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Resumen

Introduccion: Aunque la evidencia es poco precisa al respecto, resulta
razonable asegurar que la mayoria de la poblacién sufre algtin episodio de
dolor agudo o crénico a lo largo de su vida, de modo que la importancia
sanitaria del dolor como entidad clinica puede estar infraestimada. La
magnetoterapia estdtica o imanterapia se basa en la utilizacién de campos
magnéticos generados por imanes u otros dispositivos magnéticos con el
objetivo pretendido de aumentar las capacidades regenerativas del cuerpo
o para el control de diversos sintomas. La principal indicacién terapéutica
estaria relacionada con el alivio del dolor crénico o agudo asociado a diversas
etiologias. Estos dispositivos, por lo general, son productos de venta libre, no
requieren de supervision profesional y su grado de uso entre la poblacién
general se estima en torno al 1%.

Objetivos: Evaluar la seguridad y la eficacia de la magnetoterapia estatica
sobre el alivio del dolor agudo o crénico de cualquier etiologia.

Meétodo: Revision sistematica de revisiones sistematicas con o sin metanélisis
y ensayos clinicos aleatorizados y controlados publicados y no publicados
(en marcha). Para ello se disefiaron estrategias de busqueda especificas para
localizar estudios que valorasen la seguridad o eficacia de la imanterapia para el
control del dolor. Dichas estrategias fueron ejecutadas en octubre de 2019 en las
principales bases de datos de la literatura médica. Tanto la extraccién de datos
de los estudios, como la sintesis y valoracién de la evidencia fue realizada por
dos investigadores de forma independiente y ciega. La calidad de la evidencia
fue evaluada haciendo uso de las herramientas AMSTAR-2, en el caso de las
revisiones sistematicas, y RoB 2.0, en el caso de los estudios primarios.

Resultados: Se identificaron 643 referencias, de las cuales 41 fueron selec-
cionadas para su lectura a texto completo. Finalmente se incluyeron 2
revisiones sistemadticas y 10 ensayos clinicos aleatorizados y controlados.
Ambas revisiones sistematicas fueron valoradas como de calidad moderada.
El170% de los ensayos presentaron un riesgo de sesgo bajo-moderado; los
restantes se valoraron como de riesgo de sesgo elevado.

De manera general, los estudios apuntan hacia la ausencia de efectos
adversos de relevancia asociados a la exposicién a campos magnéticos
estaticos, asi como a la ausencia de diferencias en el alivio del dolor de
cualquier etiologia y tiempo de evolucién al comparar la magnetoterapia
estdtica contra placebo.
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Conclusiones: De acuerdo a la evidencia disponible, la magnetoterapia
estdtica no demuestra ser un tratamiento eficaz para el alivio del dolor
de cualquier etiologia o tiempo de evolucién, por lo que no se considera
adecuado su uso como terapia para el control del dolor.
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Resumen dirigido
a la ctudadania

Nombre de la terapia
complementaria o
alternativa

Definicién de la
técnica e indicaciones
clinicas

Conclusioén final

Resultados claves

Calidad de la
evidencia

Magnetoterapia en su modalidad de terapia magnética estatica o
imanterapia.

Consiste en la aplicacién de un campo magnético que es emitido por
imanes insertados en objetos como pulseras o brazaletes, o rodilleras,
fajas lumbares, mufiequeras u otras ortesis colocados directamente
en la zona a tratar.

Su principal indicacion es el tratamiento del dolor crénico o agudo de
cualquier etiologia.

El uso de magnetoterapia estatica no se muestra efectiva en el
tratamiento del dolor de cualquier etiologia, por lo que no estaria
recomendado su uso en esta indicacion.

Los estudios publicados muestran la seguridad del uso de los
imanes o dispositivos magnetizados (pulseras, brazaletes, rodilleras,
mufiequeras, etc.), ya que solo se han notificado lesiones leves
como erupciones cutaneas. Sin embargo, los pacientes tratados
con magnetoterapia estatica y los que recibieron placebo (imanes
desmagnetizados, que no generaban ninglin campo magnético) no
presentaron diferencias en la reduccion de dolor de cualquier etiologia
(artrosis, dolor lumbar, sindrome de tunel carpiano, etc.)

La calidad de los estudios evaluados sobre magnetoterapia estatica
es moderada-alta, es decir existe una elevada confianza en que los
resultados reportados se encuentren cercanos al efecto real.
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Siglas y Acronimos

AINE: antiinflamatorios no esteroideos

AMED: Allied and Complementary Medicine

CAM: Complementary and Alternative Medicine

CIE: Cédigo Internacional de Enfermedades

CINAHL: Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature
ECA: Ensayo clinico aleatorizado.

ENSE: Encuesta Nacional de Salud de Espafia

EUA: Estados Unidos de América

EULAR: European League Againts Rheumatism

EVA: Escala visual analdgica.

FCF: factor de crecimiento de fibroblastos

FDA: Food and Drug Administration

GIN: International Guideline Library

ICTRP: International Clinical Trials Register Platform
mT: militesla

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud

PEDro: Physiotherapy Evidence Database

SMF: Static Magnetic Field (campos magnéticos estaticos)
STC: Sindrome del Tunel Carpiano

WOS: Web of Science
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1 Introduccion

Este informe se enmarca en los objetivos del “Plan de Proteccion de la
Salud frente a las pseudoterapias” impulsado por el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social y el Ministerio de Ciencia, Innovacién y
Universidades. Su principal objetivo es proporcionar a la ciudadania infor-
macién veraz para que pueda diferenciar las prestaciones y tratamientos
cuya eficacia terapéutica o curativa ha sido contrastada cientificamente de
todos aquellos productos y practicas que, en cambio, no lo han hecho.

El Plan contempla cuatro lineas de actuacién y la primera de ellas es
generar, difundir y facilitar informacién, basada en el conocimiento y en la
evidencia cientifica mas actualizada y robusta de las pseudoterapias a través
de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).

Con el fin de avanzar en esta linea se ha asignado una linea de actividad para
el apoyo a la evaluacion de la evidencia cientifica que se requiere desde el
Plan de Proteccion de la Salud frente a las pseudoterapias en el marco del
Plan de trabajo Anual de la RedETS.

Como punto de partida se elaboré un anadlisis exploratorio inicial, basado
en una revisién de las publicaciones cientificas (revisiones sistematicas y
ensayos clinicos), limitada temporalmente al periodo 2012-2018, en una
base de datos médica (Pubmed), en el que se registr6 un listado de 72 de
las 138 técnicas o procedimientos contemplados para los que no se han
identificado ensayos clinicos o revisiones sistematicas publicados durante
el periodo 2012-2018 que proporcionen evidencia cientifica. Por tanto,
para estas técnicas no se localiz6 soporte en el conocimiento cientifico
con metodologia lo suficientemente sélida (ensayos clinicos o revisiones
sistematicas) que sirviera para evaluar su seguridad, efectividad y eficacia,
de manera que se clasificaron como pseudoterapias segin la definiciéon
del mencionado Plan. Se considera pseudoterapia a la sustancia, producto,
actividad o servicio con pretendida finalidad sanitaria que no tenga soporte
en el conocimiento cientifico ni evidencia cientifica que avale su eficacia
y seguridad.

Para las restantes técnicas en las que se localizaron publicaciones cientificas
con la busqueda realizada, se ha planificado un procedimiento de evaluacién
progresivo, para analizarlas en detalle. En este marco se incluye la evalua-
cién de la eficacia y seguridad de la magnetoterapia estética.
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1.1 Descripcion y caracteristicas técnicas de la
magnetoterapia

1.1.1 Caracteristicas de la tecnologia

La magnetoterapia, también conocida como terapia de campos magnéticos
o terapia biomagnética, entre otros, se basa en la utilizaciéon de campos
magnéticos generados por imanes u otros dispositivos magnéticos con el
objetivo pretendido de aumentar las capacidades regenerativas del cuerpo
o para el control de diversos sintomas (1).

La magnetoterapia contempla dos grandes modalidades de intervencion:

e Magnetoterapia estdtica o imanterapia: campos magnéticos gene-
rados por el movimiento de los electrones en el propio material
magnético. Es el método mas tradicional y utiliza los imanes a
través de ortesis como fajas lumbares, rodilleras, mufiequeras u
otros objetos como pulseras, relojes, brazaletes, anillos, pendientes,
antifaces, parches adhesivos, plantillas, mantas o almohadas. Esta es
la modalidad objeto de este documento.

e Magnetoterapia dindmica o electromagnetoterapia: la interven-
cion se realiza a través de campos magnéticos creados mediante
corriente eléctrica. Para generar estos campos estdn disponibles
en el mercado numerosos dispositivos, que varian en tamafio y
potencia (alta o baja frecuencia). Esta intervencidn no es objeto de
revision de este documento.

Se han propuesto diversos mecanismos de accién a través de los cuales se
obtendrian los hipotéticos efectos de la exposicion a campos magnéticos
estdticos, sin que haya consenso al respecto. Algunas teorias sobre la
accion vienen derivadas de observaciones en estudios in vitro o en modelos
animales. Entre otros, se encuentran:

e Lasaferentes nociceptivas cutdneas primarias son capaces de generar
estimulos nocivos periféricos, que podrian verse interrumpidos y
neuromodulados mediante repolarizacion de fibras C-polimodales
ectopicas activas sobre la que los campos magnéticos actuarian.

e Potenciamiento del crecimiento de la neurita en presencia de factor
de crecimiento y bloqueo de la despolarizacién de la neurona
sensorial.
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e Reduccién del edema.

e Alteraciones de la vascularizacion en condiciones fisiopatoldgicas,
como activacion de la motilidad vascular y promocién del flujo
sanguineo.

e Incremento de la actividad de la bomba sodio-potasio.
e Mitigacion de factores pro-inflamatorios.
e Mejora de la conductividad nerviosa.

e Mejoria en pardmetros de recambio dseo,como una menor reabsor-
cion 6sea, o un incremento de la densidad mineral y del contenido
dseo de calcio.

e Interaccion entre los campos magnéticos estdticos y las neuronas
sensoriales periarticulares. Los campos magnéticos estaticos podrian
inhibir un fenémeno llamado “inhibicién muscular artrogénica’,que
deriva de la inhibicién de las motoneuronas por seflales aferentes
de la articulacion afectada y sus alrededores.

e Disminucion de la duracién de respuestas formalin-dependientes
tanto en fase I (nocicepcion somética aguda), como fase II (noci-
cepcién inflamatoria aguda).

e Incremento de la supervivencia en plasma de IL-1.

1.1.2 Indicaciones clinicas

La principal indicacién terapéutica de la magnetoterapia estdtica es el alivio
del dolor crénico o agudo asociado a diversas etiologias. Estos productos
se publicitan, sobre todo, como dispositivos orientados al alivio del dolor.

1.1.3 Requerimientos de la técnica

La magnetoterapia estdtica o imanterapia es aplicada mediante una amplia
gama de dispositivos que se aplican en contacto directo con el paciente y sobre
el drea dolorosa. Por lo general, los imanes se incorporan a complementos de
moda como brazaletes, anillos, o pulseras; o a ortesis como rodilleras, fajas, o
plantillas para calzado y colchones. También pueden encontrarse los imanes
con adhesivos para su fijacion cutdnea directa. Estos productos son de venta
libre y no requieren de supervisiéon profesional.
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1.1.4 Autorizaciones y financiacién

Actualmente, el uso de este tipo de dispositivos no esté financiado por el
Sistema Nacional de Salud espafiol bajo ninguna indicacién.

La Food and Drug Administration (FDA) de los EUA prohibe que los
dispositivos generadores de campos magnéticos estdticos se publiciten
como efectivos para el manejo de enfermedades o sintomas sin que los
dispositivos hayan obtenido los permisos previos necesarios. En 2011, el
mismo organismo incluyé estos productos en documentos informativos para
poblacién general, con objeto de proteger a los consumidores contra estafas
relacionadas con problemas de salud (2).

1.1.5 Nivel de utilizacién

Se ha intentado estimar, sin éxito, la prevalencia de uso de medicina alterna-
tiva y complementaria (Complementary and Alternative Medicine, CAM) en
la Comunidad Europea (CE). Los estudios existentes son heterogéneos, con
distintas definiciones de CAM, terapias incluidas y existe falta de informacién
en numerosos territorios de la CE (3). Se ha estimado que la prevalencia de
uso de CAM en los ultimos 12 meses en Espafia seria del 171% de la pobla-
cién (4). Las CAM mas utilizadas por la poblacién europea parecen ser los
masajes (11.9%), homeopatia (5.7%), osteopatia (5.2%), fitoterapia (4.6%),
acupuntura (3.6%), quiropraxis (2.3%), reflexologia (1.7%) y la curacién
espiritual (1.3%) (4), por lo que la magnetoterapia estatica no se encontraria,
en principio, entre las opciones mds solicitadas. La encuesta de percepcion
social de la ciencia y la tecnologia elaborada por la Fundacién Espafola
para la Ciencia y la Tecnologia (FECYT) en el 2018, recoge que el 19.6%
de los espafioles reconoce haber empleado tratamientos como homeopatia
o acupuntura, siendo utilizadas en el 5.2% como sustitutiva de tratamientos
médicos convencionales y en el 14.4% como terapias complementarias (5).
El Barémetro CIS del 2018 reporta que el 1% (26/2486) de los encuestados
han empleado imanes terapéuticos en los ultimos 12 meses, aunque el 50%
de ellos declara que los ha empleado de forma puntual (6).

En el afio 2006 se estimaba que la venta de imanes estaticos con fines tera-
péuticos alcanzaba los 300 millones de délares en EUA y que podria superar
los mil millones a nivel mundial (7).
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1.2 Descripcion de las indicaciones principales:
dolor de cualquier etiologia

1.2.1 Definicién y clasificacion del dolor

Segiin Codigo Internacional de Enfermedades (CIE-11), el dolor es una
experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a un dafio tisular
real o potencial, o descrita en funcién de tal dafio. Refleja la aprehension de
una persona hacia un peligro para con su cuerpo o su integridad existencial.
La clasificacion distingue los términos dolor agudo o crénico en funcién de
su duracién mayor o menor a 3 meses. Se trata de un sintoma inespecifico
comun a un vasto nimero de procesos.

Tabla 1. Clasificacion del dolor de la OMS

Duracién

Etiopatogenia

Localizacion

Curso

Intensidad

Pronéstico de control

Respuesta a farmacos

Cronico: ilimitado en su duracion, se acompana de componente
psicolégico. Tipico de pacientes con cancer.

Agudo: limitado en el tiempo, con escaso componente psicoldgico
Neuropatico: producido por estimulo directo del sistema nervioso
central

Nociceptivo: se divide en somatico y visceral

Psicogénico: interviene el ambiente psico-social que rodea al
individuo

Somatico: debido a la excitacién anormal de los nociceptores

somaticos superficiales o profundos (piel, musculoesquelético,
vasos, etc.)

Visceral: se produce por excitacion anormal de nociceptores
viscerales.

Continuo: persistente a lo largo del dia y no desaparece.

Irruptivo: se trata de una exacerbacion transitoria del dolor en
pacientes bien controlados con dolor de fondo estable.

Leve: puede realizar actividades habituales (puntuacion Escala Visual
Analégica 0-10 cm, EVA<4)

Moderado: interfiere con las actividades diarias (EVA=4-6)

Severo: interfiere con el descanso (EVA>6)

Segun escala Edmonton Staging System:

e Estadio |, buen pronéstico

e Estadio Il, mal prondstico (no responde a tratamiento analgésico
habitual)

Responde bien a opiaceos: dolor visceral y somatico

Parcialmente sensible a opiaceos: dolor éseo y por compresion de

nervios periféricos

Escasamente sensible a opiaceos: dolor por espasmo de

musculatura estriada y por infiltracion-destruccion de nervios
periféricos
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propuso una clasificacion
de los tipos de dolor segtin su duracidn, etiopatogenia, localizacién, curso,
intensidad, prondstico de control y respuesta a farmacos (tabla 1)(8).

La International Association for the Study of Pain (1ASP), incluye bajo
la denominacién de dolor musculoesquelético el debido a neuropatias
periféricas, dolor miofascial (incluye sindrome de tunel carpiano, dolor
bajo de espalda, fibromialgia, desorden temporomandibular, migrafia, etc.),
artrosis, tendinitis, esguinces o torceduras de muifieca, entre otros (9).

1.2.2 Carga de la enfermedad

Aunque la evidencia al respecto es poco precisa, la mayoria de la poblacion
sufre algtin episodio de dolor agudo o crénico a lo largo de su vida. De modo
que la importancia sanitaria del dolor como entidad clinica puede estar
infraestimada. A continuacion, se describen algunos de los resultados obte-
nidos en estudios realizados sobre la prevalencia del dolor a nivel nacional.

Segun la encuesta nacional de salud del 2017, el 52.49% de la poblaciéon
mayor de 15 aflos habia padecido dolor de muy leve a extremo en las dltimas
cuatro semanas. El porcentaje aumenta progresivamente en cada estrato
agrupado de 10 afios de edad, a partir de los 45 afios mas de la mitad de la
poblacién se veia afectada por dolor de alguna intensidad en las tdltimas 4
semanas (10).

En Espafia, la prevalencia del dolor crénico en el 2011 se situaba en el
1725%, ligeramente inferior a la media europea del 19% (11). Las princi-
pales causas de dolor crénico en Espaifia son el dolor de espalda (60.53%) y
el dolor articular (40.21%) (12).

El dolor supone una importante carga tanto para individuos como para la
economia nacional. Los pacientes con dolor crénico consultan el sistema
sanitario con més frecuencia, existe relacion entre un mayor uso de recursos
sanitarios y la gravedad del dolor. Este incremento también se refleja en
el nimero de atenciones en Servicios de Urgencias y el tiempo medio de
hospitalizacion (12). También genera importantes gastos indirectos, como
la disminucion de la capacidad de trabajo, o un incremento del absentismo
laboral. Segtin un estudio nacional de 2007 (13), hasta el 22% de los espa-
fioles con dolor crénico pierden su puesto de trabajo y alrededor de un 8%
sufren cambios en sus responsabilidades.
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1.3 Opciones terapéuticas habituales en el
tratamiento del dolor

El tratamiento del dolor varia y suele adaptarse al tipo de dolor y su etio-
logia. El manejo terapéutico puede ser meramente sintomdtico, mientras
en otras ocasiones el alivio se produce con la mejoria de la patologia de
base. El tratamiento del dolor puede ser conservador, farmacolégico, no
farmacoldgico, o quirtrgico. Se han revisado guias, documentos de consenso
y revisiones sobre el manejo de dolor de las principales etiologias. En la
mayoria de los documentos revisados se recomienda el uso de terapias
conservadoras como primera linea, dejando los tratamientos farmacoldgicos
y la cirugia como segunda opcién. En ninguno de los documentos revisados
se menciona la magnetoterapia estética.

En una revisién realizada por el grupo de trabajo del dolor de espalda
de The Lancet (Lancet Low Back Pain Series Working Group) se recoge
como tratamiento de primera linea en dolor agudo (<6 semanas) y crénico
(>12 semanas) medidas educacionales/estilo de vida y la aplicacién de
calor superficial. En cuanto al tratamiento farmacoldgico en ningin caso
se recomienda el uso del paracetamol, y se considera el tratamiento con
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) como segunda linea o adyuvante
al tratamiento de eleccion. En el dolor crénico también se considera el uso
de cirugia, discectomia o laminectomia en hernia discal con radiculopatia o
en estenosis espinal sintomdtica respectivamente.

