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Resumen

Objetivo: Determinar la relevancia clinica del TENS en el manejo de dolor
lumbar en variables como la intensidad de dolor, umbral de dolor por presion

o funcionalidad.

Materiales y métodos: En esta revision se realizd6 una busqueda
computarizada, de estudios clinicos aleatorizados en las bases de datos
bibliograficas Web of Science, PEDro, Pubmed. Se analizaron titulos y
resumenes de las publicaciones encontradas entre los anos 1990 hasta 2022
y se analizaron a partir de los criterios de inclusion y exclusion establecidos.
El proceso se complementd con una busqueda manual que incluye la revision
de las listas de referencia de los articulos seleccionados, revisiones de
literatura previas en el area vy literatura gris. Los articulos finalmente
seleccionados fueron evaluados metodolégicamente a través de la escala
PEDro.

Resultados: Se incluyeron 7 articulos todos ellos ensayos aleatorizados que
contaban con indicadores de significancia clinica, equivalente a un 21%.
Dentro de las caracteristicas de los estudios es importante destacar que en 4
de ellos no se especifica la diferenciacion por sexo. Las variables mas
analizadas antes y después de la aplicacion del TENS fueron la intensidad de
dolor y la capacidad funcional o limitaciones de la vida diaria. Otras medidas
de resultado en los estudios incluyeron balance dinamico y estabilidad
estatica. Los 7 presentaron variaciones en el dolor; Ebadi et al. 2018
destacan un cambio significativo en la escala VAS, donde tras 20 minutos de
tratamiento, esta disminuy6 significativamente mas en el grupo de TENS. Se
demostré que el efecto de interaccién fue significativo desde el inicio hasta
después de 20 min desde el cese del tratamiento (F(1,28) = 51,05, p <
0,000), y desde la terminacion del tratamiento hasta 20 min (F (1,28) = 86.76,
p < 0.000), lo que indica que la VAS disminuyé significativamente mayor en el

grupo TENS en estos 2 tiempos Intervalos.



Conclusiones: En base a la limitada evidencia disponible que reportan
relevancia clinica de los cambios obtenidos posterior a la aplicacion del TENS
no es posible confirmar los efectos en el dolor lumbar crénico. Son necesario
mayor numeros de estudios aleatorizados con protocolo mas consistentes y
replicables en donde los investigadores deberian poner mayor énfasis en el
reporte de la magnitud de los cambios obtenidos como resultado del TENS y
no quedarse con el reporte dicotomico (significativo vs no significativo) de la
significancia estadistica a través del valor de p. para poder concluir

definitivamente sobre el aporte clinico del TENS en el dolor lumbar crénico.

Palabras Claves: low back pain, chronic back pain, Transcutaneous
Electrical Nerve Stimulation, TENS, electrical stimulation, electrotherapy, pain
intensity, effect size, ES, minimally important difference, MID, MCID, Standard

error of measurement, SEM, global rating scale, GRS,



Abstract

Objective: To determine the clinical relevance of TENS in the management of
low back pain in variables such as pain intensity, pressure pain threshold or

functionality.

Materials and methods: In this review, a computerized search of randomized
clinical studies was carried out in the bibliographic databases Web of Science,
PEDro, Pubmed. Titles and abstracts of publications found between the years
1990 and 2022 were analyzed and analyzed based on the established
inclusion and exclusion criteria. The process was complemented by a manual
search that included review of the reference lists of the selected articles,
previous literature reviews in the area, and gray literature. The finally selected

articles were methodologically evaluated through the PEDro scale.

Results: 7 articles were included, all of them randomized trials that had
indicators of clinical significance, equivalent to 21%. Among the
characteristics of the studies, it is important to highlight that in 4 of them the
differentiation by sex is not specified. The variables most analyzed before and
after the application of TENS were the intensity of pain and the functional
capacity or limitations of daily life. Other outcome measures in the studies
included dynamic balance and static stability. All 7 presented variations in
pain; Ebadi et al. 2018 highlight a significant change in the VAS scale, where
after 20 minutes of treatment, it decreased significantly more in the TENS
group. The interaction effect was shown to be significant from baseline to 20
min after cessation of treatment (F(1,28) = 51.05, p < 0.000), and from
treatment termination to 20 min (F (1.28) = 86.76, p < 0.000), indicating that

VAS decreased significantly more in the TENS group at these 2 time intervals.

Conclusions: Based on the limited available evidence that reports clinical
relevance of the changes obtained after the application of TENS, it is not
possible to confirm the effects on chronic low back pain. Larger numbers of
randomized studies with more consistent and replicable protocols are needed,

where researchers should place greater emphasis on reporting the magnitude



of the changes obtained as a result of TENS and not stay with the
dichotomous report (significant vs. non-significant) of the statistical
significance through the value of p. in order to definitively conclude on the

clinical contribution of TENS in chronic low back pain.

