Fiabilidad de los tratamientos

» Lo que creemos todos los ingenuos:
« Las autoridades sanitarias aseguran que:

o Solo se aplican los tratamientos que han demostrado ser
eficaces y seguros

Se financian con recursos publicos los que resultan
eficientes

» La realidad: Normativa vigente (FDA):

* Farmacos: Se exige un ensayo clinico

* No farmacos: Segun riesgo de muerte:
o Riesgo bajo: Nada
o Riesgo alto: Se exige un ensayo clinico

o Riesgo medio: Nada si similar a algo existente < 1977




Evaluacion

Logica (¢,?) subyacente

1. “Los recursos de la administracion son escasos: Es necesario evaluar
con mayor rigor los tratamientos que suponen un riesgo vital”

2. Evaluar requiere tiempo:

» Retrasa el acceso de los pacientes a las innovaciones

» Retrasa los ingresos para la industria
¢Evaluar? ;Para qué si ya se vende?
3. Los profesionales:

« Son muy listos: capaces de evaluar la evidencia cientifica que
respalda las innovaciones

Son muy honrados: no aplican las tecnologias insuficientemente
comprobadas, y rechazan los incentivos

Son muy habiles: aplican adecuadamente las técnicas eficaces

Son muy rigurosos: solo las aplican cuando estan indicadas

4. Las autoridades profesionales impiden ejercer a quienes incumplen esos
criterios




Evaluacion

La realidad

No se evaluan las tecnologias no farmacologicas “que no parezcan
conllevar riesgo vital inmediato”:

» Tecnologias no farmacoldgicas = Mercado no regulado:
« Enfocado exclusivamente al animo de lucro
« Dirigido por las practicas comerciales, sin control externo

» Novedades (no innovaciones):
« Desarrolladas para vender (sean necesarias 0 no)
Sin evaluacion previa ni control posterior

Implantadas en la practica mediante incentivos y captacion de
lideres de opinion

» Consecuencias:
« Pacientes: Tratamientos peligrosos, inefectivos, innecesarios
» Erario: Dispendio injustificado

* Investigacion cientifica dificil en este campo




Evaluacion

Determinantes de la aplicacion

» Lo que creemos todos (los ingenuos):
 Fundamental: Valor en la practica:

o Pruebas sobre la seguridad , eficacia, y efectividad
comparativa de la tecnologia

o Criterios de indicaciéon en cada caso concreto
* Matizado por:
o Pruebas sobre la eficiencia para los recursos puiblicos

o Viabilidad de las condiciones de aplicacion
» Larealidad:

 Fundamental: $
o Capacidad de presion de la industria
o Capacidad de influencia de los lideres reclutados

» Matizado por: La capacidad de presion de los competidores




Evaluacion

Evaluacion: Fases conceptuales

1. Seguridad

2. Eficacia vs. placebo Uso en humanos

Uso en SNS

3. Efectividad vs. tratamientos ya existentes

4. Eficiencia vs. tecnologias ya existentes

Eventualmente, revisiones sistematicas o informes
AETS

5. Condiciones de aplicacion
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6. Evaluacion constante de los resultados en condiciones
U EER




e Implantacion habitual
de un nuevo tratamiento

—_—

. Una empresa desarrolla una nueva tecnologia, y contrata a algunos
especialistas para difundirla

N

Sin comprobar antes si realmente mejora el tratamiento, algunos medicos
empiezan a aplicarla a pacientes (en el ambito privado)

=

Esos especialistas (ahora “expertos de referencia”) la aplican en el
ambito publico y la prensa que la ha publicitado lo aplaude: El erario
financia la tecnologia

2

La empresa promueve su uso abusivo

o

Salvo que se publiquen graves problemas de seguridad, ya nadie se
atreve a cuestionar su uso, a comprobar si realmente es eficaz o segura, o
si resulta eficiente financiarla con recursos publicos

Se desconoce la efectividad, seguridad y eficiencia de
algunos tratamientos costeados con fondos publicos
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 —— Implantacion ideal
de un nuevo tratamiento

1. Un equipo investigador desarrolla una nueva tecnologia

. Ensayos clinicos: Entidades sin animo de lucro y/o el Sistema Nacional de
Salud (SNS) comprueban: Es segura? ;Es eficaz? ;Realmente mejora,
en la practica, la efectividad o eficiencia del tratamiento habitual?

Planificacion de la aplicacion: Definen y comprueban las condiciones en
las que ha demostrado ser segura, efectiva y eficiente (en qué casos

concretos, quién debe aplicarla, cobmo, etc.)
. Pilotaje: La implantan en la Sanidad publica en esas condiciones, y
comprueban los resultados

Vigilancia post-marketing: EI SNS controla y optimiza constantemente
los resultados

Modelo 6ptimo para los pacientes, los médicos y el
erario, pero exige una Administracion proactiva,

rigurosa y valiente




2l Electrotermocoagulacion
intradiscal (IDET)

“Nucleoplastia” o “anuloplastia”
65° x1’hasta 80-90° x 4’

Para: Reparar fibras colagenas

reales

Cauterizar nervios

Dolor por fisura discal

These radiographs show the placement of the Oratec SpineCath system for the
modification of collagen and the thermocoagulation of annular nociceptors. While
devices for thermal modification in the shoulder use radiofredquency, the SpineCath
relies on electrothermal heat.