La guia elaborada por la Royal Australian College of General Practitioners,
recomienda la realizacién de ejercicios especificos con bandas eldsticas y
control del peso corporal para el dolor asociado a artrosis tanto de cadera
como de rodilla. Ademas, en artrosis de rodilla se recomienda caminar y
ejercicios de fortalecimiento muscular. No se recomienda el uso de opioides
(oral o transdérmicos), doxiciclinas, ranelato de estroncio, inhibidores de
IL-1, factor de crecimiento de fibroblastos (FCF), viscosuplementos, terapia
celular, reparacion de cartilago, meniscectomia o lavado y desbridamiento.
Segun los autores de la guia las recomendaciones parten de calidad de
evidencia moderada-baja (14).

En el caso del dolor asociado a la artrosis de mano, las recomendaciones
elaboradas por la European League Againts Rheumatism (EULAR) son
similares a las anteriormente citadas en el caso de rodilla y cadera. De modo
que, inicialmente se recomienda el uso de tratamientos no farmacolégicos
(medidas educativas, ejercicio u ortesis), seguido de AINEs, por via tépica
como primera opcién, o condroitin sulfato. No se recomienda el uso de
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inyecciones intraarticulares de glucocorticoides o fadrmacos antirreumaticos.
La cirugia queda relegada a pacientes con anomalias estructurales o en los
que las terapias mencionadas anteriormente han resultado ineficaces (15).

Una guia reciente elaborada por la Academy of Orthopaedic Physical
Therapy sobre el manejo del dolor asociado al sindrome de tinel carpiano,
recomienda el uso de ortesis durante la noche y consejo sobre control
postural como primera linea de tratamiento. Consideran intervenciones de
segunda linea recomendaciones sobre limitar el uso del ratén o emplear
teclados adaptados, la termoterapia, la electroterapia, fonoforesis, terapia
manual o combinacién de ejercicios de relajacion con ortesis (16).

A pesar de las diferentes terapias disponibles para el tratamiento del dolor,
se trata de una entidad clinica de dificil manejo. Segtn los resultados arro-
jados por la ENSE de 2017 un 30.49% de los espafioles habria consumido
algtin tipo de medicacién para el tratamiento del dolor en las 2 semanas
previas (10). Se ha estimado que hasta un 29% de los pacientes espaiioles con
dolor crénico consideran que reciben un tratamiento inadecuado (12). Entre
los europeos que consultan por dolor crénico, pocos son los que reciben
informacién escrita o explicaciones adecuadas acerca de su proceso, por
lo que se generan percepciones erroneas acerca de los riesgos y beneficios
del tratamiento, se limita la participacion activa del paciente en la eleccion
de la terapia (17) y provoca que aquellos, descontentos, acudan a terapias
alternativas en busca de ayuda, esperanza, o nuevas opciones.
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2 Alcance y objetivo

2.1 Alcance

e La poblacién diana sera pacientes con dolor crénico o agudo de
cualquier etiologia.

e La magnetoterapia a evaluar serd la modalidad estdtica o iman-
terapia en la que el campo magnético es generado a través del
movimiento de los electrones dentro de los propios imanes natu-
rales o artificiales.

¢ Este informe estd dirigido a profesionales sanitarios, asi como a los
propios pacientes diana y a poblacién en general.

2.2 Objetivo

e Determinar la seguridad y efectividad de la magnetoterapia produ-
cida por imanes (estatica) en el tratamiento del dolor de cualquier
etiologia.
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3 Meétodo

3.1 Pregunta de investigacion PICOD

Para dar respuesta a los objetivos planteados en el presente informe se
ha definido la siguiente pregunta de investigacion o PICOD (poblacién/
intervencién/comparacion/resultados/disefio de estudios) (tabla 2).

Tabla 2. Pregunta PICOD

Descripcion Alcance
Poblacién Pacientes con dolor agudo o crénico de cualquier etiologia.

o Dispositivos generadores de campos magnéticos estaticos aplicados
Intervencién

Comparacion

Resultados

Disefo de
estudios

directamente sobre el paciente en los puntos dolorosos.

Terapia simulada/placebo, tratamiento estandarizado aceptables para el alivio
del dolor en el proceso designado (farmacolégico, fisioterapia o cirugia).

Seguridad: eventos adversos asociados a la aplicacion de los dispositivos o a
la exposicién a campos magnéticos estaticos.

Efectividad: variables que valoran la efectividad de la imanterapia sobre el
alivio del dolor, autorreportado por el participante y medido con escala visual
analdgica u otras.

Revisiones sistematicas/metanalisis y ensayos clinicos aleatorizados (ECA).

3.2 Fuentes de informacion y estrategia de
busqueda

La busqueda bibliografica se ejecuto en las siguientes bases de datos:

e Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas, informes
de evaluacion y guias de practica clinica: Cochrane Library, Centre
for Reviews and Dissemination (CRD), International Prospective
Register of Systematic Reviews (PROSPERO), International
Guideline Library (GIN) y TripDatabase.

e Bases de datos generales: Medline (Ovid), Embase (Ovid), Cochrane
Central Register of Controlled Trials y Web of Science (WOS).
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e Bases de datos tematicas especificas: Cumulative Index to Nursing
& Allied Health Literature (CINAHL), Physiotherapy Evidence
Database (PEDro) y Allied and Complementary Medicine data-
base (AMED).

e Bases de datos de ensayos clinicos: clinicaltrials.gov(Instituto
Nacional de Salud de EUA) y EU Clinical Trials Register, Plata-
forma de registros internacionales de ensayos clinicos (International
Clinical Trials Register Platform, ICTRP) (OMS).

La busqueda bibliografica se ejecutd en octubre de 2019. Incluyé, entre otros,
los términos magnet, magnetotherapy, magnetic field therapy, pain y ache. En
la bisqueda bibliografica, disefiada para la recuperacion de estudios sobre
seguridad y efectividad de la terapia con campos magnéticos estaticos
sobre el dolor de distintas etiologias, se disefiaron estrategias de busqueda
encaminadas a localizar informes de evaluacion, revisiones sistematicas/
metandlisis y ensayos clinicos aleatorizados para cada una de las bases de
datos consultadas. Dichas estrategias pueden consultarse en el anexo A.
Finalmente, se realiz6 una revisién manual de las referencias bibliogréficas
de los estudios seleccionados con la finalidad de recuperar aquellos estudios
no localizados en las busquedas automatizadas. La estrategia fue replicada
mensualmente, previa publicaciéon del informe, con objeto de incorporar
evidencia mas actualizada, de haberla.

3.3 Seleccion de estudios

Se procedi6 a la lectura de los resimenes recuperados en la busqueda
bibliografica por parte de dos investigadores de manera independiente. La
seleccidn de articulos para su lectura a texto completo, fue realizada en base
a los criterios de inclusion y exclusion que se exponen en la tabla 3. En caso
de no disponer de un resumen, se consultd el texto completo.

Tabla 3. Criterio de seleccion de estudios

Criterios de inclusion Criterios de exclusion
Metanalisis, revisiones sistematicas, Revisiones narrativas, estudios
ensayos clinicos. cuasi-experimentales, estudios
Disefio del Articulos originales de investigacion, ~ OPservacionales, estudios
estudio y tipo  informes de evaluacion de descriptivos.
de publicacion  tecnologfas sanitarias. Cartas al director, articulos de

opinién, editoriales y comunicaciones
a congresos.
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Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Tipo de
intervencion

Tipo de
comparacion

Tamano
muestral

Poblacién a
estudiar

Medidas de
resultado

Idioma

Margen
temporal

Dispositivos generadores de campos
magnéticos estaticos (imanterapia)
aplicados directamente sobre el
paciente.

Terapia simulada/placebo,
tratamiento estandarizado
aceptables para el alivio del
dolor en el proceso designado
(farmacoldgico, fisioterapia,
cirugia...).

Sin limitacion.

Humanos con dolor agudo o crénico
de cualquier etiologia patologica.

Eficacia/efectividad:

Alivio del dolor medido con escala
autorreportada por el paciente (visual
analdgica u otras).

Seguridad:

Cualquier efecto adverso atribuido

al uso de imanes o sus métodos de
aplicacion.

Espanol, francés, inglés, italiano y
portugués.

Sin limitacion.

3.4 Calidad de los estudios

Otras modalidades de terapia
magnética. Dispositivos generadores
de campos magnéticos estaticos
aplicados sobre puntos de
acupuntura, acupresion,
auriculoterapia o reflexoterapia.

Imanes de distinto poder

magnético que no puedan ser
considerados placebo, otras terapias
complementarias o pseudoterapias.

Sin limitacion.
Otra poblacion, estudios en
animales.

Estudios con otras variables objetivo
sin evaluacion de dolor.

Otros idiomas.

Sin limitacion.

La valoracién de las limitaciones en el disefio de los estudios recuperados
fue realizada por dos investigadores de forma ciega e independiente. En caso
de discrepancias entre los revisores, estas se resolvieron mediante consenso.
Para la evaluacion de la calidad de los ECAs se empled la herramienta
de riesgo de sesgos Risk of Bias (RoB) 2.0 de la Colaboracién Cochrane
(18). En el caso de las revisiones sistemdticas se utiliz6 la herramienta A
Measurement Tool to Assess systematic Reviews (AMSTAR) 2 (19).
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3.5 Extraccién y sintesis de datos

Los principales resultados de los estudios incluidos en la presente revision
fueron extraidos en tablas de evidencia por parte de uninvestigador y revisadas
por un segundo. La sintesis de la evidencia fue realizada cualitativamente,
ante la imposibilidad de realizar un anélisis cuantitativo o metaandlisis por
emplear en los diferentes estudios, técnicas de magnetoterapia estatica
distintas en cuanto al flujo magnético empleado, estrategia empleada, etc. y
dirigirse a diversas etiologias del dolor.

3.6 Participacién de agentes de interés

Laimplicacion de los agentes de interés en la tecnologia a evaluar se plante6
en todo el proceso de evaluacion, con el objetivo de que pudieran realizar
aportaciones sobre evidencia cientifica de la eficacia y seguridad de la
técnica u otros aspectos relevantes para ellos.

En una primera fase se contemplaba la revision por parte de los agentes de
interés del protocolo del informe. En octubre de 2019 se realizé una invitacién
activa a través de correo electrénico a las asociaciones profesionales y usuarios
relacionadas con la magnetoterapia estatica, estableciendo un periodo méaximo de
15 dias para la recepcion de comentarios. Dicha invitacion fue dirigida a aquellas
asociaciones profesionales, inscritas bien en el registro del Ministerio de Interior,
bien en los Registros Autonémicos, relacionadas con el uso de la magnetoterapia
estatica. No se recibi6 ninguna respuesta por parte de dichas asociaciones.

En diciembre de 2019 se someti6 el informe preliminar a una revision externa
en la que fueron invitadas a participar un total de 14 organizaciones entre
las que se encontraban asociaciones de pacientes, colegios profesionales y
sociedades cientificas. Finalmente, participaron en el proceso de revision
externa las cuatro sociedades y asociaciones cientificas recogidas en el anexo B.

3.7 Desviaciones del protocolo

Inicialmente, en el protocolo de la presente revision, se planted limitar las
busquedas bibliogrificas sobre la magnetoterapia estatica a 10 aflos por
considerar, que seria un periodo lo suficientemente amplio para recuperar
toda la evidencia relevante sobre la pregunta de investigacion planteada. En
la bisqueda realizada se identificaron estudios que cumplian los criterios de
inclusion de estudios fijados previamente, publicados antes del 2009. Por lo que
se considerod necesario ejecutar las estrategias de busqueda sin limite temporal.
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4 Resultados

4.1 Resultados de la busqueda bibliografica

Se realiz6 una busqueda bibliografica, tal y como se describe en el apartado
de metodologia, con el objetivo de identificar revisiones sistematicas,
metandlisis y ensayos clinicos aleatorizados acerca de la efectividad de la
magnetoterapia estdtica sobre el alivio del dolor de cualquier etiologia, en
la cual se recuperaron 643 referencias (figura 1).

De acuerdo a los criterios de inclusién definidos en la metodologia, de las
41 referencias revisadas a texto completo, se seleccionaron 12 estudios
originales que evaluaban el alivio de dolor como variable objetivo principal
o secundaria, 10 de ellos ensayos clinicos aleatorizados y 2 revisiones
sistematicas.

Se localizé 1 estudio en marcha en Clinicaltrials.gov que responde a la
pregunta de investigacién propuesta. Sus principales caracteristicas se
describen en el apartado 4.4.

Los principales motivos de exclusion de los estudios recuperados fueron: en
primer lugar, no cumplir los criterios de inclusion de estudios dado su disefio
epidemiolégico o los comparadores utilizados; que los estudios recuperados
por una revision o los propios articulos de investigacion primarios ya se
encontrasen incluidos en alguna de las revisiones sistematicas seleccionadas;
y la falta de relacién de los estudios con la pregunta objetivo (evaluacién de
otra técnica) (anexo C).
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Figura 1. Diagrama de seleccion de estudios

643 referencias

5 referencias recuperadas
manualmente.

| +—

41 estudios para lectura a texto completo
(28 estudios primarios, 13 revisiones sistematicas)

Atendiendo a los criterios de
seleccion.

12 estudios incluidos
(10 estudios primarios, 2 revisiones sistematicas)

4.1.1 Caracteristicas de los estudios incluidos

Se seleccionaron dos revisiones sistematicas cuyos objetivos fueron, en el
caso de Smith et al (20), valorar la eficacia de la magnetoterapia estatica
en el tratamiento de la artrosis y, en el caso de Pittler et al (21), valorar la
utilidad clinica de la magnetoterapia estatica en dolor de cualquier etiologia.

Smith et al (20) incluyeron 6 ECAs que evaluaron, en su mayoria, a pacientes
con artrosis de rodilla (un ECA incluyé pacientes que también presentaban
lesién de manos y muiiecas)(n=29-194). En estos ensayos se estudi6 la
eficacia de mufiequeras, pulseras, brazaletes, rodilleras o bandas magnéticas
frente a placebo durante un seguimiento que oscilaba de 2 a 6 semanas.

Pittler et al (21) recuperaron 25 ECAs, publicados entre 1982-2005, en los
cuales se valoro la eficacia de diferentes dispositivos magnetizados (plantillas,
pulseras, collares, rodilleras, bandas, etc.) en 15 patologias distintas (dolor
lumbar, artrosis, dolor del pie, dolor muscular, fibromialgia, dolor asociado a
dismenorrea, dolor por capsulitis adhesiva (“hombro congelado”), neuropatia
diabética, entre otros) frente a placebo. El tamafio muestral de los ensayos
oscilaba entre 20-259 pacientes. El tiempo de exposicién al tratamiento fue
muy variable. Cuando la exposicién era continua (24 horas/dia) la duracién
del tratamiento fue de 24 horas a 4 meses, si era discontinua (minutos-horas/
dia o dias/semana) la exposicion oscilé de 3 dias a 6 meses, mientras que si la
exposicion era Unica las sesiones duraron entre 30 a 45 min.

Cabe sefialar que existe solapamiento entre las dos revisiones anteriormente
mencionadas, puesto que los 3 estudios sobre dolor en artrosis incluidos en
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Pittler et al (21), fueron posteriormente recogidos en la revisiéon de Smith et
al (20), cuyo objetivo fue valorar especificamente la seguridad y efectividad
de la magnetoterapia estdtica en esta etiologia de dolor.

Ademads, se incluyeron en la presente revision 10 ECAs publicados entre
2001-2018. E1 50% de los ensayos fue realizado en el periodo comprendido
entre el 2010-2014, otros 4 fueron publicados entre el 2001-2007, y solo un
ECA fue publicado recientemente, en 2018. En cuanto a la utilizacién a nivel
mundial de la técnica, 4 fueron realizados en EUA, 3 ensayos en Hungria,
1 en Reino Unido, 1 en Japén y 1 en Colombia. El tamafio muestral de
los ECAs oscil6 de los 10 a los 165 pacientes. Los distintos dispositivos de
magnetoterapia estatica (pulsera, rodillera, auricular, diadema, cinturoén,
collar o corsé imantados, dispositivo MagnaBloc® o imanes colocados en
la zona a tratar) fueron evaluados en 10 indicaciones distintas: sindrome
de tunel carpiano (2 estudios), dolor epigéstrico, dolor lumbar/toracico (2
estudios), dolor temporomandibular, dolor cuello-hombro, dolor posquirtr-
gico, cefalea y sindrome de cirugia fallida de espalda. Todos los pacientes
fueron mayores de 18 afios, excepto Cepeda et al (22) que incluyeron un
73% (n=12) de pacientes menores. Ademads, Kim et al (23) incluyeron una
relacion mujeres: hombres con cefalea del 5.5:1.

Las principales caracteristicas de los estudios incluidos en la presente revi-
sion pueden consultarse en el anexo D.

4.1.2 Valoracioén de la calidad de la evidencia

Las revisiones sistemadticas incluidas en la presente revision presentaron
una calidad de la evidencia moderada evaluada mediante la herramienta
AMSTAR-2. Las principales limitaciones de las revisiones fueron debidas a
que la pregunta de investigacion esta pobremente definida, no se proporciona
el protocolo de la revision o no se hace referencia a la fuente de financiacion.

E170% de los estudios primarios presentaron un riesgo de sesgo bajo-mo-
derado (7/10), mientras que tres estudios obtuvieron un riesgo de sesgo
elevado debido a importantes limitaciones como ausencia de ocultacién de
la secuencia de aleatorizacion, la falta de cegamiento de pacientes o evalua-
dores, o la falta de anélisis por intencidn de tratar en caso de pérdidas de
pacientes durante el seguimiento.

En el anexo E se recoge la valoracion de la calidad de evidencia de cada
una de las revisiones sistemadticas y los estudios primarios incluidos en la
presente revision.
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4.2 Descripcion y andlisis de resultados

4.2.1 Seguridad

De las revisiones sistemadticas incluidas, Smith et al (20) no encontré dife-
rencias estadisticamente significativas en la proporcién de efectos adversos
entre los grupos intervencién y los grupos control de los 6 ensayos clinicos
aleatorizados que incluyé (OR=1.12,1C95% [0.47,2.67],p=0.62). En el grupo
tratado con imanes se produjeron 2 casos de malestar moderado, 2 casos de
irritacion cutdnea, 2 casos de dolor muscular y mareo, y 2 casos de dolor o
rigidez. Pittler et al (21) concluyé que la aplicacién de campos magnéticos
estaticos es considerada, generalmente, una practica segura, siendo los
efectos adversos raros; aunque se ha observado enrojecimiento e irritacion
cutdnea en el lugar de aplicacién. Se consideran contraindicaciones de esta
modalidad de magnetoterapia estdtica los marcapasos, protesis metélicas,
bombas de insulina y otros dispositivos negativamente afectados por el
influjo de los campos magnéticos.

Solo uno de los estudios primarios incluidos en esta revision (22) recogi6 de
manera sistemaética los efectos adversos que se produjeron entre pacientes
con dolor post-quirtrgico y que recibian fairmacos opidceos para el control
del mismo durante el seguimiento. En ningin caso se produjeron diferen-
cias estadisticamente significativas en la frecuencia de los efectos adversos
(sedacién, ndusea, mareo, prurito y vomitos) entre el grupo intervencion y
el grupo control.