Keywords: low back pain, chronic back pain, Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation, TENS, electrical stimulation, electrotherapy, pain intensity, effect size,
ES, minimally important difference, MID, MCID, Standard error of measurement,
SEM, global rating scale, GRS,



II. Introduccidén

Segun la Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor (International
Association for the Study of Pain, IASP), el dolor es una experiencia sensorial o
emocional desagradable asociada a un daino real o potencial en un tejido, o descrito
en términos de dicho dafo (Merskey H., 1979). El dolor se clasifica como agudo o
cronico. En el caso del dolor crénico, se considera aquel que tiene una duracién
mayor a 3 o 6 meses, dependiendo del criterio de las diferentes sociedades
cientificas. Este dolor créonico es un problema multifactorial que afecta a esferas
tanto fisicas como psicolégicas o sociales, tales como ansiedad, reduccion de la
movilidad, alteraciones del suefio y del apetito e incluso depresiéon (Norberto B.,
2019). Estos sintomas conllevan una gran afectacion de todos los ambitos de la vida
de quien lo sufre y es por ello que suponen un reto terapéutico especial, ya que su
prevalencia en las poblaciones europeas es de alrededor del 20% y genera gran
incapacidad tal asi como grandes tasas de ausentismo laboral. Tanto el dolor
cronico como la discapacidad asociada al mismo estan muy presentes en los
trastornos musculo esqueléticos, y tienen un efecto negativo sobre la calidad de vida
de las personas que lo sufren (International Association for the Study of Pain, IASP,
2019).

Respecto al manejo del dolor crénico, la electroterapia surge como una
alternativa no invasiva a los tratamientos analgésicos tradicionales, ya sean

farmacolégicos o quirurgicos (Mejia, C., et al. 2020).

Una de las técnicas mas empleadas actualmente es la Electroestimulacién
Nerviosa Transcutanea (TENS), que proporciona corriente eléctrica a través de unos
electrodos colocados sobre la superficie de la piel con fines analgésicos
(Armijo-olivo et al. 2011). El efecto analgésico del TENS se explica gracias a la
teoria de la compuerta de Melzack y Wallen, que sefiala que la aplicacién de TENS
inhibe la transmision de impulsos dolorosos por las fibras nociceptivas a través de la
meédula espinal, al activarse las interneuronas situadas en la sustancia gris del asta
posterior de la médula espinal, que disminuyen el dolor poniendo en marcha

mecanismos opioides enddgenos, conocidos como “controles inhibitorios nocivos



difusos” (Key Laboratory of Mental Health, Institute of Psychology, Chinese
Academy of Sciences, Beijing, 100101, China.2019 Jul 15).

Sin embargo, a pesar de la amplia utilizacion del TENS en la practica clinica
habitual, no existe un consenso acerca de los parametros de corriente a utilizar en
funcién de la patologia e incluso de si la técnica es eficaz sola o en conjunto con
otras medidas analgésicas. Es por esto que en este estudio nos centraremos en

determinar si el TENS produce cambios desde un punto de vista clinico.

lll. Evidencia de electro analgesia en dolor lumbar crénico

Uno de los motivos mas frecuentes de consulta en nuestra practica clinica
cotidiana como fisioterapeutas es el dolor lumbar. Independientemente del origen
del problema, el abordaje desde la fisioterapia contempla la disminucion del dolor
mediante distintos procedimientos, entre los que destacan todos aquellos incluidos

en la electroterapia (McKenzie et al 2008)

La practica de la prueba de hipdtesis ha sido histéricamente utilizada para la
interpretacion de los resultados de estudios de distintas disciplinas, incluida la
kinesiologia. La determinacion de la existencia o no de diferencias estadisticamente
significativas esta centrada en aceptar o rechazar una hipétesis “nula” o
“alternativa”. La hipétesis nula (H,) establece la no diferencia entre grupos
(diferencia en las medias entre grupos= 0) o, en otras palabras, que la variable
independiente no tiene efecto sobre la variable dependiente). Asi, cuando el valor p
es menor al umbral seleccionado, es entonces cuando se indica que las diferencias
son estadisticamente significativas, representado esto por p < 0.05. Sin embargo, el
valor p falla en un elemento basico. Esto es, el tipo de informacion que entrega. El
valor p ha sido utilizado para evaluar si los resultados son explicables por el azar o
no. En base a esto, el valor p sélo provee a una respuesta dicotomica (significativo
vs. no significativo),sin proporcionar informacién acerca de la magnitud o
importancia de las observaciones medidas, ni tampoco su aplicabilidad clinica de los
resultados del estudio. Los clinicos debieran estar interesados en si el cambio
obtenido en una variable, como resultado de una intervencion, es capaz de producir
una diferencia real sobre la funcidon de un paciente mas que si las diferencias entre

los grupos son o no debido al azar. (Sterne y Smith 2001).

9



Es importante comprender ademas que la significancia estadistica no implica
que los resultados sean importantes desde una perspectiva clinica. Por ejemplo, es
posible que un estudio demuestre significancia estadistica sin ser los cambios
clinicamente relevantes, o presentar importancia clinica sin significancia estadistica.
El concepto de significancia o relevancia clinica se introdujo hace algunas décadas

para determinar el valor practico de un tratamiento (Saudi J Anaesth. 2021

Oct-Dec).