Ejemplos

reales Desarrollo del IDET

1995: La industria y dos meédicos se asocian para desarrollar una nueva
tecnologia (el IDET) y promueven su uso

1998: Sin hacer ensayos clinicos, comienza la promocioén comercial:

*  “Preliminary reports” y series de casos en congresos medicos Yy
suplementos financiados por la industria

« Reportajes en medios de comunicacion: tratamiento “revolucionario”

’1998-2005: Se realizan IDET a > 75.000 pacientes

\ 2004: Es imposible identificar a los pacientes “discogénicos”

/ Comienzan a publicarse efectos secundarios graves por IDET
\ Sigue aplicandose

2007: Revision sistematica: Ineficaz y peligroso

Aparecen otras tecnologias mas rentables: Su uso va declinando en
los USA




k. Intervencion n(eurorireflejoterépica
NRT

» Implantacion < 90 dias: liberacion persistente encefalinas en los
dermatomos apropiados en cada caso

» Indicacion (deben darse los tres criterios)
* Dolor = 3 puntos EVA pese a tratamiento farmacologico = 14 dias

 Debido a dolencia mecanica (excepto claudicacion neurdgena por
estenosis espinal)
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Ejemplos

reales - Mecanismo de accion




Ejemplos

Desarrollo de la NRT

: Desarrollada por investigadores de una Fundacion

: Ensayos clinicos con el SNS: Es eficaz para pacientes

previamente carentes de tratamiento satisfactorio (Med Clin
(Barc)1993;101:570-5)

: Seguimiento: es segura (Med Trab1992;1:433-443)

: Mas ensayos: Se confirma su eficacia y seguridad (Spine1997;22:786-97

: Mas ensayos: Su uso en el SNS mejora un 300%-800% los
resultados del tratamiento, y un 600%-2.200% la eficiencia de los

recursos publicos (Spine 2002;27:1149-1159)
Revisiones sistematicas e informes de AETS, positivos (Cochrane
Database of Systematic Reviews 2004;2:CD003009, Spine 2005;30.E148-53, AETS

1996, AATRM 2001, Avalia 2002)
Planificacion: El SNS define sus condiciones optimas de aplicacion

‘ No se implanta en el Sistema Nacional de Salud




Ejemplos

reales Implantacion de la NRT

2002: Pilotaje: Resultados positivos y alto grado de satisfaccion (médicos
y pacientes) (Gaceta Sanitaria 2004;18:275-86)

2003: Implantacion: solo en el Servicio de Salud de Baleares (Ib-Salut):
Estrictas condiciones de aplicacion, definidas y evaluadas

Mecanismos para seguimiento y control constante

>2004: Vigilancia post-marketing: Se confirma que obtiene resultados
positivos en la practica habitual (Health Policy 2006;79:345-357)

Se consolida en I|b-Salut: Entidad sin animo de lucro: 100%
ingresos se reinvierten en la investigacion espafnola sobre espalda
a traveés de la REIDE

Es recomendada por Guias internacionales de Practica Clinica
(Eur Spine J 2006;15:5192-300)

Resultados vigilancia post-marketing se usan para afinar criterios
de indicacion (Spine, in press)

Se extiende muy lentamente a algunos otros Servicios de Salud




Ejemplos

sl Guia de Practica Clinica Europea
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Ejemplos
reales

Consecuencias practicas

» Pacientes:

« Tratamiento habitual # cientificamente adecuado
« Menor efectividad con mas riesgos innecesarios

» Sistema Nacional de Salud:
« Gastos inutiles (o contraproducentes)
« Margen maniobra escaso

» Investigadores:

* Para el currirulum académico o investigador: Mejor aliarse con
el diablo que luchar contra él

» Técnicos (HTA, etc.):

 Desincentivacion / sumision administrativa

» Para las autoridades politicas: Para asegurarse su futuro personal,
es mejor no enfrentarse a la industria ni a sus portavoces




El futuro

..Signos esperanzadores?

¢ Administracion rigurosa y eficaz para defender el interés publico?

¢ Pacientes informados?

¢ Demandas contra profesionales y la industria?

Insostenibilidad: La avaricia rompe el saco

Los hechos demuestran que es viable un modelo riguroso:
Cooperacion del SNS y entidades investigadoras sin animo de lucro:

Investigacion sin sesgos de la industria

Evaluacion rigurosa de las tecnologias

Aplicacion ateniéndose al interés del paciente

Implantacion en condiciones optimas, sin buscar uso abusivo
Control constante de los resultados, para optimizarlos
Reinversion 100% en investigacion

Resultados 6ptimos para los pacientes y el Sistema
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