Dos estudios parecen no haber recogido de manera sistematica los posibles
efectos adversos que se pudieron haber producido durante el seguimiento,
aunque reportaron algin evento. Colbert et al (24) (n=60) reporté un caso
de exacerbacion del dolor durante el primer dia de uso del dispositivo
magnético (imdn fijado a la piel con adhesivo) y dos casos de rash cutdneo
bajo el adhesivo de sujecion del dispositivo. No se registraron efectos
adversos graves. También Kim et al (23) (n=26) reportaron quejas de 3
pacientes durante las primeras dos semanas de seguimiento, refiriendo que
las diademas eran excesivamente ajustadas.

Cuatro estudios reportan no haber objetivado ningtin efecto adverso durante
el tiempo de seguimiento (25-28). Mientras otros dos estudios no reportan
resultados de seguridad, por lo que se desconoce si se objetivo algtin efecto
adverso durante el seguimiento de los mismos (29, 30).
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4.2.2 Efectividad

Revisiones sistematicas

En la revision sistematica realizada por Smith et al (20), cuyo objetivo fue
evaluar el uso de imanes en el manejo de sintomas de personas adultas
con artrosis, incluyeron 6 ensayos clinicos aleatorizados con un total de
374 pacientes (220 tratados con imanes). 3 de los estudios incluidos en la
revision evaluaron el dolor a las 2-4 semanas de seguimiento y no encon-
traron diferencias estadisticamente significativas en la puntuaciéon medida
con escala visual analdgica entre el grupo tratado con imanes y el grupo
placebo (Diferencia de media estandarizada (DME)= -0.02, IC95% [-0.25,
0.21], p=0.86, I?’= 0%). 4 de los estudios que incluyeron evaluaron cambios
en el dolor a mas largo plazo (6-16 semanas). 3 de ellos no encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de comparacion.
No obstante, el cuarto reporta un menor nivel de dolor (evaluado mediante
EVA) en el grupo tratado con imanes de flujo magnético de 186 mT, frente
al grupo control tratado con discos de acero no magnéticos (p=0.03);aunque
no encontré diferencias respecto a un tercer grupo de comparacién en el que
se utilizaron imanes débiles.

En la misma linea de resultados se encuentra la revision sistemadtica reali-
zada por Pittler et al (21), que pretendian evaluar la evidencia clinica de los
imanes estaticos para el tratamiento del dolor de cualquier etiologia. Para
lo que incluyeron 25 ECAs que evaluaban los efectos de esta técnica sobre
dolor de 15 causas distintas. De ellos, incluyeron los 9 ensayos que midieron
el dolor mediante una EVA (0-100 mm) y de los que se disponia de sufi-
cientes datos en un metandlisis, en el que no se encontraron diferencias en
la media de puntuacion de dolor, DME=2.1 mm (IC95% [1.8-5.9], p=0.29).
Estadisticamente no se detecto la existencia de heterogeneidad (x*=9.03,
p=0.34; I’=11.4%); sin embargo, se considera que existe heterogeneidad
clinica, ya que la etiologia del dolor y la duracién de la intervencion eran
considerablemente diversas. El andlisis de los 16 estudios no incluidos en el
metanalisis arrojo la existencia de importante heterogeneidad, por lo que la
agrupacion de los datos de estos estudios no resultaria fiable.

Ensayos clinicos aleatorizados

A continuacion, se recogen los resultados de efectividad de los ECAs
incluidos en esta revision, agregados por la etiologia del dolor. La mayoria
de los estudios evaluaron la efectividad de la magnetoterapia estdtica en
dolor musculoesquelético asociado a artrosis; dolor miofascial como el
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sindrome de tinel carpiano, patologias lumbares o sindrome de cirugia
fallida de espalda. En otras etiologias como el dolor epigdstrico, postopera-
torio, estomatoldgico y cefalea, se localizé solo un ECA en cada caso.

Dolor de origen musculoesquelético

Se han identificado 7 ECAs que valoran la efectividad del tratamiento
con magnetoterapia estatica en la reduccion del dolor musculoesquelético
asociado a artrosis, neuropatias periféricas como el sindrome de tinel
carpiano, dolor lumbar o sindrome de cirugia fallida de espalda.

En una de las revisiones sistemadticas seleccionadas se realizé un andlisis
de sensibilidad en el cual incluyeron 4 ECAs que evaluaban dolor
musculoesquelético (artrosis, fascitis plantar, fibromialgia y dolor pie) y
no se encontraron diferencias significativas entre los grupos intervencién
y control durante un periodo de seguimiento de 2-4 meses (DME=3.5 mm
1C95%][5.5-12.4], p=0.45; x2=7.67, p=0.05; I’=60.9% )(21). Estos resultados
se encuentran en consonancia con la revision sistemadtica especifica de
magnetoterapia estdtica en artrosis realizada por Smith et al (20), asi como
en los 2 ECAs que se incluyeron en esta revision, y que no constaban en
ninguna de las dos revisiones sistemadticas seleccionadas.

Artrosis

Se localiz6 un ECA que valoré la efectividad de la magnetoterapia estatica
en artrosis con un riesgo de sesgo moderado. En este estudio evaluaron la
mejoria del dolor en una muestra de 62 pacientes con cervicalgia, omalgia o
rigidez de hombro. Compararon un grupo intervencion, expuesto de manera
continua (excepto bafio y sueno) a un collar imantado con un flujo magnético
de 55 mT durante 7 dias y un grupo control, expuesto a un collar placebo,
con el mismo protocolo. No encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la media del porcentaje de mejora en la puntuacién del
dolor en una EVA (0-10 cm) a las 3 horas del inicio del tratamiento; pero
si encontraron diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo
intervencion tras 1-2 dias (p<0.05) y tras 7 dias de tratamiento (p<0.001)(28).

Dolor lumbar

La calidad de la evidencia de los estudios disponibles en esta etiologia es
muy variable. En un caso el riesgo de sesgo fue bajo (27) y en otro elevado
(29).

Mészaros et al (27) evaluaron los cambios en el dolor lumbar crénico
y el recambio 6seo en una muestra de 11 mujeres con osteoporosis
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post-menopdusica y deformidad vertebral. Compararon exposiciones
puntuales, de 30 minutos/sesién/semana a lo largo de 10 semanas, a un
dispositivo magnetizado con un flujo magnético de 19 Tesla/metro contra
un dispositivo placebo de similares caracteristicas fisicas y colocacion.
No encontraron diferencias significativas en el efecto relativo en el grupo
intervencion frente al grupo placebo en cuanto a dolor medido en una EVA
(0-100 mm) (media, IC95%= 0.6 [-0.3 - 1.5]).

Por otro lado, en un estudio compararon el efecto de un cinturén con discos
magnéticos con fuerza pico de 1.20 T (+0.5), con el de un cinturén placebo
con discos desmagnetizados en el tratamiento de dolor lumbar. No realizaron
comparacion directa con el grupo control; pero encontraron diferencias esta-
disticamente significativas en la puntuacién de dolor —-medido con EVA- en
el grupo intervencién en cuanto a su puntuaciéon de dolor final respecto
a su puntuacion inicial tras 4 semanas de exposicion continua al cinturén
magnético (p<0.054), mientras tales diferencias no fueron observadas en el
grupo control (p>0.3). El riesgo de sesgo de este estudio fue poco claro (29).

Sindrome de cirugia fallida de espalda

Weintraub et al (30), en un estudio con moderado riesgo de sesgo, deter-
minaron en una muestra de 17 pacientes con sindrome de cirugia fallida de
espalda, la eficacia del estimulo simultaneo de campos magnéticos estaticos
sobre pies (mediante una plantilla de calzado magnética con flujo magnético
de 450 gauss (aproximadamente 45.0 mT)) y espalda (mediante un corsé
imantado con flujo magnético de 350 gauss (aproximadamente 35.0 mT)), de
manera continua 24 horas/dia durante 2 meses y comparado con plantillas
y corsé placebo. No encontraron diferencias estadisticamente significativas
durante el primer y segundo mes de intervencién en la puntuacién del dolor
en una EVA (0-100 mm) dentro de cada grupo, ni en la reduccion de la
puntuacién EVA entre grupos de comparacion.

Sindrome del tiinel carpiano

La evidencia disponible sobre la efectividad de la magnetoterapia estdtica
en el tratamiento del sindrome del tinel carpiano presentd un riesgo de
sesgo moderado-bajo.

Baute et al (25) compararon, la efectividad de pulseras magnetizadas con
imanes de flujo magnético de 2976 gauss (aproximadamente 2976 mT)
frente a pulseras placebo con una actividad magnética residual de 16 gauss
(aproximadamente 1.6 mT). Contaron con una muestra de 22 pacientes
con sindrome del tinel carpiano leve a moderado. A las 6 semanas de
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uso continuado de los dispositivos, no encontraron diferencias estadisti-
camente significativas entre grupos en la BCTQ Symptom Severity Scale
-una escala de gravedad especifica del proceso que incluye dolor y otros
sintomas- (p=0.089).

Otro estudio reporté resultados similares al anterior. Asi, Colbert et al (24)
incluyeron a 60 pacientes con sindrome del tinel carpiano de puntuacidon
mayor a 2 en el cuestionario Boston Carpal Tunnel Questionnaire en un
estudio piloto acerca de la efectividad sobre el alivio de la sintomatologia
inducido por la exposicion nocturna continua a discos imantados de flujo
magnético 45-50 mT, discos imantados débiles de flujo magnético 15-20 mT
y discos no magnéticos de aluminio, fijados con adhesivo a la piel. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los 3 grupos de
comparacion sobre el dolor evaluado mediante la BCTQ Symptom Severity
Scale durante las 6 semanas de tratamiento, ni tras 12 semanas después de
haberlo finalizado.

Cefalea primaria crénica

Kim et al (23), en un estudio con moderado riesgo de sesgo, compararon
el descenso de la puntuacion de dolor en una EVA (0-100 mm) inducido
por el uso de una diadema imantada con un flujo magnético de 850-110
gauss (aproximadamente 85.0-110.0 mT) empleada 30 minutos/dia durante
4 semanas, en una muestra de 26 pacientes con cefalea primaria crénica.
El estudio fue controlado por un grupo que utilizé una diadema placebo
no magnética y un grupo en el que se utilizo el tratamiento habitual. Este
altimo no estaba enmascarado. No se encontraron diferencias estadisti-
camente significativas en la reduccién de la intensidad del dolor entre
sujetos de los 3 grupos a lo largo del periodo de seguimiento, tampoco
dentro de ninguno de los grupos. Se objetivé una mayor reduccion en el
consumo de analgésicos en el grupo intervencion 36.1% (frente al 26% del
grupo con tratamiento estdndar y el 9.6% del grupo placebo) a lo largo de
las 4 semanas de seguimiento; pero no se reporté si dicha diferencia fue
estadisticamente significativa.

Dolor estomatologico

Laszlo et al (31), en un estudio con 79 pacientes y elevado riesgo de sesgo,
comparo la diferencia en el dolor entre un grupo intervencién expuesto de
manera puntual, durante 5 minutos y de manera previa a un procedimiento
oral, a un dispositivo imantado con un flujo magnético pico-a-pico de 192
mT y un grupo comparacion expuesto a un dispositivo placebo de similares
caracterfsticas fisicas y con el mismo protocolo. Encontraron diferencias
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estadisticamente significativas en la reduccién media del dolor medido
mediante EVA (0-100 mm) en el grupo de pacientes con trastornos tempo-
romandibulares (p=0.003). No encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los grupos de pacientes con alveolitis, ni con aftas en
mucosa oral.

Dolor epigastrico asociado a gastritis

Juhdsz et al (26) compararon la frecuencia subjetiva de distintos sintomas
asociados a gastritis (acidez alta/baja, dolor epigastrico, regurgitacion,
sensacion de hinchazoén y tos seca) antes y después del tratamiento dentro
del grupo intervencion y dentro del grupo placebo en 16 pacientes diagnosti-
cados con gastritis erosiva; pero no realizaron una comparacion directa entre
grupos. No observaron disminucion del dolor por gastritis (aguda o crénica)
ni en el grupo intervencion, ni en el grupo placebo, tras sendas exposiciones
Unicas, de 30 minutos, a un dispositivo imantado con un flujo magnético
de 192+0.1 mT o a un dispositivo placebo de mismo aspecto y peso. Este
estudio presento alto riesgo de sesgo.

Dolor postoperatorio

Cepeda et al (22), en un estudio de bajo riesgo de sesgo, evaluaron el efecto
de la magnetoterapia estdtica sobre la intensidad del dolor y el requeri-
miento de farmacos opidceos en el dolor post-operatorio de una muestra de
165 pacientes sometidos a diversas intervenciones quirirgicas con anestesia
general (colecistectomia, histerectomias, herniorrafias, apendicectomias y
escision de lipomas). Utilizaron dispositivos MagnaBloc®, de los que no se
especifica su flujo magnético, alrededor de la incision quirtrgica, controlados
con dispositivos placebo de similares caracteristicas; pero sin carga magné-
tica. No encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos ni en la intensidad del dolor a lo largo de las 2 horas de seguimiento,
ni en la cantidad de pacientes que alcanzaron una reduccién del dolor de al
menos el 50%, ni en el requerimiento de farmacos opidceos para el control
del dolor.

4.3 Estudios primarios en marcha

Durante el proceso de busqueda se localizé 1 estudio en marcha que, con la
informacidon de que se dispone, podria resultar pertinente para la pregunta
de investigacion de esta revision. Se trata de un ECA que pretende evaluar
la efectividad y seguridad de la magnetoterapia estdtica como tratamiento
de la artrosis erosiva de la mano contra placebo (tabla 4).
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Tabla 4. Principales caracteristicas de estudios en marcha
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5 Discusion

5.1 Discusion del método

Con el objetivo de localizar los estudios més relevantes en el drea, se dise-
fiaron estrategias de busqueda especificas para las principales bases de datos
digitales, en las que fueron utilizados tanto descriptores, como términos de
busqueda libre, en multiples combinaciones, con objeto de evitar posibles
pérdidas de informacion relevante. También se llevé a cabo la busqueda
manual de las referencias de los estudios localizados.

La seleccion de articulos fue realizada de manera independiente por dos
revisores. Como se reflej6 en el apartado de métodos, se habia decidido
resolver las discrepancias por consenso, pero no se produjeron desacuerdos
en la seleccion de los articulos.

Se limitaron las busquedas a estudios en humanos. La aplicacion de este
filtro no parece haber afectado a los resultados recuperados ya que, a pesar
de haberse recuperado manualmente un total de cinco referencias desaper-
cibidas para las buisquedas, los motivos no tuvieron relacion con dicho filtro.

A pesar de que no se delimitaron las busquedas por idioma, solo se leyeron
a texto completo articulos disponibles en espafiol, francés, inglés, italiano,
o portugués. Limitacion que puede haber producido alguna pérdida de
informacidn, puesto que se recuperaron articulos en otros idiomas -aleman
(1 referencia), polaco (3 referencias)- que podrian haber sido seleccionados,
al menos para su lectura a texto completo, en base a sus resimenes. De la
misma manera, puede haberse perdido informacién de estudios indexados
Unicamente en bases de datos de paises en los que la medicina alternativa y
complementaria se encuentra integrada en la cartera de servicios o seguros
y, por tanto, pueda encontrarse mas extendida.

Se decidi6é desestimar la limitacién temporal de 10 afios propuesta en
el protocolo del proyecto, puesto que una busqueda preliminar y la
bisqueda manual de referencias a partir de otros estudios, revelaron la
existencia de evidencia relevante y de calidad previa al afio 2009. Ni la
intervencion, ni la tecnologia de los dispositivos generadores de campos
magnéticos estdticos utilizados en la imanterapia parecen haber expe-
rimentado cambios notables en las ultimas décadas. Tampoco parecen
haberse establecido protocolos estandarizados para su aplicacién, por
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lo que, aparentemente, la metodologia de los estudios no ha variado de
manera considerable.

Se determiné que el disefio del estudio fuese una consideracion de relevancia
como criterio de inclusiéon/exclusion. Se incluyé evidencia procedente de
revisiones sistemadticas, con o sin metanadlisis, ensayos clinicos aleatorizados
y controlados. Fueron excluidos otros disefios, como estudios de cohortes,
casos y controles, o series de casos. También se excluyeron publicaciones
que no constituyesen una fuente de informacion clinica relevante para
evaluacion de la eficacia/efectividad y seguridad de la magnetoterapia esta-
tica como tratamiento del dolor, tales como editoriales, cartas al director,
0 comunicaciones a congresos. No se incluyeron revisiones narrativas, por
la implicita falta de sistematizacion en la recuperacion de la informacidn.
De la misma manera, aquellas publicaciones que no ofrecian informacion
suficiente como para valorar su calidad tampoco fueron incluidas.

5.2 Discusion de los resultados de seguridad

En general, los resultados indican que la magnetoterapia estatica parece ser
bien tolerada, al menos en pacientes adultos. Los efectos adversos resultan,
aparentemente, de escasa relevancia clinica y, puesto que son similares en
frecuencia y caracteristicas a los notificados en el grupo control, puede que
se encuentren mas en relacion a los métodos de aplicacion y al contacto
cutdneo directo con los materiales adhesivos o que actian de cubierta para
los imanes, que a la exposiciéon a los propios campos magnéticos. Aunque
hay que tener en cuenta que la notificacién de los efectos adversos en los
estudios es irregular y que la mayor parte de los estudios recuperados no
recogieron los efectos adversos de manera sistematica.

Se ha sugerido que los portadores de implantes metdlicos eviten exponerse
a campos que sobrepasen los 0.5 mT (32), ya que la presencia de este tipo
de implantes, como los marcapasos cardiacos podrian verse afectados por
los campos magnéticos, lo que podria tener consecuencias sobre la salud
de portadores de estos dispositivos u otros implantes ferromagnéticos o
electronicos. Entre los estudios recogidos en esta revision, en general, ser
portador de prétesis y otros dispositivos implantados (bombas de insulina,
marcapasos, etc.) fueron criterios de exclusion.
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5.3 Discusion de los resultados de eficacia/
efectividad

En los estudios recogidos por esta revision, parece haber una tendencia
homogénea hacia la ausencia de diferencias convincentes que permitan
apoyar la eficacia de la magnetoterapia estdtica en la reduccién del dolor
de cualquier etiologia y tiempo de evolucién. Esta ausencia de diferencias
ha sido observada, ademads, al contrastar la imanterapia frente a dispositivos
placebo y no contra los tratamientos estandar para cada uno de los procesos.
Es menester mencionar que, en la mayor parte de estudios seleccionados,
los participantes de los grupos intervencion y comparacién mantuvieron sus
tratamientos habituales, aunque se limit6 la introduccién de cambios en las
terapias de base, las intervenciones quirurgicas o el uso de determinados
farmacos.

Dados los resultados reportados en modelos animales e in vitro se presenta
la magnetoterapia estdtica como una intervencién prometedora no-farma-
coldgica y no-invasiva capaz de producir un alivio del dolor. No obstante,
las revisiones sistemadticas de estudios en humanos previas a esta ya habian
sefialado la ausencia de efecto. En esta nueva revision sistematica se recogen
los resultados de las dos anteriores y de diez estudios primarios. Los resul-
tados siguen apuntando hacia la falta de efecto de la magnetoterapia estética.