La significancia o relevancia clinica deberia reflejar la cuantia del cambio,
cuanto tiempo este efecto es mantenido y si este cambio produce una verdadera
diferencia en la vida del paciente. De igual forma, una intervencion clinicamente
relevante es aquella en que sus efectos son suficientemente amplios para que su
aplicacién supere los riesgos y costos asociados. El reporte de la significancia
clinica se considera fundamental para adherirse a los principios de la practica
basada en la evidencia y ayudar a los terapeutas con la interpretacion y aceptacion

de los resultados en la practica clinica (Armijo-olivo et al. 2011).

A pesar de la relevancia que conlleva este concepto y del creciente interés en
este tépico y los esfuerzos para crear conciencia sobre esto, el reporte de
significancia clinica en rehabilitacion aun es insuficiente. Es por este motivo que el
propdsito de este estudio sera determinar la significancia clinica de las
intervenciones de la estimulacién eléctrica transcutanea en el manejo del dolor

lumbar crénico, a través de un analisis de la literatura existente en el area.

IV. Marco teérico

A. Epidemiologia dolor lumbar inespecifico
El dolor lumbar inespecifico se define como el dolor lumbar no atribuible a
una patologia especifica conocida y reconocible (ej. Infeccién, tumor, osteoporosis,
fractura, deformidad estructural, trastorno inflamatorio, sindrome radicular o
sindrome de la cola de caballo). La prevalencia de dolor lumbar en la vida es de
alrededor del 84% y la prevalencia del dolor lumbar crénico es de aproximadamente
el 23%, por lo que, la mayoria de las personas experimentan dolor de espalda en

algun momento de sus vidas (Sterne y Smith 2001).
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8477766/#

Si bien, esta claro que las personas en todos los estratos de la sociedad
comunmente experimentan dolor lumbar, su prevalencia parece variar segun
factores como el sexo, la edad, educacion y la ocupacion. Las mujeres tienden a
tener una mayor prevalencia de lumbalgia que los hombres, aunque las diferencias
reportadas varian en magnitud. Un aumento en la edad, también se asocia con una
mayor prevalencia de lumbalgia. Las formas mas graves continuan aumentando con
la edad y la prevalencia general aumenta hasta las edades de 60 a 65 afios. Un
menor nivel educativo se asocia con una mayor prevalencia de lumbalgia, asi como

una mayor duracion del episodio y un peor resultado.

Durante muchos afos, el dolor lumbar ha sido la principal causa de dias
perdidos en el trabajo y la principal indicacién de rehabilitacién médica. En 2010, el
26% de todos los adultos que participaban en el sistema de seguro médico
obligatorio a nivel nacional en Alemania buscaron ayuda médica al menos una vez
debido al dolor lumbar. Una encuesta en Reino Unido mostré que la prevalencia de
consultas anuales para el dolor lumbar era de 417 por cada 10.000 pacientes
registrados. La tasa mas baja se registro en el grupo de edad de 0 a 14 afos (30 por

10.000) y la mas alta en el grupo de edad de 45 a 64 anos

En una revisién de 2008 de la prevalencia mundial del dolor lumbar, que
incluyé 165 estudios de 54 paises, la prevalencia media se estimo6 en 18,3% vy la
prevalencia a 1 mes 30,8%. El dolor lumbar fue mas comun en mujeres que en
hombres y en personas entre 40 y 69 afios que en otros paises de ingresos medios
o de ingresos bajos, pero no hubo diferencias de la prevalencia entre las areas

rurales y urbanas.

La lumbalgia es la principal causa de afos vividos con discapacidad tanto en

paises desarrollados como en desarrollo. (Johan et. al. 2018)

El dolor lumbar es una patologia que el 85% de la poblacion va a padecer
alguna vez en su vida y, aunque en muchos casos el dolor remite de forma
espontanea, de un 10 a un 20% de estos casos desarrollara dolor lumbar crénico,

es decir, va a sufrir el dolor durante mas de tres meses. Esto puede suponer una

1"



limitacion en las actividades de la vida diaria, absentismo laboral y un descenso en

la productividad.

V. Agentes fisicos en kinesiologia

Los agentes fisicos son recursos utilizados usualmente por parte del
kinesiologo para el tratamiento de diversas afecciones y asi contribuir a su
rehabilitacion, estos interactuan con los tejidos biolégicos por medio de la

transmision de energia generando efectos fisicos y quimicos.

Los agentes fisicos (AF) son energia y materiales aplicados a los pacientes
para ayudar en su rehabilitacion. Estos han sido utilizados durante varios siglos
como tratamiento médico y en rehabilitacién en una gran variedad de culturas. Su
uso histérico se remonta a la antigua civilizacion romana y griega en donde
utilizaban calor y agua para mantener una buena salud, tratar problemas
respiratorios y osteomusculares, por otro lado, hay evidencia de que
aproximadamente en el afo 400 a.c era utilizado el pez torpedo eléctrico como AF
para el tratamiento de cefaleas y artritis, mediante descargas eléctricas en cabeza y

pies.

En el transcurso de los siglos gracias a los avances en la tecnologia se han
ido descubriendo y perfeccionando nuevos métodos de AF debido a la adquisicion
de conocimientos de diversas areas, como en los procesos biolégicos que ocurren

en la enfermedad, lesiones, disfunciones y recuperacion y/o rehabilitacion.

Se pueden categorizar los AF como térmicos, mecanicos o
electromagnéticos. Los agentes térmicos incluyen agentes de calentamiento
profundo, agentes de calentamiento superficial y agentes de enfriamiento superficial.
Los agentes mecanicos incluyen traccion, compresion, agua y ultrasonido. Los
agentes electromagnéticos incluyen campos electromagnéticos y corrientes
eléctricas. Estas enérgicas entregadas por los diversos tipos de AF han demostrado
tener efectividad en el manejo del dolor, inflamacion, favorecer la curacion y/o

reparacion de tejido, restriccion de movilidad, entre otras.
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Se pueden usar muchas terapias en el tratamiento del dolor lumbar croénico,
incluidas medidas farmacolégicas para la disminucion del dolor (antiinflamatorios,
narcoticos), y medidas no farmacoldgicas como pueden ser la crioterapia, ejercicio,
termoterapia, reposo o cirugia. Los objetivos principales en el tratamiento del dolor
lumbar son la disminucién del dolor, reducir el espasmo muscular y mejorar la
movilidad, la fuerza y la funcionalidad. El uso de narcéticos en el tratamiento de esta
patologia ha aumentado durante los ultimos afos, aunque ademas de disminuir el
dolor, este tipo de medicacion puede tener efectos secundarios tales como
drogodependencia, sobredosis, sedacidén, nauseas y puede suponer un incremento
de las causas de mortalidad. Por esto, debemos buscar otras alternativas mas
accesibles, baratas y con menos efectos secundarios posibles para conseguir
disminuir el dolor en la patologia de dolor lumbar crénico. La estimulacién eléctrica
transcutanea del nervio (TENS) es una modalidad terapéutica no invasiva que fue
afnadida hace mas de 30 afios en el tratamiento del dolor lumbar crénico. La funcion
de la TENS es, mediante electrodos colocados sobre la piel, estimular los nervios
periféricos a intensidades bien toleradas. El desarrollo y aplicacién de la TENS se
basa en la teoria del “Gate Control” conceptualizada por Melzack y Wall, y segun su
teoria, la estimulacion de aferentes sensoriales primarios (A-beta) de gran diametro,
activan interneuronas inhibidoras en la sustancia gelatinosa del cuerno de la espina
dorsal y, por tanto, atenua la transmisién de las sefiales nociceptivas de fibras A
Delta y C de pequefio diametro. En resumen, el efecto de la TENS es el de “cerrar la
compuerta” o “gate control” y atenuar la percepcion de dolor. Aun asi, el efecto
placebo podria contribuir en la disminucion del dolor hasta en un 32%. La modalidad
terapéutica TENS debe su popularidad entre profesionales y pacientes ya que es
barato, se puede administrar sin prescripcion médica, es facilmente
auto-administrable y es seguro, ya que tiene muy baja probabilidad de toxicidad o

sobredosis.

El TENS, ademas de reducir el dolor, provoca un estimulo inducido de la
musculatura con aumento de la actividad metabdlica, mayor flujo sanguineo, mejor
oxigenacion de los tejidos con aportacion de sustancias nutritivas. Si se combina
TENS y estimulo muscular del area interesada, el efecto positivo se vera

amplificado.
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VI. Efectos de una intervencion y significancia estadistica

Tanto en la investigacion aplicada como en la practica clinica es habitual
tener que evaluar el cambio que experimentan los pacientes como consecuencia del
tratamiento que reciben. La cuantificacion de ese cambio posee una importancia
crucial para poder estimar correctamente el efecto del tratamiento. La practica de la
prueba de hipdtesis ha sido histéricamente utilizada para la interpretacion de los
resultados de estudios de distintas disciplinas, incluida la kinesiologia. La
determinacién de la existencia o no de diferencias estadisticamente significativas

esta centrada en aceptar o rechazar una hipotesis “nula” o “alternativa”.

La hipdtesis nula (HO) establece la no diferencia entre grupos (diferencia en
las medias entre grupos= 0) o, en otras palabras, que la variable independiente no

tiene efecto sobre la variable dependiente (Armijo-olivo y cols 2011).

Por otro lado, la hipétesis alternativa (H1) indica la presencia de diferencias

entre grupos o la existencia de un efecto (Schober et al. 2018).