Como se ha comentado previamente, solo se incluyeron para su valoracion
estudios cuyo disefio fuera el de revision sistematica de ECAs, o ECAs
primarios. Las dos revisiones sistemadticas incluidas obtuvieron una valora-
cién de calidad y riesgo de sesgo moderada con la herramienta AMSTAR-2.
Mientras que, de los estudios primarios incluidos, con la herramienta RoB
2.0, tres obtuvieron una valoracién de alto riesgo de sesgo; cuatro, valoracion
de riesgo de sesgo moderado y tres, valoracion de bajo riesgo de sesgo. Una
limitacion de algunos de los estudios incluidos, a pesar del disefio reportado,
es que no realizaron comparacion entre los grupos intervencién y control,
sino que se limitaron a reportar resultados de cambios pre-post intervencion
dentro de cada uno de los grupos (26, 31).

La mayoria de los estudios incluidos eran sobre dolor musculoesquelético,
aunque de diversas etiologias. Resulta notable que los estudios recuperados
para esta revision presentan una importante heterogeneidad en el disefio de
la intervencién con magnetoterapia estatica. El protocolo utilizado en cada
uno parece haber sido distinto. Tampoco parece existir un criterio estindar
en cuanto a la fuerza del flujo magnético administrado, ni en cuanto al
tiempo de exposicidn, o la duracion del tratamiento. Lo cual indicaria que
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no existe consenso sobre cudl puede ser el mejor disefio de la intervencion.
La variabilidad complica la comparacién entre los estudios, que se agrava al
tener en cuenta la presencia de una importante heterogeneidad clinica, con
diversos factores etioldgicos, gravedad, tiempo de evolucién, etc. Hecho ya
reflejado en la revisidn sistemadtica de Pittler et al (21). A pesar de estas limi-
taciones, el analisis de sensibilidad realizado sobre el metaanalisis de dicha
revision arrojé que no era probable que la heterogeneidad en los protocolos
de exposicion pudiese haber provocado por azar el resultado de ausencia de
diferencias en cuanto al alivio del dolor entre los grupos intervencién con
magnetoterapia estatica y los grupos control. En la linea de estos resultados
se encuentra también la revision sistemdtica en pacientes con artrosis, de
los 6 ensayos que incluyeron, solo 1 encontré alguna diferencia estadistica-
mente significativa en el alivio del dolor a favor del tratamiento con campos
magnéticos estaticos.

Cabe mencionar, no obstante, que de los 25 articulos recogidos en la revisién
de Pittler et al (21), solo 9 fueron incluidos en su metanalisis, debido a los
criterios de seleccidn establecidos para el mismo. De su muestra completa,
un total de 6 estudios mostraron diferencias significativas a favor del alivio
del dolor a favor del grupo tratado con magnetoterapia estética; los dos
estudios en pacientes con fibromialgia recuperados en su revision, uno de
ellos seleccionado para el metanalisis y medido mediante EVA (0-100 mm);
1 estudio en el dolor asociado a dismenorrea, 1 estudio sobre el dolor en
la capsulitis adhesiva, 1 sobre dolor post-poliomielitis y 1 sobre dolor en
artrosis.

También ha de tenerse en cuenta que existe cierto solapamiento entre los
estudios primarios incluidos en las revisiones sistematicas de Smith et al
(20) y Pittler et al (21). Ambas comparten 3 estudios primarios, uno de los
cuales, Harlow et al 2004 fue el inico que encontré diferencias a favor de la
magnetoterapia estatica en alivio del dolor asociado a artrosis.

De los 10 estudios primarios incluidos en la presente revisién solo 2
encontraron diferencias significativas al final de su seguimiento y ninguno
de los dos comparando entre grupos intervencion y control. Langford et
al (29) observé diferencias estadisticamente significativas en la puntuacion
de dolor pre-post exposicion dentro del grupo intervencién, que no fueron
observadas en el grupo placebo; al igual que Laszlo et al (31), pero tnica-
mente comparando las puntuaciones de dolor pre-post exposicion dentro
del grupo intervenciéon y en una de las 3 indicaciones que incluy6 (dolor
temporomandibular). Ambos estudios fueron valorados como de alto riesgo
de sesgo con la herramienta RoB 2.0.
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Otra limitacion de los estudios primarios es que no todos comprobaron
el éxito de su enmascaramiento. La imanterapia, en caso de ser autoad-
ministrada, es una intervenciéon especialmente sensible a la ruptura del
cegamiento. Bien sea de manera casual o premeditada, los participantes
pueden haber podido percatarse de las propiedades magnéticas del dispo-
sitivo, o su ausencia. En cualquier caso, esta situacién habria afectado
positivamente a la aparicién de diferencias, ya que los pacientes del grupo
control habrian perdido el efecto placebo al percatarse de su pertenencia
a este grupo, mientras los participantes en la rama intervencion verian los
efectos terapéuticos de la exposicién potenciados por sugestion al conocer
su pertenencia al grupo tratado con magnetoterapia estatica. Teniendo en
consideracion lo expuesto, la ausencia de diferencias observada entre los
grupos de comparacién refuerza la falta de eficacia de la imanterapia para
el control del dolor.

Aun teniendo en cuenta las limitaciones mencionadas, la mayor parte de
estudios incluidos apuntan hacia la ausencia de eficacia de la magnetote-
rapia estdtica como tratamiento para el alivio del dolor.
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6 Conclusiones

¢ Se seleccionaron 2 revisiones sistematicas y se valoraron como de
calidad moderada siguiendo la escala AMSTAR-2;y 10 ECA, de
los cuales 3 fueron valorados como de riesgo de sesgo alto, 4 de
riesgo de sesgo moderado y 3 de bajo riesgo de sesgo conforme a
la escala RoB.

e No parece existir un riesgo de seguridad relevante directamente
derivado de los campos magnéticos estdticos generados por los
dispositivos cominmente utilizados en la imanterapia. Los efectos
adversos reportados fueron menores y parecen encontrarse en
relacion con el contacto cutdneo de los materiales adhesivos o de
cubierta de los propios imanes.

e La evidencia disponible no apoya a la magnetoterapia estética o
imanterapia como tratamiento eficaz de cara al alivio del dolor de
ninguna de las etiologias analizadas o tiempo de evolucidn.

e Por ello, se considera que, al menos con la evidencia disponible, la
magnetoterapia estdtica o imanterapia no deberia considerarse un
tratamiento para el manejo del dolor agudo o crénico de cualquier
etiologia.
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Anexos

Anexo A. Estrategias de busqueda bibliografica

Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas
Centre for Reviews and Dissemination (CRD) Databases
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Términos de busqueda

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

#6 AND #3 Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH,
BKCI-S, BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years

TS=(Metaanal* OR Meta-anal*) OR Tl=(Metaanal* OR Meta-anal*)
Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S,
BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years

#4 AND #3 Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH,
BKCI-S, BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years

TS="Systematic Review" OR TI="Systematic Review" Indexes=SClI-
EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S, BKCI-SSH, ESCI,
CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years

#2 AND #1 Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH,
BKCI-S, BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years

TS=Pain* OR TI=Pain* Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S,
CPCI-SSH, BKCI-S, BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC Timespan=All
years

TS=("Magnetic Field Therapy" or Magnetotherapy) OR TI=("Magnetic Field
Therapy" or Magnetotherapy) Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI,
CPCI-S, CPCI-SSH, BKCI-S, BKCI-SSH, ESCI, CCR-EXPANDED, IC
Timespan=All years

Physiotherapy Evidence Database (PEDro)

Términos de busqueda

1 Magnetotherapy

2 Pain

3 1 AND 2
CINAHL

Términos de busqueda

Tl (magnet* AND field* ) OR AB ( magnet* AND field* ) OR MW ( magnet*
AND field* )

Tl (therapy OR therapies OR treatment ) OR AB ( therapy OR therapies OR
treatment ) OR MW ( therapy OR therapies OR treatment )

S1 N3 82
Tl magnetotherapy OR AB magnetotherapy OR MW magnetotherapy

S3 OR $4
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Anexo B. Relacién de agentes de interés

Asociaciones profesionales y usuarios relacionados con magnetoterapia
Asociacion Espaiola de Biomagnetismo Médico

Asociacion Gallega de Terapeutas de biomagnetismo

Asociacion para el estudio de técnicas en biomagnetismo

Asociacion para el estudio, divulgacion y aplicacion del biomagnetismo y
biofotones para la mejora del deporte y la salud

Asociacién para la Investigacion Europea de Biogmagnetismo

Revisores externos

Asociacién para proteger al enfermo de terapias pseudoterapias (APETP)
Asociacién Espafiola de Pediatria

Consejo General de Colegios de Fisioterapeutas de Espafia

Sociedad Espafiola de Psiquiatria
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Anexo C. Relacion de estudios excluidos

Referencia bibliografica
Revisiones sistematicas

Arabloo J, Hamouzadeh P, Eftekharizadeh F, Mobinizadeh

M, Olyaeemanesh A, Nejati M, et al. Health technology
assessment of magnet therapy for relieving pain. Med J Islam
Repub Iran. 2017; 31:31. PubMed PMID: 29445660.

Batsford S, Ryan CG, Martin DJ. Non-pharmacological
conservative therapy for phantom limb pain: A systematic
review of randomized controlled trials. Physiotherapy theory

and practice. 2017; 33(3):173-83. PubMed PMID: 618741067 .

Cheong YC, Smotra G, Wiliams ACDC. Non-surgical
interventions for the management of chronic pelvic pain.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 3. Art.
No.: CD008797. DOI: 10.1002/14651858.CD008797.pub2.

Macfarlane GJ, Paudyal P, Doherty M, Ernst E, Lewith G,
MacPherson H, et al. A systematic review of evidence for
the effectiveness of practitioner-based complementary and

alternative therapies in the management of rheumatic diseases:

Osteoarthritis. Rheumatology. 2012; 51(12):2224-33. PubMed
PMID: 366165872.

Hawke F, Chuter V, Walter KEL, Burns J. Non-drug therapies
for lower limb muscle cramps. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2012, Issue 1. Art. No.: CD008496. DOI:
10.1002/14651858.CD008496.pub2.

Colbert AP, Wahbeh H, Harling N, Connelly E, Schiffke

HC, Forsten C, et al. Static Magnetic Field Therapy: A
Critical Review of Treatment Parameters. Evidence-Based
Complementary and Alternative Medicine. 2009; 6(2):133-9

Schneider M, Vernon H, Ko G, Lawson G, Perera J.
Chiropractic management of fioromyalgia syndrome: a
systematic review of the literature. J Manipulative Physiol Ther.
2009; (1):25-40. PubMed PMID: 19121462.

Razon de exclusion

Las revisiones sistematicas
incluidas redundan en sus
articulos primarios o no son
relevantes para el objetivo del
estudio.

No responde al objetivo fijado
en la revision. No evalla
magnetoterapia estatica.

Los estudios recuperados

se encuentran incluidos en
revisiones de mas especificas
y de mayor relevancia para el
informe.

Los estudios recuperados
se encuentran incluidos
en revisiones de mas
actualizadas.

No se ajusta al objetivo
planteado en el presente
informe. No se evalla
magnetoterapia estatica.

No se ajusta al objetivo
planteado en el presente
informe. No aporta resultados
cuantitativos sobre los
estudios primarios. Describe la
evidencia disponible y valora
subjetivamente su calidad.

No cumple criterios de
seleccion en su disefo
(revision sistematica de
estudios primarios de disefios
distintos a ECA).

Los estudios recuperados

se encuentran incluidos en
revisiones de mas especificas
y de mayor relevancia para el
informe.
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Referencia bibliografica

Colbert AP, Cleaver J, Brown KA, Harling N, Hwang Y, Schiffke
HC, Brons J, Qin Y. Magnets applied to acupuncture points

as therapy — a literature review. Acupunct Med. 2008; 26
(8)160-70. PMID: 18818562. DOI: 10.1136/aim.26.3.160

Rickards LD. The effectiveness of non-invasive treatments for
active myofascial trigger point pain: A systematic revire of the
literature. International Journal of Otheopatic Medicine. 2006;
9 (120-136).

O’Connor D, Marshall SC, Massy-Westropp N, Pitt V.
Non-surgical treatment (other than steroid injection) for carpal
tunnel syndrome. Cochrane Database of Systematic Reviews
2008, Issue 1. Art. No.: CD003219.

Estudios primarios

Beasley J, Ward L, Knipper-Fisher K, Hughes K, Lunsford
D, Leiras C. Conservative therapeutic interventions for
osteoarthritic finger joints: A systematic review. Journal
of Hand Therapy. 2019; 32 (2):153-64. PubMed PMID:
2000946560.

Javaherian M, Tajali SB, Hadizadeh M. Effects of pulsed
electromagnetic and static magnetic fields on musculoske-letal
low back pain: A systematic review approach. Osteoporosis
International. 2017;Conference: World Congress on
Osteoporosis, Osteoarthritis and Musculoskeletal Diseases,
WCO-IOF-ESCEO 2017. Italy. 28 (Supplement 1) (pp S153).
PubMed PMID: 617635200.

Krastanova MS, llieva EM, Vacheva DE. Rehabilitation of
Patients with Hip Joint Arthroplasty (Late Post-surgery Period
- Hospital Rehabilitation). Folia medica. 2017; 59 (2):217-21.
PubMed PMID: 627711568.

Sang-Hyuck P, Young-Han P, Jung-Ho LEE. Effects of
magnetic field therapy after taping application on pain and
function of patients with knee osteoarthritis. Journal of Physical
Therapy Science. 2017; 29 (9):1548-51. PubMed PMID:
125339186

Oledzka M, Jaczewska-Bogacka J. Effectiveness of
Proprioceptive Neuromuscular Facilitation (PNF) in Improving
Shoulder Range of Motion. A Pilot Study. Ortopedia,
traumatologia, rehabilitacja. 2017; 19 (3): 285-92. PubMed
PMID: 622886668.
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Razon de exclusion

No se ajusta al objetivo
planteado en el

presente informe. Evalla
magnetoterapia estatica
aplicada sobre puntos de
acupuntura, de manera
asociada.

Los estudios recuperados

se encuentran incluidos en
revisiones de mas especificas
y de mayor relevancia para el
informe.

Los estudios recuperados
se encuentran incluidos en
revisiones posteriores.

No responde al objetivo fijado
en la revision. No evalla
magnetoterapia estatica.

No cumple criterios de
seleccion en su disefio
(resumen de congreso).

No cumple criterios de
seleccion en su disefo. No se
trata de un ensayo clinico. No
se ajusta al objetivo planteado
en el presente informe.

No evalla magnetoterapia
estatica.

No responde al objetivo fijado
en la revision. No evalla
magnetoterapia estatica.

No responde al objetivo fijado
en la revision. No evalla
magnetoterapia estatica.
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Referencia bibliografica

Zwolinska J, Gasior M, Sniezek E, Kwolek A. The use of
magnetic fields in treatment of patients with rheumatoid
arthritis. Review of the literature. Reumatologia.
2016;54(4):201-6. PubMed PMID: 612620624.

Suen LKP, Yeh CH, Yeung SKW. Using auriculotherapy
for osteoarthritic knee among elders: A double-blinded
randomised feasibility study. BMC Complementary and
Alternative Medicine. 2016;16(1). PubMed PMID: 611407514.

Andre Panagos, Mark Jensen & Diana Cardenas (2004)
Treatment of Myofascial Shoulder Pain in The Spinal Cord
Injured Population Using Static Magnetic Fields: A Case Series,
The Journal of Spinal Cord Medicine, 27:2, 138-142.

Smith TO, Meek T, Cross J, Hing CB. The clinical effectiveness
of magnets for people with osteoarthritis: A systematic review
and meta-analysis. Current Rheumatology Reviews. 2013; 9
():184-92. PubMed PMID: 372295160.

Berty Tejedas J, Gonzalez Mendez BM, Hernandez Diaz A.
Utility of the regional magnetic field in the chronic cervical pain.
[Spanish]. Revista de la Sociedad Espanola del Dolor. 2012; 19
(8):117-24. PubMed PMID: 368921804.

Lukovic TZ, Ristic B, Jovanovic Z, Rancic N, Ristic DI, Cukovic
S. Complex regional pain syndrome type | in the upper
extremity - How efficient physical therapy and rehabilitation
are. Medicinski Glasnik. 2012; 9 (2):334-40. PubMed PMID:
366068175.

Horvath K, Kulisch A, Nemeth A, Bender T. Evaluation of the
effect of balneotherapy in patients with osteoarthritis of the
hands: a randomized controlled single-blind follow-up studly.
Clinical rehabilitation. 2012; 26(5):431-41. PubMed PMID:
365360826.

Laszlo JF, Farkas P, Reiczigel J, Vago P. Effect of local
exposure to inhomogeneous static magnetic field on
stomatological pain sensation - A double-blind, randomized,
placebo-controlled study. International Journal of Radiation
Biology. 2012; 88 (5):430-8. PubMed PMID: 364736101.

Chen C, Fu T, Hu C, Hsu C, Chen C, Chen C. Influence of
magnetic knee wraps on joint proprioception in individuals
with osteoarthritis: a randomized controlled pilot trial. Clinical
rehabilitation. 2011; 25(3):228-37.

Bril V, England J, Franklin GM, Backonja M, Cohen J, Del
Toro D, et al. Evidence-based guideline: Treatment of painful
diabetic neuropathy. Report of the American Academy of
Neurology, the American Association of Neuromuscular and
Electrodiagnostic Medicine, and the American Academy of
Physical Medicine and Rehabilitation. PM and R. 2011; 3
(4):345-52. PubMed PMID: 361610046.

Razon de exclusion

No cumple criterios de
seleccion en su disefio
(revision narrativa).

No responde al objetivo fijado
en la revision. No evalta
magnetoterapia estatica
(auriculoterapia con imanes
permanentes).

No cumple criterio de inclusion
de estudios (serie de casos).

No cumple criterio de inclusion
de estudios (resumen a
congreso).

No responde al objetivo fijado
en la revision. No evalla
magnetoterapia estatica
(electromagnetoterapia).

No cumple criterio de inclusion
de estudios (serie de casos).

No responde al objetivo fijado
en la revision. No evalla
magnetoterapia estatica
(electromagnetoterapia).

No cumple criterio de inclusion
de estudios (no es un ensayo
clinico controlado).

Incluido en una revision
sisteméatica seleccionada.

Incluido en una revision
sisteméatica seleccionada.
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Anexo D. Tablas de evidencia

Revisiones sistematicas

Autor/aio/pais: Smith et al (2013)(20), Reino Unido
Caracteristicas metodoldgicas de la revision

Objetivo: evaluar la evidencia sobre el uso de los imanes magnéticos en el manejo de sintomas en personas adultas con osteoartrosis
Diseno del estudio: Revision sistematica.

Bases de literatura médica consultadas: AMED, CINAHL, EMBASE, MEDLINE, Cochrane Library. Ademas, se realizé una busqueda de literatura gris y registros de ensayos
en WHO International Clinical Trials Registry Platform, Current Controlled Trials, United States National Institute of Health Trials Registry y Open Grey.