La prueba de significancia estadistica incluye el calculo de un cierto nivel de
probabilidad (valor P o a) que el investigador selecciona para asegurar que uno no
rechaza (incorrectamente) la HO, debido al azar, cuando esta es verdadera (error
tipo 1). Asi, cuando el valor p es menor al umbral seleccionado, es entonces cuando
se indica que las diferencias son estadisticamente significativas, representado esto
por p < 0.05. Sin embargo, el valor p falla en un elemento basico. Esto es, el tipo de
informacion que entrega. El valor p ha sido utilizado para evaluar si los resultados
son explicables por el azar o no. En base a esto, el valor p sélo provee a una
respuesta dicotémica (significativo VS. no significativo) sin proporcionar informacién
acerca de la magnitud o importancia de las observaciones medidas, ni tampoco su
aplicabilidad clinica de los resultados del estudio. Los clinicos debieran estar
interesados en si el cambio obtenido en una variable, como resultado de una
intervencidn, es capaz de producir una diferencia real en la funcion de un paciente
mas que si las diferencias entre los grupos son o no debido al azar (Sterne y Smith
2001). Es importante comprender ademas que la significancia estadistica no implica
que los resultados sean importantes desde una perspectiva clinica. Por ejemplo, es

posible que un estudio demuestra significancia estadistica sin ser los cambios
14



clinicamente relevantes, o presentar importancia clinica sin significancia estadistica.
(Sterne y Smith 2001).

Para ilustrar el primer punto se presentan los resultados de un estudio en
agentes fisicos. (Robertson et al. 2005), condujeron un estudio de intervencién cuyo
proposito fue evaluar el efecto del calor terapéutico sobre la movilidad de tobillo en
voluntarios sanos. Utilizando un disefio cruzado con medidas repetidas, esta
investigacion compard la aplicacién de calor profundo, calor superficial y ausencia
de calor (control) en 22 sujetos, siendo el rango de movilidad la medida de resultado
de interés. Los resultados indicaron que el aumento en dorsiflexion de tobillo en
todos los sujetos (hombres y mujeres) recibiendo calor profundo fue de 1.8°, este
aumento alcanzo6 0.7° para el calor superficial, no generando efectos (-0.1°) para el
grupo sin intervencién. Estos cambios equivalen a un incremento del 5.2%, para el
calor profundo, 2.0% para el calor superficial y -0.4% para el grupo control
respectivamente. De manera interesante, la prueba de hipotesis demostrd
diferencias estadisticamente significativas entre el calor profundo y superficial
(p=0.015) y entre el primero y la ausencia de calor (p=0.001). Una conclusién simple
seria que el calor profundo debiera ser la eleccidn por sobre el calor superficial
cuando se trata de mejorar la extensibilidad de la articulaciéon de tobillo. Sin
embargo, ¢es clinicamente relevante un cambio de 1.8°? el sentido comun nos
indica que no, es mas, este cambio podria ser incluso un error de técnica (Sterne y
Smith 2001).

VIl. Efectos de una intervencién y significancia clinica

La investigacion clinica en kinesiologia es central en la generacion de nuevo
conocimiento disciplinar y para la validacion de nuestras terapias. Sin embargo, la
interpretacion de los resultados de una investigacion se hace muchas veces dificil.
Esto impone un desafio, dado que la investigacion clinica se hace util, sélo si esta

es adecuadamente interpretada (Ferreira M, Herbert R, 2008).

En 1984 Jacobsen y cols, fueron los primeros en proponer la significancia
clinica, opuesto a la significancia estadistica, como una manera de determinar el
valor practico de un tratamiento. La significancia o relevancia clinica deberia reflejar

la cuantia del cambio, cuanto tiempo este efecto es mantenido y si este cambio
15



produce una verdadera diferencia en la vida de los pacientes. Una intervencion
clinicamente relevante es aquella en que su efecto es suficientemente amplio para

que su aplicacion supere los riesgos y costos asociados (LeFort 1993).

El reporte de la significancia clinica se considera fundamental para adherirse
a los principios de la practica basada en la evidencia y ayudar a los terapeutas con
la interpretacién y aceptacion de los resultados en la practica clinica (Armijo-Olivo,
2018).

Cuando se habla de significancia clinica, el primer concepto que aparece en
el area de la investigacion es la “minima diferencia clinicamente importante (MCID)”
o la “minima diferencia importante (MID)”. La MCID fue definida en 1989 por
Jaeschke et al., como “la mas pequefa diferencia que los pacientes perciben como
beneficiosa”, la MID se define como “la mas pequefia diferencia en un dominio de
interés que un paciente percibe como importante, pudiendo ser beneficiosa o
dafiina, la que conduce al clinico a considerar un cambio en el manejo del paciente”
(Guyatt 2002).

VIll. Métodos para determinar la significancia clinica

Existen diversos métodos para calcular la MID. Una categorizacion amplia de
estos incluye los métodos basados en la distribucién y los métodos basados en el

anclaje (Armijo-Olivo et al 2022).

A. Métodos basados en la distribucion
Estos se basan en la distribucion estadistica y propiedades psicométricas de
las medidas de interés. Los métodos mas comunes incluyen el tamafo del efecto
(ES) o el error estandar de medida (SEM).