Periodo de busqueda: no se indica

Criterio de seleccion de estudios: ensayos controlados aleatorizados o no. Se excluyeron estudios que incluyesen pacientes con artritis reumatoide, fibromialgia o dolor
crénico, electromagnetoterapia o animales.

No emplearon limitaciones por idioma, afio de publicacion o estado de la publicacion (planificado, en marcha o finalizado)

La seleccion de estudios, la extraccion de datos y valoracion de la calidad de la evidencia (valorada mediante la herramienta PEDro) fue realizada por pares. En caso de
discrepancia, se resolvieron mediante la discusion.

Se realizd un metanalisis mediante RevMan (Review Manager) version 5.1
Caracteristicas de los estudios incluidos

Estudios incluidos: 6 ECAs sobre la seguridad y/o efectividad de la magnetoterapia estatica en artrosis de calidad alta 0 moderada en su mayoria (Wolsko et al obtuvo una
calidad baja)

* Richmond et al 2009, Reino Unido (n=45).
¢ \Wolsko et al et 2004, EUA (n=29).

¢ Harlow et al 2004, Reino Unido (n=194).

e Hinman et al 2002, EUA (n=50).

e Chen et al 2008, Taiwan (n=43).

e Chen et al 2011, Taiwan (n=42)

La mayoria de los estudios fueron de calidad alta 0 moderada, excepto Wolsko et al que obtuvo una calidad baja. En dos estudios se identificé un sesgo del evaluador ya
que no estaba cegado, solo cuatro estudios reportaron claramente si todos los pacientes terminaron el estudio y el 50% realizaron anélisis por intencién de tratar.

Se evaluaron un total de 374 pacientes:
® 220 en el grupo tratado con imanes, 101 hombres y 1568 mujeres de 64.7 anos (62-66.8)
e 154 en el grupo control, 60 hombres y 83 mujeres de 65.0 afios (62.7-66.9)

Todos los estudios incluyeron pacientes con artrosis de rodilla con una duracién de sintomas de 6-11.7 afnos. En el estudio de Harlow et incluye pacientes con artrosis de
cadera y rodilla, Richmond et al incluyeron 25 pacientes con artrosis de cadera y 28 tienen afectados manos y mufiecas.
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Caracteristicas de intervencién/control evaluadas

¢ 1 estudio comparé mufiequera magnetizada o mufiequera de magnetizacion débil frente a pulseras de cobre o mufiequeras desmagnetizadas (Richmond et al 2009).
¢ 1 estudio compard brazaletes de magnetismo fuerte o débil frente a un brazalete no magnetizado (Harlow et al 2004)
¢ 1 estudio comparé el efecto de rodillera magnetizada de fuerza elevada contra imanes débiles (Wolsko et al 2004).

3 estudios testaron la eficacia de rodillera magnetizada o bandas elésticas magnéticas contra dispositivo similar no magnético (Hinman et al 2002, Chen et al 2008, Chen
etal 2011).

En 4 estudios los dispositivos evaluados emitieron un flujo magnético inferior a 45 mT. Dos estudios (Richmond et al y Harlow et al) emplearon dispositivos de magnetismo
con flujo 170-201 mT. Wolsko et al usaron rodilleras de 4-85 mT, mientras que Hinnmann et al aplicaron dispositivos con un magnetismo de 1080 mT.

El seguimiento de los estudios oscilé de 2 a 16 semanas.

Todos los estudios excepto Richmond et al indicaron que los pacientes emplearon tratamiento farmacolégico y ejercicio habitual
Resultados de seguridad

No se encontraron diferencias significativas en el porcentaje de eventos adversos entre ambos grupos (OR=1.12, IC95% [0.47, 2.67], p=0.62)

¢ Eventos adversos en grupo placebo (Richmond et al 2009, Harlow et al 2004 y Wolsko et al 2004): 1 caso de sarpullido, 1 caso de hinchazén, malestar moderado en tres
casos y mareo, rigidez o dolor en otros 2 casos

¢ Eventos adversos en grupo tratado con imanes (Chen et al 2008, Harlow et al 2002, Chen et al 2011 y Wolsko et al 2004): malestar moderado en dos pacientes, irritacion
cutanea en otros dos, dolor muscular en dos casos y mareo, dolor o rigidez en dos pacientes.

Resultados de efectividad

Dolor evaluado mediante EVA (0-100 mm)(media+DE)
Dos estudios evaluaron el dolor a las 2-4 semanas. No se encontraron diferencia en la EVA entre el grupo tratado con imanes y el grupo placebo (DME, diferencia de media
estandarizada=-0.02 [-0.25, 0.21], p=0.86, °=0%)

Cuatro estudios evaluaron el dolor a largo plazo (Chen et al 2008, Wolsko 2004, Harlow et al 2004 y Richmond et al 2009). Tres estudios no encontraron diferencias entre
ambos grupos a las 12-16 semanas de seguimiento. Sin embargo, Harlow et al 2004 reportaron un menor nivel de dolor (medido mediante EVA) en el grupo tratado con
imanes (186 mT) frente a discos de acero (p=0.03), pero no encontré diferencias respecto a los imanes débiles.

Evaluacién funcional

Dos estudios evaluaron la velocidad al caminar. A las 2 semanas, Hinman et al encontraron una mayor velocidad en el grupo tratado con imanes vs placebo (p=0.04),
mientras que a las 6 semanas Wolsko et al no encontraron diferencias estadisticamente significativas.

Dos estudios evaluaron la capacidad funcional mediante el cuestionario WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index)(compuesto por 24
ftems agrupados en tres escalas: sobre dolor, rigidez y capacidad funcional). No se encontraron diferencias significativas en esta variable entre los grupos a estudio a los
2-4 semanas (DM=-1.22 -3.92, 1.49], p=0.38, I1°=0%). Tres estudios valoraron la capacidad funcional-WOMAC a las 16 semanas, no encontrando diferencias funcionales
excepto Harlow et al que encontraron una mejor capacidad del grupo tratado con imanes (186 mT) vs placebo (p=0.01).
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Otros tres estudios valoraron la capacidad funcional mediante otras escalas. Chen et al 2008 emplearon la escala Health Assessment Questionnaire Disability Index (HAQ-DI)
(evallia la capacidad de realizar 8 tipos de actividades de la vida diaria), no encontrando diferencias entre los grupos comparados a los 12 semanas (p=0.06). Chen et al

2011 utilizaron el test Comprehensive Osteoarthritis Test (COAT)(EVA compuesta por 4 dimensiones: dolor, rigidez, dificultad de realizar actividades diarias y efecto general de
la osteoartritis), no encontrando diferencias entre los grupos comparados a la semana, dos y 12 semanas.

Sensacion posicion articulacion

Chen et al 2011 evaluaron el efecto de las pulseras magnéticas de rodilla en la deteccion del angulo de la articulacion no encontrando diferencias significativas entre ambos
grupos en lasemana 1, 4y 12.

Fuerza en cuadriceps
Chen et al 2008 encontraron una mayor fuerza en cuadriceps en el grupo tratado vs placebo a las 4 y 12 semanas, aunque dicha diferencia no tuvo significacién clinica.
Uso de tratamiento farmacolégico

Tres estudios (Chen et al 2008, Chen et al 2011 y Wolsko et al 2004) valoraron el uso de analgésicos y AINEs en ambos grupos no encontrando diferencias estadisticas entre
ambos. Richmond et al 2009 no fue incluido en el metanalisis, pero tampoco encontré diferencias en el consumo de farmaco analgésicos y AINEs en ambos grupos.

Analisis estadistico estratificado

* Imanes magnetismo débil vs. fuerte, dos estudios valoraron si existian diferencias segun el tipo de iman empleado. Richmond et al 2009 no encontraron diferencias en
la puntuacion escala WOMAGC, dolor, complicaciones y uso de farmacos analgésicos/AINEs al comparar imanes de 201 mT vs 45 mT. Harlow et al 2004 encontraron
diferencias en los dominios dolor y capacidad funcional de la escala WOMAC entre los pacientes tratados con imanes de magnetismo fuerte (186 mT) vs. débil (26-128
mT) cuando se comparan con placebo.

® Region de la artrosis, no se dispone de suficientes datos para comparar la efectividad de los imanes segun la zona afectada con artrosis.
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Autor/ano/Pais: Pittler et al (2007)(21), Reino Unido
Caracteristicas del estudio

Objetivo: evaluar la evidencia clinica de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y controlados de los imanes estaticos para el tratamiento del dolor.
Disefio del estudio: Revision sistematica.

Bases de literatura médica consultadas: MEDLINE, EMBASE, AMED (Allied and Complementary Medicine Database), CINAHL, Scopus, the Cochrane Library, the UK National
Research Register.

Periodo de busqueda: Desde la concepcion de cada una de las bases de literatura a marzo de 2007.

Criterio de inclusion estudios: Ensayos clinicos aleatorizados en humanos, controlados con placebos no-magnéticos o dispositivos con campos magnéticos débiles, que
tuviesen como variable resultado dolor de cualquier etiologia. Los imanes de la intervencion deben ser descritos como estaticos o permanentes.

No se empled restriccion de idioma en las estrategias de busqueda.

Se procedio a una busqueda manual en repositorios de resimenes a congresos/talleres/symposium/exposiciones, etc. publicados en la revista FACT (Focus on Alternative
and Complementary Therapies), revistas médicas relevantes en medicina natural y complementaria, coleccion de revistas propia y bibliografia de estudios incluidos. En caso
de no disponer de algun dato de los estudios seleccionados, se contacté con los autores de estos.

La seleccion de titulo y abstract y valoracion de calidad de la evidencia, mediante la escala Jadad vy la clasificacion de la Cochrane, fue realizada de forma independiente por
dos investigadores.

Se realiz6 un metanalisis mediante modelo de efectos randomizados (RevMan 4.27). Se valor6 la heterogeneidad mediante el test de Higgins I? y el test x> El sesgo de
publicacion se estimé mediante un funnel plot. Se realizé un analisis de sensibilidad para valorar la robustez de la medida de efecto total.

Estudios incluidos: 25 ECA con variable resultado dolor de cualquier etiologia.

Caracteristicas de los estudios incluidos

Globalmente se incluyeron 15 etiologias de dolor en los que se evalud el tratamiento con campos magnéticos estaticos para el alivio del dolor, con muestras (n) de entre
20-259 participantes (media=47.5).

e 3 ECA en dolor por artrosis. Harlow et al 2004, n= 193, 45-80 afos; Wolsko et al 2004, n= 26, >21 afios; Hinman et al 2002, n=43, 64 afios grupo imanes y 63 afios grupo
placebo (media)

e 3 ECA en dolor lumbar. Holcomb et al 2002, n=41 (13 pacientes con osteoartritis de rodilla), 25-86 afos (rango); Collacott et al 2000, n= 20, 60 afios (media); Kanai et al
1998, n=85, 65 anos (media)

e 2 ECA en dolor del pie. Winemiller et al 2005, n= 83, 42 y 46 afos (medias grupos evaluados); Winemiller et al 2003, n= 101, >18 afios; Caselli et al 1997, n=40 , 28-59
anos (rango).

e 2 ECA en dolor muscular de inicio retardado. Reeser et al 2005, n= 23, 29 y 30 afios (medias grupos evaluados); Mikesky et al 2005, n= 20, 19y 20 afios (medias grupos
evaluados); Borsa and Ligget 1998, n=45, 20-32 afos.

e 2 ECA en dolor por fibromialgia. Alfano et al 2001, n= 119, 18-65 afios; Colbert et al 1999, n= 30, 25-78 anos.
e 1 ECA en dolor asociado a dismenorrea. Eccles et al 2005, n=35, 29 afios (media)
¢ 1 ECA en dolor por capsulitis adhesiva (“hombro congelado”). Kanai et al 2004, n=40, 27-83 afios (rango)
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e 2 ECA en dolor por neuropatia diabética periférica. Weintraub et al 2003, n= 259, 27-85 afios; Weintraub et al 1999, n=24, 60 afos con neuropatia diabética y 78 anos sin
neuropatia.

¢ 1 ECA en dolor pélvico. Brown et al 2002, n= 32, 18-50 anos.

e 1 ECA en dolor por sindrome del tinel carpiano. Carter et al 2002, n= 30, 49 y 50 afhos (medias grupos evaluados).
e 1 ECA en dolor por lesién por esfuerzo repetitivo. Pope and McNally et al 2002, n= 45, 19-22 afos.

¢ 1 ECA en dolor por artritis reumatoide. Segal et al 2001, n= 64, >18 afios.

e 1 ECA en dolor postoperatorio por lipectomia. Man et al 1999, n=20, 18-75 afhos (rango)

e 1 ECA en dolor por sindrome Post-poliomielitis. Vallbona et al 1997, n= 50, 52-56 afos

¢ 1 ECA en dolor de hombro y cuello. Hong et al 1982, n= 101, 18-62 afos.

Caracteristicas de intervencién/control evaluadas

Los ECA incluidos en la revision presentan considerable heterogeneidad en dosis, tiempos de exposicion y dispositivos utilizados:

e 1 ECA que evaluaron la efectividad de los imanes en el dolor asociado a la dismenorrea emplearon imanes adheridos a ropa interior 2 dias hasta después de la
menstruacion.

e 13 ECA utilizaron una exposicion continua de dias a meses (24 horas — 4 meses) a dosis de 15-200 mT, mediante plantillas, pulseras, imanes fijados a la zona dolorosa,
collares. Uno de los ensayos en artrosis de rodilla emplearon el iman cuando existia dolor

e 8 ECA utilizaron protocolos de exposicion temporal (minutos/dia, horas/dia, horas/semana) durante dias a meses (3 dias a 6 meses), a dosis de 4 a 395 mT, mediante
plantillas, bandas, rodilleras, almohadillas para colchones, imanes adheridos a las zonas dolorosas e imanes flexibles.

e 3 ECA utilizaron una exposicion tnica de 45 minutos (100 mT) mediante almohadillas; 45 minutos (30-50 mT) mediante imanes fijados a la zona dolorosa; 30 minutos (245
mT) mediante pulsera magnética.

La calidad metodoldgica de los estudios incluidos en la revision fue muy heterogénea (evaluada mediante la escala Jadad, 0-5 puntos donde 0 es calidad muy baja). Un
ECAs present6 calidad 1 (Borsa et al 1998), 5 ECAs presentaron calidad 2, 4 ECAs alcanzaron calidad 3, 8 estudios presentaron calidad 4 y el méaximo nivel de calidad fue
alcanzado por 7 ECAs.

Resultados de seguridad

La aplicacion de campos magnéticos estaticos es considerada, generalmente, como una préctica segura. Los efectos adversos son raros; pero se ha observado
enrojecimiento e irritacion del lugar de aplicacion.

Se consideran contraindicaciones de esta modalidad de magnetoterapia estatica los marcapasos, protesis metalicas, bombas de insulina y otros dispositivos afectados
negativamente por el influjo de los campos magnéticos estaticos.

Wolsko et al 2004 reporta algunos casos de ligero discomfort, mareo, incremento del dolor y rigidez en ambos grupos de comparacion.
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Resultados de efectividad

Se realiz6 metandlisis de 9 de los 25 estudios incluidos en esta revision: Eccles et al 2005, Kanai et al 2004, Hinmam et al 2002, Holcomb et al 2002, Weintraub et al 1999,
Man et al 1999, Kanai et al 1998, Borsa et al 1998 y Caselli et al 1997. Fueron seleccionados aguellos que midieron el dolor mediante una escala visual analégica (0-100
mm) y de los que se disponia de suficientes datos. En los resultados del metandlisis ejecutado, no se encontraron diferencias en la media de puntuacién de dolor sobre una
EVA (0-100 mm), DMS=2.1 mm (IC 95% 1.8-5.9, p=0.29). Estadisticamente no se detectd la existencia de heterogeneidad (x*=9.03, p=0.34; 1°=11.4%); sin embargo, se
considera que existe heterogeneidad clinica ya que tanto la etiologia del dolor como la duracién de la intervencion fue muy diferente.

Al analizar los 16 estudios excluidos del anterior metandlisis, la diferencia de media del dolor evaluado mediante la EVA (0-100 mm) entre ambos grupos también fue
significativa pero con una elevada heterogeneidad (DMS= 0.23 mm IC95%(0.04, 0.42], p=0.02; x>=30.77, p=0.009; 1’=51.2%).

Andlisis de sensibilidad

Al excluir los ECAs con menor duracion del tratamiento (45 minutos a 18 horas; Carter et al 2002, Collacot et al 2000 y Reeser et al 2005) no se encontraron
diferencias significativas entre ambos grupos (DMS=2.9 mm IC95% [2.5-8.3], p=0.29; x*=7.92, p=0.16; 1°=36.8%). Si solo se incluian en el andlisis los ECAs sobre dolor
musculoesquelético tampoco se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos (DMS=3.5 mm 1C95%[5.5-12.4], p=0.45; x*=7.67, p=0.05; >=60.9%).

A continuacion, se describen los resultados individuales descritos por los 25 ECAs incluidos en la revision:

¢ Artrosis: Harlow et al 2004 consigui6 diferencias estadisticamente significativas entre el grupo intervencién y el grupo placebo en la escala WOMAC (incluye escala
analégica vidual de dolor) medida a las 12 semanas de seguimiento (p<0.03, IC 95% 3.0-19.8) entre los grupos intervencion y placebo. Wolsko et al 2004 no encontrd
diferencias estadisticamente significativas entre imanes (intervencion) e imanes débiles (comparador) en la escala WOMAC a las 6 semanas de seguimiento; pero sf en una
escala visual analégica de 5 items combinados 4 horas post-intervencion. Hinman et al 2002 encontraron una mayor reduccion del dolor en artrosis en el grupo tratado con
imanes vs placebo (p=0.002)

¢ Podalgia: Winemiller et al 2005 no encontré diferencias significativas a 4 u 8 semanas de seguimiento entre imanes y placebo para dolor nocturno del pie sobre una escala
visual analégica. Winemiller et al 2003 no encontré diferencias significativas a 4 u 8 semanas de seguimiento entre imanes y placebo para dolor plantar del pie sobre una
escala visual analégica. Caselli et al 1997 no encontraron diferencias significativas entre ambos grupos tratados.

¢ Dolor muscular de inicio retardado: Reeser et al 2005 no encontré diferencias significativas del dolor muscular a los 5 dias de seguimiento entre el grupo intervencion y
el grupo placebo, sobre una escala analégica visual. Mikesky et al 2005 no encontré diferencias significativas del dolor muscular a los 7 dias de seguimiento entre el grupo
intervencion y el grupo placebo, sobre una escala analdgica visual. Borsa et al no encontraron diferencias significativas en el dolor asociado a esta indicacion entre ambos
grupos.

¢ Fibromialgia: Alfano et al. (2001) consiguié diferencias estadisticamente significativas (p=0.03) entre el grupo intervencion (395 mT) y el control placebo valorado por un
cuestionario de impacto de la fiboromialgia y dolorimiento y dolor en 18 puntos definidos a los 6 meses de seguimiento.

e Colbert et al (1999) consiguié una reduccion del dolor estadisticamente significativa (p=0.04) del dolor corporal medido con una escala visual analégica dentro del grupo
intervencion con imanes. No asf en el grupo placebo. No se realizé comparacion entre ambos grupos. Dolor asociado a dismenorrea: Eccles et al 2005 encontraron una
reduccion del dolor (evaluado con el cuestionario de dolor de McGill) de los pacientes tratados con imanes de magnetismo fuerte (270mT) vs débil (14 mT)(p<0.02)



8

NOIOVOILSIANI 3 SOIANLST ‘SFNHOANI

¢ Capsulitis adhesiva (“hombro congelado”): Kanai et al 2004 observaron diferencias significativas en la reduccion del dolor evaluado mediante una variable compuesta
que incluye dolor espontaneo, rango de movimiento, dolor a la palpacién y dolor nocturno entre imanes vs placebo (p<0.05)

¢ Neuropatia periférica diabética y no diabética: Weintraub et al 2003 no encontré diferencias significativas en el dolor de paciente con neuropatia diabética del pie
medido con escala visual analégica entre los grupos intervencion y control con placebo, ni a las 4 ni a las 8 semanas de seguimiento. Weintraub et al 1999 realizaron la
comparacion entre pacientes con neuropatia diabética y no diabética pero no entre pacientes tratado con imanes vs placebo.

¢ Dolor pélvico crénico: Brown et al 2002 no encontré diferencias estadisticamente significativas entre los grupos intervencion y control con placebo en el dolor sobre
puntos gatillos tras la palpacién abdominal con el cuestionario de dolor McGill a las 2 y 4 semanas de seguimiento. No obstante, el estudio primario reporta que, aunque
en los pacientes que recibieron tratamiento con imanes y completaron las 2 semanas de seguimiento, no se observaron respecto a placebo diferencias estadisticamente
significativas, en aquellos pacientes que completaron 4 semanas de tratamiento se obtuvieron puntuaciones significativamente menores en cuanto a dolor, medido con Pain
Dissability Index (p<0.05) (no asf con el cuestionario de dolor de McGill). Con todo, este resultado puede encontrarse sesgado por un fracaso de la estrategia de cegado de
los participantes, ya que a las 4 semanas de tratamiento el 100% de los participantes en el grupo intervencion fueron capaces de acertar su asignacion.

¢ Sindrome del Tunel carpiano: Carter et al 2002 no encontro diferencias significativas entre el grupo intervencion y el control con placebo respecto al dolor de mufeca
medido con escala visual analdgica.

¢ Lesion por estrés repetitivo: Pope et al 2002 no encontrd diferencias significativas en dolor de mufieca medido en con escala Likert a los 30 minutos de la intervencion
entre los grupos intervencion y control con placebo.

¢ Artritis reumatoide: Segal et al 2001 no encontré diferencias significativas en el dolor de rodilla entre grupo intervenciéon y grupo control con imanes débiles cuantificado
mediante escala visual analégica a la 1 hora, 1 diay 1 semana de seguimiento.

¢ Lumbalgia: Collacott et al 2000 no encontré diferencias significativas en el dolor lumbar, medido mediante escala visual analégica y cuestionario de dolor McGill a las 18
horas de seguimiento entre los grupos intervencion y control con placebo. Holcomb et al no encontraron diferencias significativas entre ambos grupos (imanes vs placebo).
Kanai et al encontraron diferencias significativas entre pacientes tratados con imanes de magnetizacion fuerte vs débil (180 vs. 10mT) en el dolor evaluado mediante una
variable compuesta por dolor espontaneo, en movimiento, entumecimiento, limitacién de movimiento, sensibilidad y endurecimiento muscular palpable (p<0.01).

¢ Dolor asociado a lipectomia: Man et al 1999 observaron diferencias significativas a los 1-7 dias de tratamiento, pero esta no se mantuvo a los 14 dias.

¢ Sindrome post-poliomielitis: Valbona et al 1997 consigui¢ diferencias estadisticamente significativas en el dolor muscular o de tipo artritico entre el grupo intervencion y
el grupo control con placebo, medido con el cuestionario de McGill a los 45 minutos de seguimiento (p<0,001).

¢ Cervicalgia y omalgia: Hong et al (1982) no encontré diferencias significas entre los grupos intervencién y control con placebo en la intensidad y frecuencia del dolor, ni en
la rigidez, medidas con una escala verbal de 5 puntos a las 3 semanas de seguimiento.

Los autores de la revision concluyen que la evidencia no apoya el uso de imanes estaticos para el alivio del dolor, por lo que no pueden ser recomendados como tratamiento
efectivo. Ademas, afiaden que es necesaria mayor evidencia para poder descartar efectos beneficiosos en pacientes con artrosis.
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Autor/ano/
pais/periodo
reclutamiento/
objetivo

Baute et al (2018)

(25)
EUA

Periodo de

reclutamiento: no

se indica

Objetivo: valorar
la efectividad y

factibilidad de uso

de las pulseras
magnéticas en el

sindrome de tunel

carpiano

Caracteristicas

del estudio

Disefo:

ECA aleatorizado
doble ciego.

n= 22 pacientes

Criterios de
seleccion:
Inclusion:
Pacientes con
sindrome de
tunel carpiano
leve a modera
(criterio American
Association of
Neuromuscular
& Diagnostic
Medicine,
AANEM),
dispuestos

a portar el
dispositivo
durante 6
semanas, sin

otros tratamientos

para sindrome
de tunel carpiano
y no estuviesen
embarazadas.

Ensayos clinicos aleatorizados

Caracteristicas
de poblacion

Sexo (% hombres)

Grupo | Grupo C

0 33.3

Edad (afos, media
+DE)

Grupo | Grupo C

46+9.6 52+6.12

No se encontraron
diferencias
significativas en
variables basales
como sexo, edad,
altura, peso, indice
de masa corporal
entre otras.

Resultados de
seguridad

No hay mas
menciones a la
seguridad del
dispositivo que
“parece ser bien
tolerada”.

Resultados de efectividad

Variables

BCTQ Symptom
Severity Scale
(SSS)(escala
severidad
sintomatologia
valorada de

1-5 donde 1 es
normal/sin dolor)
(puntuacion,
media+DE)

Velocidad de
conduccion (CV)
sensorial del
nervio mediano
(m/s, media+DE)

Amplitud
sensorial del
nervio mediano
LV, media+DE)

Diferencia de
latencia del
nervio mediano
(ms, media+DE)

Area de

la seccion
transversal
(CSA) del nervio
mediano (mm?2,
media+DE) )

Pretratamiento

Diferencia
valores pre vs
postratamiento
6 meses

Pretratamiento

Diferencia
valores pre vs
postratamiento
6 meses

Pretratamiento

Diferencia
valores pre vs
postratamiento
6 meses

Pretratamiento

Diferencia
valores pre vs
postratamiento
6 meses

Pretratamiento

Diferencia
valores pre vs
postratamiento
6 meses

Grupo |

2.16+0.94

48.6+6.6

+1.21

35.2+17.6

+0.56

0.51+0.13

+0.02

11.6+2.8

0

Grupo C

1.45+0.95

-0.42

45.5+4.5

+0.23

29+14.9

-0.22

0.69+0.39

+0.05

14.2+3.5

-0:97

0.13

0.089

0.24

0.247

0.53

0.197

0.29

0.485

0.06

0.372

Comentarios

Anélisis por
intencion de
tratar.

No se describen
comorbilidades
de los pacientes
reclutados.

En el grupo

| emplearon
la pulsera el
89,5% del
seguimiento
total y en el
grupo C el
96.8% (no se
encontraron
diferencias
significativas)

Tras realizar

el cegamiento
respecto del
dispositivo
recibido, el 45%
de los pacientes
del grupo |
identificaron
correctamente
el tipo de iman
y11% enel
grupo C



@
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Exclusion:
pacientes con
sindrome tunel
carpiano grave
(segun criterio
AANEM), no
dispuestos

a portar el
dispositivo
durante 6
semanas,
individuos sin
interés en terapia
alternativa.

Intervencion (I):
pulsera magnética
con imanes

de neodimio
rectangulares
(flujo
magnético=2.976
G o gauss)'.
n=11

Comparador
(C): pulsera
placebo (flujo
magnético=16 G).
n=11

Seguimiento:

6 semanas
(duracion total del
tratamiento).

Objetivo: mejora
en Boston
Carpal Tunnel
Questionnaire
(BCTQ)
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Autor/ano/
pais/periodo
reclutamiento/
objetivo

Juhasz et al
(2014)(26)

Hungria

Periodo de
reclutamiento:
enero a junio de
2013

Objetivo:
determinar si

la exposicion

a Campos
Magnéticos
Estaticos (SMF)
contribuye a la
mejoria subjetiva
de los sintomas de
gastritis.

Caracteristicas del
estudio

Disefo:

ECA, controlado, doble
ciego, unicéntrico. n=
16 pacientes

Criterios de
seleccion:

Inclusion:

capacidad de firmar
consentimiento
informado, voluntad de
participar, mayores de
18 afos, ausencia de
criterios de exclusion.

Exclusion: estar
tomando o haber
tomado farmacos con
gastritis erosiva como
riesgo adverso (AINE
entre otros), cualquier
tipo de enfermedad
cardiovascular,

tumor, enfermedad
hematoldgica,

lesion purulenta
cutanea a la altura

del estémago, fiebre
por cualquier razén
incluyendo pancreatitis,

enfermedad neurolégica

0 neuromuscular,
cualquier tipo de
trastorno psiquiatrico
(incluida depresion),
indicios de conductas
adictivas, personas
legalmente
incapacitadas.

Caracteristicas de
poblacion

Sexo (% hombres)

29.41

Edad (media+DE)

55.6+4.7

Todos los participantes
eran caucasicos.

Se refiere que la
muestra se encontraba
homogéneamente
distribuida por edad en
ambos grupos.

Se refiere que la

muestra se encontraba
irregularmente distribuida
por sexo entre ambos
grupos.

Caracteristicas
de poblacion

No se registraron
efectos adversos
en ninguno de los
grupos.

Resultados de efectividad

Variable “merit”
(frecuencia
sintomas pos vs.
pretintervencion, %)’

Acidez baja (en el
ventriculo)

Acidez alta (en el
esofago)

Dolor epigastrico
Regurgitacion

Sensacion de
hinchazén

Tos seca

Grupo |

42

45

45

55

35

Grupo C

35

25

16

53

-10

No se compararon los resultados de ambos grupos. Se observd
una mayor frecuencia de acidez baja, regurgitacion, sensacion de
hinchazén post vs pre intervencion en el grupo tratado con los imanes

(p<0.05)

Comentarios

Criterios de seleccion
pobremente definidos.

No se tuvo en
consideracion si la gastritis
era de evolucion aguda

o cronica. Basandose en
resultados de modelos
animales.

Asumieron un 0% de
efecto placebo.

Se produjeron dos
pérdidas durante el estudio
(no se cumplimentaron los
datos por intervencion).

No se realizé andlisis por
intencién de tratar (los
autores indicaron que
eliminaron estos pacientes
del andlisis).

En dos pacientes del grupo
control no se recogieron
los sintomas. Los autores
asumieron la falta de
informacién como ausencia
de sintomas.

Se limité el consumo

de tabaco, bebidas
carbonatadas, alcohol,
picante, fritos y comidas
grasas.

La hipdtesis nula asume
diferencias.

El estadista no estaba
cegado.
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Autor/ano/
pais/periodo
reclutamiento/
objetivo

Mészaros et al
(2013)(27)

Hungria

Periodo de
reclutamiento:
septiembre a
diciembre de 2008

Objetivo: evaluar
cambios del dolor
crénico lumbar y el
recambio 6seo ante
la exposicion local a
campos magnéticos
estaticos

en mujeres
postmenopausicas
con osteoporosis.

Caracteristicas
estudio

Diseno:

ECA unicéntrico
doble ciego
n=11 pacientes

Criterios de
seleccion:
Inclusién:
mujeres de

50-70 anos con
osteoporosis post-
menopausica,
deformidad
vertebral (toracico
y/0 lumbar) y dolor
crénico lumbar.

Exclusion:
habito endlico,
fumadoras,
enfermedades
psicolégicas,
enfermedades
cardiovasculares
conocidas o
marcapasos,
enfermedades
oncolégicas
presentes

0 pasadas,
implantes
articulares
magnéticamente
anisotropicos,
fiebre en el
momento del
reclutamiento,
irritacion o
irritabilidad
cuténea en

el lugar de
exposicion.

Caracteristicas
poblacion

Sexo (% Hombres)

Grupo I:  Grupo C:

Edad: (media+DS)

Grupo I:  Grupo C:

62.8+2.2 64.6+0.5

Grupo étnico:
100% caucasicas

Escala Analégica
Visual (EVA)

basal (0-10 cm)
(media+DE): 5.2+1.5
en Grupo |, y de
8.0+2.0 (p=0.024)

Nivel Vitamina D
(ng/ml): 28.8+1.8 en
Grupo Iy 18.1+2.9
en Grupo C
(p=0.011)

Nivel fosfato
sérico (mmol/L):
1.25+0.04 en Grupo
'y 1.08+0.04 en
Grupo C

Resultados

de seguridad

No se
registraron
efectos
adversos de
relevancia

ni entre
participantes,
ni entre
investigadores.

Resultados de efectividad

Variable

Pre-

exposicion

Post-

exposicion

EVA (0- 10
cm)

Diferencia

(visita a
visita)

Basal

Niveles
Osteocalcina
(media+DE,
ng/ml))

B-crosslaps Basal

(media+DE,
pg/ml)

Diferencia
(pre vs post
exposicion)

Diferencia
(pre vs post
exposicion)

Ultima visita
(semana 10)
Diferencia

(ore vs post
exposicion)

Ultima visita
(semana 10)

Campo
magnético
estatico

4.2+1.9

3.7+2.4

0.5
(-0.1-1.0)

0.04
(-0.09-0.17)

24.9+17 1

18.6 £9.3

6.2
(0.7-13-2)

337172

285+196

51
(-62-164)

Placebo

4.6+2.2

3.5+2.3

1.1
(0.4-1.2)

0.31
(0.13-0.50)

36.0+24.1

28.6+5.1

0.9
(-8.8-10.7)

510+201

507 +26

3(-1562-157)

Efecto relativo
(Grupo | vs
Grupo C)
(media=IC95%)

No reportado

No reportado
0.6 (-0.3-1.5)
p=0.195

0.27 (0.04-0.50)
p=0.021

No reportado
No reportado
-5.3 (-6.7-17.4)

p=0.329

No reportado

No reportado
-54 (-138-246)
p=0.528

En un andlisis ajustado por nivel de vitamina D basal, no encontraron
diferencias significativas en el nivel del dolor evaluado con la escala EVA a
corto plazo (0.59 [-0.30-1.49]; p=0.195) y se mantuvieron las diferencias
de la EVA a largo plazo en favor del grupo tratado con placebo (0.26

[0.03-0.49], p=0.03)

Comentarios

Analisis por
intencioén de tratar.

Pérdida de
seguimiento de

2 participantes
(18.2%)(todos en el
grupo control)
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Autor/ano/
pais/periodo
reclutamiento/
objetivo

Laszlo et al (2012)(31)
Hungria

Periodo de
reclutamiento: no se
indica

Objetivo: diferencia en
dolor estomatoldgico
entre grupos
intervencion y control
tras una exposicion

de 5 minutos al
dispositivo.

Caracteristicas del
estudio

Diseio: ECA doble
ciego, controlado con
placebo. n=79 pacientes

Criterios de seleccion:

Inclusion: pacientes
entre 15y 79 afos

con trastornos
temporomandibulares
(grupo 1, n=29), alveolitis
(grupo 2, n=39), aftas en
la mucosa oral (grupo 3,
n=11).

Exclusion: uso habitual
de medicacion, consumo
de alcohol, tabaquismo,
embarazo o lactancia,
trastornos psicologicos,
enfermedades
cardiovasculares (o
marcapasos), pacientes
oncoldgicos, cualquier
tipo de irritacion o
irritabilidad cutanea del
area local de tratamiento,
fiebre, implantes dentales
o temporomandibuladres
con metales
anisotrépicos

Caracteristicas
de poblacion

Solo se reporta
que la proporcion
hombre/mujer era
1:2.6

No se evidenciaron
diferencias
estadisticamente
significativas en

la EVA basal por
SEXO0S.

Edad (afios,
media+DE)

Grupo 1:41.8+ 3.0
Grupo 2: 35.2+ 2.4
Grupo 3: 33.6+ 4.4
No se

reportan otras

caracteristicas de
la muestra.

Resultados
de
seguridad

No se
registro
ninguin efecto
adverso

Resultados de efectividad

Variables
Escala analdgica Grupo*1
visual (EVA) (n=26)
(0-100 mm, Grupo 2
media+DE) basal  (n-3g)
Grupo 3
(n=11)
Reduccion EVA  Grupo 1
pre vs post (n=29)
intervencion
(0-100 mm,
media+DE)
Grupo 2
(n=39)
Grupo 3

(n=11)

Grupo |

4.4+0.5

6.8+0.3

6.4+0.5

2+0.3

1.4+0.3

2.1+0.4

Grupo C

3.8+0.6

6.2+0.3

6.0+0.8

0.5+0.1

1.1+0.2

1.8+0.8

p
0.4272

0.2558

0.6550

0.0003

0.3185

0.6225

Comentarios

Se midio el efecto
placebo mediante
las diferencias
pre-post
exposicion, las
cuales que fueron
estadisticamente
significativas en
los grupos 1y 2,
mientras que no
hubo diferencias
en el grupo 3.

*De los 29 pacientes con trastornos temporomadibulares, se reportan resultados de
26 (no se explican estas pérdidas)

Las diferencias estadisticamente significativas que se percibieron en la EVA
post-tratamiento entre el grupo intervencion y el grupo placebo fueron debidas a la
contribucién de las mujeres Unicamente.

En el grupo de mujeres, la puntuacion de la EVA en el grupo | fue de 1.9+0.2 vs
0.9+0.2 en el grupo control (p<0.002). En el subgrupo de hombres, 1.6+0.3 en el
grupo | vs. 1.1+£0.4 en el grupo C (diferencia no significativa)
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Autor/ano/
pais/periodo
reclutamiento/
objetivo

Kanai et al (2011)
(28)

Japén

Periodo de
reclutamiento:
noviembre 2004 a
julio de 2005

Objetivo: confirmar
la utilidad de

los campos
magnéticos
estaticos en el
tratamiento de dolor
de cuello-hombro.

Caracteristicas del
estudio

Diseno:

ECA. Unicéntrico.
Aleatorizado. Doble
ciego.

n=62 pacientes

Criterios de
seleccion:
Inclusion: dolor
crénico de cuello,
rigidez o dolor de
hombro, incluyendo
sindrome miofascial
y espondilitis
cervical “sin otras
comorbilidades”.

Exclusion: dolor

>1 mes evolucion
tratado con
hipertermia, masajes
0 acupuntura, cancer,
hipertension, diabetes
mellitus, enfermedad
inflamatoria,
enfermedad cardiaca,
marcapasos cardiaco,
portadores de otros
implantes metalicos.

Caracteristicas
de poblacion

Sexo (% hombres)

Grupo | Grupo C

48.39 41.94

Edad (afios, media
+DE): 34 (21-58)

Resultados de
Seguridad

Los autores del
estudio reportaron
que no se objetivaron
efectos adversos.