1. Tamaio del efecto
Ha sido definido por Cohen 1988 como “grado en el cual el fenbmeno
esta presente en la poblacién por lo que mientras mayor es el ES mayor es el
grado en el cual el fendbmeno bajo estudio se manifiesta. El ES se considera

uno de los indicadores mas importantes de significancia clinica. Este provee

16



17

informacion acerca de la magnitud de una relacion cuantitativa entre
variables, asi como también el tamano de la diferencia entre grupos. De igual
forma, la magnitud del ES ha sido interpretada como un indice de relevancia
clinica. A mayor ES, mayor es la diferencia entre grupos y también mayor la

relevancia clinica de los resultados. (Cohen, 1988 p.10)

Comunmente se calcula dividiendo la diferencia entre los promedios
de los grupos (inter-grupos) o las diferencias antes y después (intragrupo) por
la desviacién estandar de la linea de base, la del grupo control o por la
desviacién estandar agrupada. Establecié una clasificacion que incluye los
valores de ES < 0.2, ES= 0.5 y ES = 0.8 para denominar una magnitud de
efecto pequefia, moderada y grande respectivamente.]. Un reciente estudio
en el area de rehabilitacion basé de manera empirica valores de ES de 0.14,
0.31 y 0.61 para representar una magnitud de efecto pequefa, moderada y
grande respectivamente. Esta nueva categorizacion determina que las
recomendaciones presentadas por Cohen no representan adecuadamente
los ES comunmente vistos en el area de rehabilitacion, por tanto, los clinicos
e investigadores deben conocer estos valores para una adecuada
interpretacion de los resultados de una investigacion en base a esta nueva
evidencia. (Cohen, 1988 p.10)

Una caracteristica importante del ES consiste en la flexibilidad de esta
medida. El ES puede ser aplicado a cualquier tipo de disefio de estudio, asi
su utilizacion como indicador de significancia clinica puede ser aplicable no
solo en estudios de intervenciones, sino que en otros tipos de investigacion

no-experimental.

2. Error estandar de medida (SEM)
El error estandar de la medida ha sido utilizado para determinar la
MID. ElI SEM es un estimado de un error asociado a una medida y es basado
en la confiabilidad de un instrumento o herramienta usada para medir una
variable de interés. EI SEM puede ser interpretado como la magnitud de
cambio que es debido a error de medida, debido a que cambios menores al
SEM son dificiles de distinguir de la variabilidad debido al error de medicion vy,

por tanto, no relevante desde el punto de vista clinico. Como ventaja, el SEM



es reportado como dependiente de la muestra y no es afectado por la
variabilidad de la muestra. Ademas, el SEM se presenta en la misma unidad
(ej. cms) de la medida de resultado siendo de esta manera facilmente
interpretado por los clinicos. Distintos valores de SEM han sido usados para
determinar la MID en diferentes medidas de resultado y la literatura es
inconsistente. Por ejemplo, un umbral de 1.96 SEM o aproximadamente 2
SEM, 2.77 SEM y 1 SEM (95% CI) han sido asumidos como equivalente a la
MID para ciertas medidas de resultado representando un cambio verdadero
(Rejas et al. 2007).

B. Métodos basados en el anclaje
En los métodos basados en el anclaje se considera la perspectiva del
paciente o el clinico para la definicion de la relevancia clinica y es considerada una

de las mas relevantes en el proceso de toma de decision clinica.

Diferentes indicadores externos pueden ser usados como anclajes y son
usualmente compuestos de una escala tipo Likert que valora el cambio percibido
desde mejor a peor. Pueden ser clasificados en base a medidas objetivas o
subjetivas. Medidas objetivas incluyen medidas de laboratorio, mientras las medidas
subjetivas incluyen el punto de vista del paciente (escala de valoracion global GRS),
o la perspectiva de clinico (escala de impresion clinica global CGS). El anclaje mas
ampliamente usado es puntaje global de cambio por parte del paciente (GRS). Un
ejemplo de una pregunta tipica de transicion de cambio en la GRS seria, “; Desde
que comenzo el tratamiento, se siente usted mejor o peor, en qué cuantia”? El grado
de cambio es estimado en una escala Likert de 15 puntos. (-7= extremadamente
peor, 0= lo mismo, +7= extremadamente mejor). Como ejemplo de una medida
subjetiva por parte del clinico en la CGS, el grado de cambio se puede determinar
en una escala Likert de 7 puntos (0= no evaluado, 1= elevadamente mejorado, 2 =
muy mejorado, 3 = minimamente mejorado,” 4 = sin cambio, 5 = minimamente peor,”

6 = mucho peor, 7 = extremadamente peor).