Resultados de efectividad

Variables Grupo |
% mejora EVA (0-10, 14

cm) a las 3 horas

inicio tratamiento

(media)

% mejoraEVAa1dia 25
(media)’

% mejoraEVAalos2 30
dias (media)'

% mejora EVAalos7 40
dias (media)'

Cambio en 0.4
temperatura piel area
dolorosa (°C) a las 3

horas

Cambio en 0.45
temperatura piel area

dolorosa (°C) a 1 dia

Cambio en 0.62
temperatura piel area
dolorosa (°C) a los

3 dias

Cambio en 0.55
temperatura piel area
dolorosa (°C) a los

7 dias!

Temperatura corporal  0.35
profunda hombro

(°C)" a las 3 horas

Temperatura corporal ~ 0.35
profunda hombro (°C)

1a1dia

Grupo C

-0.9

10

0.1

0.2

0.05

0.02

0.05

p
NS

<0.05

<0.05

<0.001

NS

NS

<0.05

<0.05

<0.05

<0.01

Comentarios

No se hace mencion
a la ausencia o
presencia de pérdidas
de seguimiento. Ni a
cémo fueron tratados
estos datos, de
haberlos habido.

Los resultados

son dados como
porcentaje de cambio
de una situacion basal
que no se reporta.

Dos de los autores
del estudio eran
trabajadores de

la empresa que
comercializa el
dispositivo empleado.

No se reportaron
los resultados en
los 2 dias siguientes
a la finalizacion del
tratamiento.
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Autor/ano/
pais/periodo
reclutamiento/
objetivo

Colbert et al
(2010)(24)

EUA

Periodo de
reclutamiento:
febrero 2006 a
enero 2008

Objetivo:
determinar la
factibilidad del
reclutamiento

y la adherencia
de participantes
con sindrome
del tunel
carpiano (STC)
para un estudio
con campos
magnéticos
estaticos (SMF),
y obtener datos
preliminares
acerca de la
efectividad y
seguridad de 2
imanes activos
y un control
placebo.

Caracteristicas
del estudio

Diseio:

ECA aleatorizado,
doble ciego, 3 ramas
de comparacion,
controlado con
placebo.

n= 60 pacientes

Criterios de
seleccion:

Inclusién: personas
21-65 anos con
evidencia clinica de
STC, con predominio
del nervio mediano,
puntuacion Boston
Carpal Tunnel
Questionaire

(BCTQ) mayor de

2, con evidencia
electrofisiologica

de compresion del
nervio mediano.

Caracteristicas de
poblacién

Sexo (% hombres)
11 12 C
25 25 20

Edad (media+DE)

11 12 C

51.8+ 50.0x 47.6+
5.1 1.4 87

Los grupos eran
comparables en

su distribucion en

las caracteristicas
reportadas: indice de
masa corporal, etnia,
BCTQ Symptom
Severity Scale (SSS)
y Function Severity
Scales (FSS) basal y
parametros de imagen
y conductividad del
nervio mediano.

Resultados de
seguridad

Un participante
reportd
exacerbacion de
dolor musculo
esquelético en
el primer dia de
uso (12).

Dos participantes
refirieron rash
cutaneo bajo

el adhesivo del
dispositivo que
se resolvié con
aplicacion de
pomadas tépicas
alo largo del dia.

No se reportaron
eventos adversos
graves

Resultados de efectividad

Variables (mediaxDE)
BCTQ SSS Basal
(escala
severidad Diferencia
sintomatologia ~ basal vs. 6
valorada de semanas
1-5, donde 1 ) ;
es normal/sin  Diferencia
dolor) asal

vs. 18

semanas
BCTQ FSS Basal
(escala
severidad Diferencia
funcional basal vs.6
valorada de semanas
1-5, donde 1 : ;
es normal/sin  Diferencia
dolor) asal

vs. 18

semanas

I
2.9+0.6

0.7+0.6

0.5+0.8

2.1+0.7

0.5£0.7

0.2+0.8

12
3.0+0.5

0.8+0.6

0.7+0.6

2.4+0.7

0.6+0.6

0.4+0.6

2.9+0.6

0.9+0.9

0.6+0.7

2.3+0.7

0.7+0.8

0.5+0.8

0.77

0.689

0.463

0.43

0.686

0.722

' Diferencia estadistica entre valores basales vs 6 y 18 meses en
cada grupo, p=0.001 (excepto en el grupo |1 donde la diferencia

entre valores BCTQ-SSS basales vs 18 meses alcanzé una p=0.008

y entre valores BCTQ-FSS basales vs 18 meses alcanzé una

p=0.006).

Se recogieron otras variables como la latencia sensitiva distal,
potencial de accion del nervio sensorial, la latencia motora distal y
el potencial de accion motor compuesto pero no se encontraron
diferencias significativas ni inter ni entre grupos.

Comentarios

2/60 pacientes
(8%) abandonaron
el estudio antes de
su finalizacion, uno
de cada uno de los
grupos intervencion

Se realizd un andlisis
por intencion de
tratar.

El 7% de los
pacientes no llevo el
dispositivo durante
1-2 noches de

las 42 totales del
tratamiento.

El 45% de los
participantes admitio
haber testado
intencionada o
inintencionadamente
el poder magnético
de su dispositivo.
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Autor/ aino/
pais/ Periodo de
reclutamiento/
objetivo

Cepeda et al (2007)
(22)

Colombia

Periodo de
reclutamiento:
noviembre 2004-
agosto 2005

(9 meses).

Objetivo: Evaluar

el efecto de la
magnetoterapia
estatica (a través

del dispositivo
MagnaBloc®)

sobre los niveles de
intensidad de dolor

y requerimiento de
farmacos opiaceos en
dolor post-operatorio.

Caracteristicas del estudio

Disefo: Ensayo clinico, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo.
n=165.

Criterios de seleccion:
Inclusién: Mayores de 12 afos
sometidos a procedimientos
quirdrgicos con anestesia general
que reportasen, al menos, dolor
“moderado”

Exclusion: Pacientes con
intervenciones quirdrgicas de mas de 3
horas de duracién, multiples incisiones
quirdrgicas, cirugias de espalda

0 créneo, cirugias que requirieron
colocacion de yeso, coberturas
abultadas, implantes metalicos u otros
dispositivos.

Intervencion (l): dispositivo
MagnaBloc®, de 3.5 cm de diametro,
4 imanes permanentes en disposicion
de polaridades alternas, colocados en
los bordes laterales y terminales de la
incisién con una separacion minima
de 2.5 cm y maxima de 5 cm entre los
dispositivos.

n=81

Comparador (C): Dispositivo placebo
de mismo aspecto y peso que el
dispositivo intervencion, sin carga
magnética y en la misma localizacion.
n=84

Seguimiento: 2 horas.

Caracteristicas de la
poblacion

Sexo (% mujeres)
e Grupo I: 50
e Grupo C: 50

Edad (media=DE)

e Grupo I: 37.5+14.4

e Grupo C: 37.7+16.2

El 7.3% de los pacientes
incluidos fueron <18 afios

Severidad dolor

75% de los participantes
tenian dolor “grave”. La
intensidad basal media
del dolor en los pacientes
incluidos en EVA de

0-10 puntos era de 8.4.
Puntuaciones basales
medias comparables en
ambos grupos.

Peso (Kg+DE): grupo
| 63.0+13.0, grupo C
61.9+13.1.

Fentanilo intraoperatorio
(4) (media+DE): grupo
1169.2+52.7, grupo C
168.3+55.0.

Intervenidos con
colecistectomias,
histerectomias,
herniorrafias,
apendicetomias y escision
de lipomas.

Resultados de
Seguridad

Sedacion (%)

e Grupo I: Ausente 5, Leve
35, Moderado 38.7, Grave
3.7

e Grupo C: Ausente 2.4,
Leve 42.8, Moderado 39.3,
Grave 15.5

p=0.54

Nausea (%)

e Grupo I: Ausente 61.2,
Leve 22.5, Moderado 12.5,
Grave 3.7

e Grupo C: Ausente 67.9,
Leve 10.7, Moderado 9.5,
Grave 2.4

p=0.06

Prurito (%)

e Grupo I: Ausente 86.2,
Leve 12.5, Moderado 1.25

e Grupo C: Ausente 90.5,
Leve 7.14, Moderado 2.4

p=0.45

Mareo (%)

e Grupo I: Ausente 46.2,
Leve 26.2, Moderado 20,
Grave 7.5

e Grupo C: Ausente 47.6,
Leve 23.8, Moderado 19,
Grave 9.5

p=0.95

Vémitos (%)
e Grupo I: 2.5
e Grupo C: 4.8
p=0.44

Resultados de
efectividad

La intensidad del dolor a

lo largo de las 2 horas de
seguimiento fue muy similar
para los dos grupos de
comparacion a lo largo de
todo el seguimiento. El grupo
intervencion tuvo de media
0.4 U (IC95%= 0.4-0.5) méas
dolor que el grupo control.

El requerimiento de opiaceos
de ambos grupos fue similar.
El grupo intervencion requirio
15.8+9.0 mg de morfina, 1.5
mg mas que el grupo control,
que requirié 14.6+8.4 mg
(IC95%=-1.8 - 4.0).

83% de los pacientes del
grupo intervencion frente

al 88% del grupo control
alcanzaron una reduccion
del dolor de al menos el 50%
(IC95%= -16% - 5%).

Comentarios

La toma de
antiinflamatorios no
esteroideos no se
permitié a ninguno

de los dos grupos
participantes, nila
administracion de
fentanilo en los 30
minutos previos al final
del procedimiento.

Anadlisis por intencién
de tratar.



d0710d 13d OLN3INVLYHL 13 N3 VOILYLS3 VIdVd3LO1INOVIN V1 3d AVdIINO3S A VIOVOI43

66

Autor/ ano/
pais/ Periodo de
reclutamiento/
objetivo

Weintraub et al
(2005)(30)

EUA

Periodo de
reclutamiento: no
especificado.

Objetivo: determinar
la eficacia del
estimulo de campos
magnéticos estaticos
simultaneamente

en pies y espalda
durante dos meses
para el tratamiento
del dolor neuropético
comparado con
placebo.

Caracteristicas
del estudio

Disefo: ensayo
clinico aleatorizado,
controlado con
placebo, triple ciego
n=16 pacientes.

Criterios de
seleccion:
Inclusion: cirugia
lumbar previa fallida,
dolor de espalda
constante, ausencia
de dispositivos

médicos mecanicos.

Acceder a registrar
a diario sus
puntuaciones en
una escala visual
analdgica de dolor
durante 2 meses.

Exclusién: no
constan.

Intervencion (l):
corsé magnético
(850 gauss) y
plantillas de calzado
magnéticas (450
gauss) de uso
continuo 24 horas/
dia (n=8).

Comparador (C):
corsé y plantillas
placebo, durante 24
horas/dia (n=8).

Seguimiento: 2
meses.

Caracteristicas
de la poblacion

Sexo (% hombres)
(n=17): 24.71

Edad (afios; media
[rango])(n=17): 54.3
(35-85)

Duracién media de
los sintomas era de
11.2 afios (rango: 5
meses a 24 anos)
(n=17).

Los participantes
habfan sido
diagnosticados de
hernia discal (n=12),
fibrosis epidural
(n=7), inestabilidad
vertebral (n=7),
estenosis
vertebral (n=6),
espondilolistesis
(n=2).

Seis individuos
requirieron fusion
vertebral y uno
tenia sindrome de
médula anclada.

Se refiere ausencia
de diferencias
basales en

escala visual
analdgica entre los
grupos control e
intervencion.

Resul o
esu tad9s Resultados de efectividad
de Seguridad
No se reportan Variables
efectos
adversos. Puntuacion Preintervencion
Tampoco su escala EVA
ausencia. (0-10 cm, Posintervencion
media+ DE). 1 mes
Posintervencion
2 meses
Reduccion 1 mes vs basal
puntuacion

escala EVA (%)

2 meses vs
basal

Grupo |
4.69+2.02

4.63+2.30

4.25+2.34

1.3

9.4

Grupo C
6.00+£1.85

5.69+1.22

5.75+1.36

5.2

4.2

NA

NA

NA

0.67

0.81

Comentarios

Se produjo una
pérdida durante

el primer mes de
seguimiento. No se
reporta tratamiento
de estos datos.
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Autor/
ano/pais/
Periodo de
reclutamiento/
objetivo

Langford et al
(2004)(29)

Reino Unido

Periodo de
reclutamiento:
No reportado.

Objetivo:
Investigar la
potencial utilidad
de la terapia

con campos
magnéticos
estaticos en el
alivio del dolor
lumbar crénico.

Caracteristicas
del estudio

Diseno: Se reporta
Como ensayo
clinico controlado,
aleatorizado y
enmascarado.
Unicéntrico. n=10
pacientes.

Criterios de
seleccion:
Inclusion:
pacientes con dolor
significativo por mas
de 3 meses.

Exclusion:
pacientes con
implantes metélicos
de cualquier tipo,
trombopatias,
embarazo, menores
de 18 anos.

Intervencion

(I): cinturéon con
discos magnéticos
de 19.0 mm de
didmetro, 2.5 mm
de grosor. Con
fuerza magnética
picode 1.20 T
(+0.5), con el polo
negativo dirigido
hacia la piel del
paciente, de manera
continua (7 dias/
semana), durante

4 semanas. Solo
estaba permitido
quitarselo durante el
aseo personal.

n=6

Caracteristicas de
la poblacion

Sexo (% hombres)

50

Edad anos
(media+DE)

Grupo |

50.2+8.7

No se facilitan mas

datos acerca de las
caracteristicas de la
poblacion.

Grupo C

47.2+10.2

Resultados
de
Seguridad

No se
reportan
efectos
adversos o su
ausencia.

Resultados de efectividad

Variables

Flexion lateral
izquierda en
cm (media

+ DE)

p comparacion
intragrupo

Flexion lateral
derecha en
cm (media

+ DE)

p comparacion
intragrupo

Puntuacion
Oswestry
(media = DE)

Puntuacién
escala visual
analdgica
(EVA)

p comparacion
intragrupo

Inicio

Final

Inicio

Final

Inicio

Final

Inicio

Final

Grupo |
46.4+8.62

44.2+10.57

0.09

47.8+6.69

46.2+8.32

0.15

26.4+12.20
27.2+10.72
4.1+2.8*

2.2+1.9*

<0.054

Grupo C
48.2+2.49

47+1.00

0.16

49.6+3.65

49.2+1.64

0.3

35.2+5.76
28.0+7.35
4.0+2.8"

3.9+1.5*

>0.03

p entre
grupos

NA

NA

NA

NA

>0.30

NA

NA

*valores estimados a partir de representacion original de resultados

en histograma.

Comentarios

Se produjo la
pérdida de 2
pacientes pero no
se realiz6 un andlisis
por intencién de
tratar.
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Autor/ anho/
pais/ Periodo de
reclutamiento/
objetivo

Kim et al (2001)
EUA

Periodo de
reclutamiento: no
especificado.

Objetivo: comprobar
la existencia de
cambio en el dolor y
en la capacidad de
cambio de pacientes
con cefalea primaria
crénica que participan
en una terapia
magnética frente a su
control con placebo y
terapia estandar.

Caracteristicas del estudio

Disefo: Ensayo clinico aleatorizado,
controlado con placebo, y tratamiento
estandar

n=19 pacientes.

Criterios de seleccion:

Inclusion: Mayores de 18 afios con
cefalea primaria crénica, sin otro
programa de tratamiento formal para el
alivio de la cefalea durante el estudio.
Con nivel de formacién de secundaria y
capaces de leer y hablar en inglés con
fluidez.

Exclusion: Uso de analgésicos
narcéticos en el ultimo afo, portadores
de marcapasos, desfibriladores u otras
protesis metalicas,

gestacion o su intencién durante la
duracion del estudio.

Intervencion (l): Diadema imantada con
discos de ceramica magnéticos de 850-
1100 gauss en superficie (interior 3950
gauss), 1.5x3/8 pulgadas de grosor y ¥4
libra de peso durante 30 minutos diarios
durante 4 semanas a horas regulares.
n=6

Comparador (C1): Diadema placebo.
n=8

Comparador (C2): Tratamiento estandar.
n=5

Seguimiento: 4 semanas.

Caracteristicas de la
poblacion

Sexo (% hombres): 15.4%

Edad afios (media, rango):
44 (21-71)

Raza caucésica (%): 57.7
Estado civil soltero (%): 50

Estado laboral empleado
(%): 84.6

e Tiempo completo: 57.7
e Tiempo parcial: 26.9

Tipo de dolor de cabeza:

e tipo mixto tension
—migrana (42.3)

e tensional (30.8)

® migrafnosa (26.9)

Historia de dolor (media):
15.4 afios (7 meses a 57
anos)

Frecuencia/duracion
episodio dolor: 3-6 veces/
semana con una duracion
de 4 horas

Tipo dolor (%):

e alpitante+pulsatil: 30.8

® por
tension+presion:26.9

® por presion+palpitante:
19.2

e clevada intensidad
dolorosa: 61.5

Resultados de
Seguridad

3 pacientes se
quejaron de que

la diadema era
demasiado ajustada
durante las primeras
2 semanas.

No se reportan otros
efectos adversos.

Resultados de
efectividad

Andlisis de la varianza
(ANOVA) de la intensidad
del dolor entre sujetos de
los 3 grupos no mostré
diferencias significativas
(SS 3018.38, p=0.179).

Comentarios

De los 26 pacientes
incluidos inicialmente, 19
completaron el estudio,
pero no se realizé un
andlisis por intencion de
tratar

El grupo control con
tratamiento estandar no
estaba enmascarado.
No se define la variable
objetivo “poder”.

La discusion de

los resultados y
conclusiones no

estan enfocadas a los
resultados del estudio y
utilizan terminologia no
definida en el estudio.



Anexo E. Calidad de la evidencia

Revisiones sistematicas. Herramienta AMSTAR

Autor/aio: Smith 2013 (20)

. Valora-
Item .
cion

1. ¢lLapregunta de

investigacion y criterios

de seleccion de estudios No

incluye los componentes

de la pregunta PICO?

2. ¢En larevision se recoge
el diseno de la revision
realizado a priori y No
las desviaciones del
protocolo inicial?

3. ¢Los autores de la
revision explican la
seleccion de estudios en
cuanto a su disefo?

Si

4. ;Se realiz6 una busqueda Parcial-
bibliografica exhaustiva? mente

5. ¢La seleccion de estudios Parcial-
se realizé por pares? mente

6. ¢La extraccion de datos
de los estudios se realizd Si
por pares?

7. ¢Se proporcioné una lista
de estudios excluidos y se
justifica su exclusion?

Parcial-
mente

8. ¢Los estudios incluidos se
describen en detalle?

9. ¢Se evalud y documento
la calidad de la evidencia
de los estudios incluidos Si
mediante una técnica
satisfactoria?

Explicacién

La pregunta de investigacion se encuentra pobre-
mente definida y no contesta a todos los ftems
PICO. No se define la poblacion de estudio, ni las
caracteristicas del proceso a estudiar (dolor).

No se dispone, ni se hace mencién a un protocolo
del estudio.

Ensayos clinicos aleatorizados o no en pacientes
adultos con artrosis tratados con imanes estaticos
(pulseras, brazaletes o correas). Se excluyeron pa-
cientes con artritis reumatoide, fibromialgia o dolor
cronico fueron excluidos y aquellos estudios que
emplearon el electromagnetismo como intervencion.

Se busco en mas de dos bases de datos relevantes
para la pregunta de investigacion. Refieren busque-
da manual de otros estudios a través de las refe-
rencias bibliogréficas de los estudios seleccionados.
Se contact6 con los autores de los estudios selec-
cionados para solicitar las estrategias de busqueda
para asegurar la identificacion de todos los estudios
relevantes. No se restringieron las estrategias de
blsqueda por idioma o estado de publicacion.

Dos revisores realizaron la seleccion de estudios
por titulo y resumen. Los textos completos fueron
reanalizados.

Los datos de los estudios fueron extraidos por un
investigador y verificados por un segundo.

Los autores indicaron que excluyeron tres estudios.
Sin embargo no se recogen las citas bibliograficas
de estos.

Se describen el tamafio de muestra de los estudios
incluidos, las caracteristicas demogréficas de los
pacientes incluidos, la indicacion y duracion de
sintomas, intervencién y control empleado, segui-
miento, etc.

Se utilizd la escala PEDro
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Autor/ano: Smith 2013 (20)

: Valora- L
ltem Lo Explicacién
cién
10. ¢ Los autores recogieron

la fuente de financiacion No No se hace referencia a este aspecto en el texto.

de los estudios incluidos?

Se evalud la existencia de heterogeneidad mediante
el test I> y x2. En funcion de esto se decidié sobre

Si el tipo de andlisis a realizar, modelo fijo o aleatorio.
El metanalisis fue realizado mediante el paquete
estadistico RevMan version 5.1

11.En caso de que realice
metandlisis, ¢los autores
emplearon un método
estadistico adecuado?

12.En caso de que realice
metanalisis, ¢los autores

valoraron la influencia de Se realizd dos andlisis por subgrupos, en funcion de
los estudios individuales Si la fuerza magnética de los imanes vy la region de la
en los resultados del artrosis.

metandlisis u otro tipo de
sintesis de la evidencia?

13. ¢,Se empled de manera

adecuada la calidad de la Se emplearon estudios con riesgo de sesgo mode-
evidencia de los estudios Si rado o elevado y se tuvo en cuenta en la discusion
incluidos en la formulacion de los resultados.

de conclusiones?

14. ¢ Los autores valoran la
heterogeneidad de los
resultados de la revision Si No se observa heterogeneidad en los resultados.
y proporcionan una
explicacion al respecto?

15.En caso de realizar una
sintesis cuantitativa,
¢;los autores valoran la
existencia de posible
sesgo de publicacion
(estudios de pequefio
tamafio muestral) y
discuten su posible
impacto en los resultados
de la revision?

No No se reporta.

16. ¢ Los autores declaran
algun potencial conflicto
de interés, incluyendo Si Los autores declaran ausencia de conflicto de
fuentes de financiacion intereses.
recibidas durante la

realizacion de la revision?

EVALUACION GLOBAL CALIDAD MODERADA

104 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Autor/aio: Pittler 2007 (21)
item

1. ¢Lapregunta de
investigacion y criterios
de seleccion de estudios
incluye los componentes
de la pregunta PICO?

2. ¢Enlarevision se recoge
el diseno de la revision
realizado a priori y
las desviaciones del
protocolo inicial?

3. ¢Los autores de la
revision explican la
seleccion de estudios en
cuanto a su disefio?

4. ¢Se realizd una busqueda
bibliografica exhaustiva?

5. ¢lLa seleccion de estudios
se realizé por pares?

6. ¢Laextraccion de datos
de los estudios se realizd
por pares?

7. ¢Se proporciond una lista
de estudios excluidos y se
justifica su exclusion?

8. ¢Los estudios incluidos se
describen en detalle?

EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA MAGNETOTERAPIA ESTATICA EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR

Valora-
cion

No

No

Si

Si

Si

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Explicacién

La pregunta de investigacion se encuentra pobre-
mente definida y no contesta a todos los items
PICO. No se define la poblacion de estudio, ni las
caracteristicas del proceso a estudiar (dolor).

No se dispone, ni se hace mencién a un protocolo
del estudio.

Ensayos clinicos aleatorizados en humanos,
controlados con placebos no-magnéticos o disposi-
tivos con campos magnéticos débiles, que tuviesen
como variable resultado dolor de cualquier etiologia.
Los imanes de la intervencion deben ser descritos
como estaticos o permanentes.

Se busco en més de dos bases de datos relevantes
para la pregunta de investigacion. Se proporcionan
los términos clave de la busqueda. Se justifican
las restricciones de idioma. Revisaron el listado de
referencias de los articulos seleccionados. Se bus-
caron publicaciones de congresos. La busqueda y
la publicaciéon del articulo tuvieron lugar dentro de
un periodo de 24 meses. No se hace mencion a la
blsqueda de literatura gris.

Se reporta el cumplimiento de los criterios propues-
tos por la guia.

Se reporta el cumplimiento de los criterios propues-
tos por la guia.

Los autores indicaron que excluyeron 4 estudios.
3 de ellos porque no fue posible adquirir el texto
completo tras su seleccion provisional mediante
resumen y 1 porque comparaba dos campos
magnéticos estaticos fuertes. Sin embargo no se
recogen las citas bibliograficas de estos.

Se elaboraron tablas descriptivas de las principales
caracteristicas de los estudios seleccionados, que
incluyeron poblacién, intervenciones (con dosis
cuando eran reportadas en el estudio primario),
comparadores (con dosis cuando eran reportadas
en el estudio primario), resultados, disefio, tiempo
de seguimiento.

No obstante, no se describe con detalle la poblacion
(solo mediante edad), ni se describe el contexto de
cada estudio.
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Autor/aio: Pittler 2007 (21)

item

9. ¢Se evalud y documentd
la calidad de la evidencia
de los estudios incluidos
mediante una técnica
satisfactoria?

10. ¢ Los autores recogieron
la fuente de financiacion
de los estudios incluidos?

1

—

.En caso de que realice
metandlisis, ¢los autores
emplearon un método
estadistico adecuado?

12.En caso de que realice
metanalisis, ¢los autores
valoraron la influencia de
los estudios individuales
en los resultados del
metanalisis u otro tipo de
sintesis de la evidencia?

13.¢Se empled de manera
adecuada la calidad de la
evidencia de los estudios

incluidos en la formulacion

de conclusiones?

14. ¢ Los autores valoran la
heterogeneidad de los
resultados de la revision
y proporcionan una
explicacion al respecto?

15.En caso de realizar una
sintesis cuantitativa,
;los autores valoran la
existencia de posible
sesgo de publicacion
(estudios de pequefio
tamafio muestral) y
discuten su posible
impacto en los resultados
de la revision?

16. ¢ Los autores declaran
algun potencial conflicto
de interés, incluyendo
fuentes de financiacion
recibidas durante la
realizacion de la revision?

EVALUACION GLOBAL
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Valora- L
.. Explicacion
cioén
Parcial- Se utilizé la escala JADAD para valorar la calidad
mente metodoldgica de los estudios incluidos.
No No se hace referencia a este aspecto en el texto.
Los autores justificaron la integracion de los datos
Si en un metandlisis. Atribuyeron un peso especifico
a cada estudio y se calculd y tuvo en cuenta la
heterogeneidad de los estudios.
Se incluyeron en el metanalisis tres estudios con
puntuacion JADAD 2 y dos con JADAD 3; pero se
Si hizo analisis de sensibilidad post-hoc, explorando la
heterogeneidad y la falta de rigor de los estudios. Se
confirmaron los resultados generales.
Se incluyeron en el andlisis ensayos clinicos con
Si un riesgo de sesgo moderado o elevado; pero se
i . ) )
discutieron los resultados obtenidos de manera
acorde.
Si No se aprecia heterogeneidad de los resultados de
la revision.
En la metodologia los autores describen que se
No realizara un andlisis del sesgo de publicacion, aun-
que finalmente no se reporta por la existencia de un
numero reducido de estudios.
Si Se reporta ausencia de conflictos de interés.
CALIDAD MODERADA
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Ensayos clinicos aleatorizados. Herramienta Cochrane RoB

Autor/ano: Baute et al (2018)(25)

item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de

resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)
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Evalua-
cion

Riesgo
de sesgo
poco claro

Riesgo
de sesgo
poco claro

Bajo
riesgo de
sesgo

Riesgo
de sesgo
poco claro

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Apoyo para la valoraciéon

No se reporta el proceso de aleatorizacion. Dispo-
nen de una muestra de 22, divididos en 2 grupos
aleatorizados de 11-11, lo que genera dudas en el
proceso.

No se reporta informacion acerca del proceso de
ocultamiento.

Se procuré el cegamiento de los participantes y me-
nos de la mitad en ambos grupos acertaron el grupo
al que pertenecian tras el estudio. No se describe
el proceso de cegamiento del personal implicado.

No parece probable que influyese de manera signifi-
cativa en los resultados resportados.

No se describe en absoluto; pero no parece proba-
ble que haya influido de manera significativa en los
resultados reportados.

Andlisis por intencién de tratar.

Los resultados reportados coinciden con los del
registro del protocolo de estudio.

MODERADO RIESGO DE SESGO
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Autor/ano: Juhasz et al (2014)(26)

item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de
resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)

CONCLUSION

108

Evalua-
cion

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Bajo
riesgo de
$esgo

Alto riesgo
de sesgo

Alto riesgo
de sesgo

Alto riesgo
de sesgo

Apoyo para la valoraciéon

Asignacion de numeros (0,1) aleatoria a través de
métodos informaticos.

Los investigadores encargados del reclutamiento no
sabian qué nimero correspondia al grupo control y
cudl al grupo intervencion.

Los dispositivos intervencién y control eran indistin-
guibles. La aplicacion de ambos tuvo lugar siguiendo
el mismo método.

El proceso de cegamiento esta minuciosamente
descrito.

La persona encargada del andlisis estadistico era
conocedora de qué grupo de datos era control y
qué grupo intervencién, aunque no disponia de
los nombres para identificar individualmente a los
pacientes.

No se realizé analisis por intencién de tratar. Se
produjeron 2 pérdidas (12.5%); todas ellas se pro-
dujeron en el brazo intervencion.

Todos los datos aportados por las pérdidas fueron
excluidos del andlisis. Asumieron como negativa la
respuesta a la casilla “sintomas post-exposicion” de
dos cuestionarios que no habian sido cubiertas.

El protocolo no se encuentra disponible. No se
comparan estadisticamente ambos grupos. No se
especifican con claridad los objetivos del estudio.

ALTO RIESGO DE SESGO

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Meszaros et al (2013)(27)
item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de
resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)
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Evalua-
cion

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Moderado
riesgo de
sesgo

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Bajo
riesgo de
Sesgo

Apoyo para la valoraciéon

Se utiliza una tabla de aleatorizacion, después de
haber reclutado a los participantes y haberles asig-
nado un nimero secuencial identificativo.

La investigadora principal fue quien recluté a los
pacientes y realizé la aleatorizacion. Era la Unica
miembro del equipo con acceso a la lista de nime-
ros aleatorios al mismo tiempo. Conociendo cuél era
el placebo y cudl la intervencion para cada paciente,
entregaba el dispositivo correspondiente al personal
encargado de la atencion.

La investigadora principal conocia la asignacion
y entregaba el dispositivo a los profesionales que
realizaban la intervencion, que estaban cegados al
igual que pacientes. Es probable que el cegamiento
se rompiese para los profesionales que realizan la
visita médica.

Aunqgue no habia cegamiento para los evaluadores,
parece poco probable que influyese en el reporte de
los resultados.

Hubo 2 (18.2%) pérdidas en el grupo control, en el
otro grupo no hubo pérdidas. Las pérdidas fueron
analizadas por intencién de tratar, con los datos que
aportaron esos participantes hasta su pérdida.

Parece poco probable que influyese en los resulta-
dos reportados; pero el desequilibrio de pérdidas
entre ambos grupos no permite asegurarlo.

Las variables descritas en el apartado de métodos
son las variables reportadas posteriormente.
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Autor/ano: Laszl6 et al (2012)(31)

item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de
resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)

CONCLUSION
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Evalua-
cion

Bajo
riesgo de
Sesgo

Alto riesgo
de sesgo

Alto riesgo
de sesgo

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Apoyo para la valoraciéon

Asignacion a través de software informatico de
numero (0,1) aleatorio.

El encargado del reclutamiento y la aleatorizacion
conocia cual seria el procedimiento que corres-
ponderia a cada paciente segun su asignacion por
numero aleatorio.

Los pacientes estaban cegados. Los colaboradores
encargados del cuidado de los participantes esta-
ban cegados. Pero JFL, uno de los investigadores
conocedores de qué dispositivos eran generadores
de campos magnéticos estaticos (SMF) y qué dis-
positivos eran placebo también estaba al cargo del
cuidado de algunos pacientes.

El investigador que realiza el analisis estadistico no
conocia el listado de pacientes. Otro investigador
revisaba el analisis sin tener acceso a la tabla de
identificacion de pacientes.

No se produjeron pérdidas y todos los datos apor-
tados por los participantes fueron incluidos en el
analisis de los resultados.

Los objetivos especificados se corresponden
con los resultados reportados, a pesar de que se
analizan subgrupos que no se contemplaban en los
objetivos iniciales del estudio.
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Autor/ano: Kanai et al (2011)(28)

item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de
resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)

CONCLUSION

Evalua-
cién

Riesgo
de sesgo
poco
claro

Bajo
riesgo
de sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Riesgo
de sesgo
poco
claro

Alto
riesgo de
sesgo

Apoyo para la valoracién

No se aporta informacién acerca del proceso de
aleatorizacion. Que se reclutase un numero par
de pacientes y la aleatorizacion los distribuyese en
dos grupos iguales puede hacer sospechar de un
proceso inadecuado, que no es posible confirmar.

Se oculté la secuencia de asignacion.

Tanto participantes como un investigador estaban
cegados. Se descartaron los resultados de los
participantes que admitieron haber comprobado la
fuerza magnética del dispositivo que portaban.

Se reporta que el encargado del analisis de los
resultados estaba cegado.

No se reportan pérdidas, tampoco se sefiala que
no las hubiese. No se informa de cémo se trataron
los datos de los participantes perdidos, de haberlos
habido.

No se encuentra registrado en ClinicalTrials, pero
las variables objetivo reportadas en el apartado
métodos se corresponden con las discutidas y
estan en consonancia con las variables objetivo de
un estudio previo del mismo equipo investigador.
Los resultados son expresados de forma vaga y
solo mediante tablas que no permiten valorar con
exactitud las magnitudes, tampoco se reportan
las mediciones basales o la comparabilidad de los
grupos.
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Autor/ano: Colbert et al (2010)(24)

item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de

resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)

CONCLUSION

12

Evalua-
cion

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Apoyo para la valoraciéon

La asignacion aleatoria a cada uno de los 3 grupos
fue realizada informéaticamente en bloques “permu-
tados” de 5 vy estratificada para sexo y severidad
basal de los sintomas. Aunque quedaron 3 grupos
homogéneos de 20 participantes.

Se especifica que el asistente de investigacion
encargado de distribuir los dispositivos a los
participantes estaba cegado. No se aporta mas
informacion.

El estadista encargado de la aleatorizacion estaba
cegado. Todo el equipo investigador estaba cegado.
Se us6 a un asistente cegado del equipo inves-
tigador para entregar cajas A, B, C cerradas a los
participantes segun el grupo que le correspondiese.
Se pasoé un cuestionario al final del seguimiento para
garantizar que el cegamiento de los participantes se
hubiese mantenido.

Se reporta que el personal encargado estaba
cegado.

Andlisis por intencién de tratar.

Los resultados se encuentran en consonancia con
los objetivos reportados con el registro del estudio.
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Autor/ano: Cepeda et al (2007)(22)

item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de
resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)

CONCLUSION
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Evalua-
cion

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
Sesgo

Riesgo
de sesgo
poco claro

Bajo
riesgo de
Sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Riesgo
de sesgo
poco claro

Apoyo para la valoraciéon

Se utilizé un programa informatico para la aleatoriza-
cion (Ralloc en STATA).

La secuencia tuvo lugar en bloques permutados de
tamafo y orden aleatorios, que impiden la prediccion
de la asignacion basada en patrones de asignacion
previos.

El estudio se reporta como doble ciego. Aunque no
se describe el método de enmascaramiento para
los investigadores que se encargaron de fabricar los
dispositivos placebo. Tampoco se indagd acerca del
éxito del cegamiento entre los participantes.

Las personas que colocaron los dispositivos y los
encargados del andlisis fueron distintas en todos los
Casos.

Se realiz6 analisis por intencion de tratar.

No se dispone de protocolo del estudio. No se
reportan resultados distintos a los que se describen
en la seccion de métodos y objetivos.
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Autor/ano: Weintraub et al (2005)(30)

item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de
resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)

CONCLUSION
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Evalua-
cion

Riesgo
de sesgo
poco claro

Riesgo
de sesgo
poco claro

Riesgo
de sesgo
poco claro

Bajo
riesgo de
Sesgo

Alto riesgo
de sesgo

Bajo
riesgo de
sesgo

Apoyo para la valoraciéon

No se describe el proceso de generacion de la
secuencia aleatoria.

No se especifica si la asignacion fue enmascarada.

Se reporta que los investigadores estaban en-
mascarados y que se instd a los pacientes a que
no rompiesen su enmascaramiento; pero no se
especifica como era el dispositivo placebo frente al
intervencion, ni se indagd el éxito del enmascara-
miento al término del estudio.

Se reporta que el estadista encargado del analisis de
datos estaba cegado.

Se reporté una pérdida durante el primer mes de
seguimiento, pero no se realizé analisis por intencién
de tratar.

No se dispone de protocolo, ni se describen lo
suficiente los objetivos ni resultados planteados. No
parece que los resultados reportados puedan haber
condicionado un cambio en los objetivos del estudio
posterior a su realizacion y analisis.
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Aurtor/aino: Langford et al (2004)(29)

item

Generacion de la secuencia
aleatorizada (sesgo de
seleccion)

Ocultacion de la asignacion
(sesgo de seleccion)

Cegamiento de los
participantes y del personal
(sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion
de los resultados (sesgo de
deteccion)

Manejo de los datos de
resultado incompletos (sesgo
de desgaste)

Notificacion selectiva (sesgo
de notificacion)
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Evalua-
cion

Alto riesgo
de sesgo

Riesgo
de sesgo
poco claro

Alto riesgo
de sesgo

Riesgo
de sesgo
poco claro

Riesgo
de sesgo
poco claro

Bajo
riesgo de
Sesgo

Apoyo para la valoraciéon

No se describe especificamente el proceso de
generacion de la secuencia aleatoria. Sin embargo,
los autores comentan que se realizé de forma
alternativa.

No se informa si la asignacion a un u otro grupo
estuvo enmascarada.

Se tomaron medidas para garantizar el
enmascaramiento de los participantes, con un
placebo de minimo poder magnético residual.
Ademés, se indica que el personal investigador
no informaba a los pacientes acerca de las
caracteristicas del placebo. No se informa acerca
del enmascaramiento del personal.

No se informa acerca del enmascaramiento de la
persona encargadas del andlisis de los datos.

No se informa de cémo fueron tratados los
resultados generados por las pérdidas de
seguimiento.

No se dispone de protocolo. No se realizan anélisis
de subgrupos o no reportados previamente en la
metodologia del estudio.
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