Como se ha intentado previamente, desde una perspectiva clinica, la
presencia o no de diferencias estadisticas son de un valor limitado. El método de la
prueba de significancia estadistica por si solo no debiera ser la influencia central en

la interpretacién de los resultados de un estudio dirigido a evaluar el impacto de
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intervenciones terapéuticas. Los clinicos debieran estar interesados en si el cambio
obtenido en una variable, como resultado de una intervencion, es capaz de producir
una diferencia real en la funcién de un paciente mas que si las diferencias entre los

grupos son o no debido al azar (Page. 2014)

Investigadores de rehabilitacion clinica debieran priorizar el reporte de la
significancia clinica de un estudio para mejorar la practica basada en la evidencia y
el consumo del conocimiento derivado de esos estudios. Esto ayudara a diseminar
la evidencia de una manera util y comprensible para los pacientes, los
rehabilitadores y los que toman la decision clinica en esta area. Los clinicos se
beneficiaran con una facil interpretacion de los resultados de un estudio pudiendo
aplicar estos hallazgos en su rutina clinica diaria. A pesar de la relevancia que
conlleva este concepto y del creciente interés en este topico y los esfuerzos para
crear conciencia sobre esto, el reporte de significancia clinica en rehabilitacion aun

es insuficiente.

En particular, el impacto clinico del TENS, en el manejo del dolor lumbar
cronico es desconocido. De esta manera, el propdsito de esta revision sera buscar,
resumir y analizar la literatura existente sobre la significancia clinica del TENS en el

manejo del dolor cronico lumbar.

IX. Diseno de investigacion

El presente estudio corresponde a una revision sistematica de la literatura.
Para esta revisidon se incluyeron estudios relevantes relacionados con el dolor

lumbar inespecifico, que fueron publicados hasta diciembre del 2022.

X. Objetivos y Pregunta de investigacion

¢En pacientes con dolor cronico lumbar, los efectos del TENS alcanzan
niveles de significancia clinica en las variables como la intensidad de dolor,

funcionalidad o umbral de dolor por presion?
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A. Objetivo General

Determinar la relevancia clinica del TENS en el manejo de dolor lumbar en

variables como la intensidad de dolor, umbral de dolor por presién o funcionalidad.

XI.
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B. Objetivos Especificos
Sintetizar la evidencia en base a la informacion obtenida sobre el uso del
TENS en el manejo del dolor lumbar
Describir los protocolos de intervencion del TENS en los articulos
seleccionados
Analizar los reportes de significancia estadistica y su correspondencia con los

reportes o calculos de indicadores de significancia clinica para el TENS.

Materiales y Métodos

A. Descripcion de Protocolos de busqueda y seleccién de los estudios
En esta revisidbn se siguieron las directrices de los elementos de
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA) (Liberati y otros 2009).

B. Criterios de Seleccion de la informacion

Se revisaron los titulos y resumenes de las publicaciones encontradas
en las bases de datos y se analizaron a partir de los siguientes criterios de

inclusion y exclusion.

C. Criterios de Inclusion y Exclusion

Inclusioén:

1) Disefo: Estudios clinicos aleatorizados

2) Participantes: Pacientes adultos diagnosticados con dolor crénico
lumbar.

3) Intervenciones: TENS

4) Comparacion: Tratamiento estandar o grupo control

5) Tipo de variable: Intensidad del dolor, Umbral de dolor por presion,
funcionalidad.

6) Indicadores de significancia clinica: ES, MID, MCID, GRS.



6) Idioma: Estudios en idioma espaniol, inglés y portugués

7) Temporalidad: Sin limite

Exclusion:

1) Estudios que incluyan a sujetos sanos

2) Estudios que no sea en humanos

3) Estudios descriptivos, estudios transversales, estudios cualitativos

4) Las cartas, editoriales, comentarios, manuscritos inéditos,
disertaciones, libros y capitulos de libros y declaraciones de desarrollo

de consenso

D. Protocolos
En esta revision se seguiran las directrices de los elementos de Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA). En esta
investigacion se realizaron los siguientes protocolos: realizacién de la busqueda,
evaluacion de la calidad metodologica de los estudios seleccionados y

determinacion de grado de concordancia existente entre los investigadores.

Fase I: En esta revision se realizé una busqueda computarizada de las
siguientes bases de datos: Web of Science, Pubmed y PEDro. Las palabras claves
para la busqueda seran: low back pain, chronic back pain, Transcutaneous Electrical
Nerve Stimulation, TENS, electrical stimulation, electrotherapy, pain intensity, effect
size, ES, minimally important difference, MID, MCID, Standard error of
measurement, SEM, global rating scale, GRS, con sus combinaciones aplicando los
términos booleanos AND, OR o NOT en las bases de datos mencionadas
anteriormente. En esta busqueda se aplicaran los filtros “full text” y “adulto: 19 +
afos”. El proceso de busqueda se complementd con una busqueda manual que
incluye la revision de las listas de referencia de los articulos seleccionados,

revisiones de literatura previas en el area y literatura gris.

Fase IlI: Seleccion de los articulos: Dos revisores de manera independiente
examinaron los titulos y resumenes de citas para determinar la elegibilidad de los
articulos. En esta etapa, los articulos se definieron como relevantes o irrelevantes.
Siendo los primeros aquellos que incluyeron en sus titulos o resumen la condicion

de interés y la estrategia de intervencion.
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Fase Ill: Aplicacién de criterios de inclusion y exclusion: Los articulos que
pasaron por la fase 3 se evaluaron completamente, ademas se descargaron los
textos completos (full text), a estos documentos se aplicaron los criterios de
inclusion y exclusién por los revisores de manera independiente. En caso de

divergencias se incluira a un tercer revisor quien aportara para llegar a un consenso.

Xll. Calidad metodolégica de los estudios

Los articulos finalmente seleccionados fueron evaluados metodolégicamente
a través de la escala PEDro. Este proceso se realizd por un revisor. No hubo

exclusion de articulos en base al criterio de calidad metodoldgica.

La escala PEDro (De Morton, 2009) (anexo 2) esta conformada por once
criterios: a) Los criterios de seleccion fueron especificos; b) Sujetos fueron
asignados al azar en los grupos; c) La asignacion fue oculta; d) Grupos similares al
inicio en relacion a indicadores de prondstico mas importantes; e) Todos los sujetos
fueron cegados; f) Terapeutas que administraron la terapia fueron cegados; Q)
Evaluadores midieron al menos un resultado clave fueron cegados; h) Medidas de al
menos uno de los resultados claves fueron obtenidas de mas del 85% de los sujetos
inicialmente asignados; j) Resultados de comparaciones estadisticas entre grupos
fueron informados para al menos en un resultado clave; k) Estudio proporciona

medidas puntuales y de variabilidad para al menos un resultado clave.

Esta escala consta de 10 puntos, debido a que el primer criterio no se
considera para la puntuacion. Los puntos solo se otorgaron cuando el criterio se

cumplié claramente.

En esta escala no se indica especificamente como clasificar los estudios de
acuerdo con la puntuacién obtenida. Sin embargo, otros autores han empleado el
siguiente criterio de calidad: una puntuacion mayor a 5 se categoriza como alta
calidad metodoldgica, entre 4-5 puntos una moderada calidad metodoldgica, e igual
o menos de 3 una baja calidad metodologica. Cada uno de los detalles de esta

escala se muestra en anexos.
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Xlll. Resultados

A. Analisis de los estudios seleccionados

Al finalizar la busqueda en las bases de datos se obtuvieron 993 articulos, no
identificando articulos en la busqueda manual y literatura gris. De los 993 articulos,
se removieron 394 articulos duplicados, quedando 599 para realizar la lectura de
titulo y abstract, de los cuales 70 quedaron para efectuar su lectura completa. Se
aplicaron criterios de inclusion y exclusion para asi conservar un total de 33 articulos
de interés. De estos tan solo 7 articulos contaban con indicadores de significancia
clinica, equivalente a un 21% del total. Los aspectos mas relevantes de los articulos
seleccionados se encuentran en la tabla 7 y los pasos de seleccion se describen en

el diagrama de flujo visualizado en la figura 1.

| Identificacion de estudios a través de bases de datos y registros |

A
5
o 553 articulos anicos identificados en Articulos identificados en busgueda
:.E bisqueda de bases de datos [——®| deliteratura gris y blsgueda manual
E {Pubmed, PEDro, Web of scence) (=0}
| S
™ Y
595 para revisiqn de tutu_lo ¥ . 52? articulos eliminados en base
resumen (394 duplicados excluidos). a titulo v resumen
E 70 articulos  revisados  texto 37 articulos eliminados por no
o completo  para  criterios  de | — cumplir  los  criterios de
elegibilidad elegibilidad.
n=23 no RCT
n=3 no TENS
11=no medida de resultade de
interés
—
"
33 articulos incluidos en |3 revision
8 sistematica para  informacidn
5 descriptiva. Informes de los estudios
£ incluidos
7 articules  incluidos  para  la
valoracion de |a significancia clinica
—

Figura 1: Flujograma de proceso de busqueda y proceso de seleccion de articulos
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B. Caracterizacion de los estudios seleccionados
Luego de aplicar los criterios de seleccion se incluyeron 7 articulos en total
(Ebadi S.y cols. 2018) - (Jalalvandi et al.2022) - (Otadi et al. 2021) - (Deyo et al.
1990) - (Dias et al. 2021) - (Moore et al. 1997) y (Caldas et al. 2021), donde todos

eran estudios controlados aleatorizados y contaron con un total de 547 pacientes.

Dentro de las caracteristicas de los estudios es importante destacar que en 4
de ellos no se especifica la diferenciacién por sexo (Ebadi et al. 2018 - Otadi et al.
2021 - Deyo et al. 1990 - Caldas et al. 2021)

Las variables mas analizadas antes y después de la aplicacion del TENS
fueron la intensidad de dolor y la capacidad funcional o limitaciones de la vida diaria.
Otras medidas de resultado en los estudios incluyeron balance dinamico y
estabilidad estatica (Otadi y cols. 2021), y el umbral de dolor por presién (Ebadi y
cols. 2018).

A continuacion en la tabla 1, se presenta en la siguiente tabla la descripcidn
de la muestra de cada uno de los siete articulos seleccionados en esta revision

sistematica.

Tabla 1. Caracterizacion de la muestra de los estudios seleccionados

Estudio N Edad Hombre Mujeres

1 | Safoora Ebadi. 2018 4 Entre 18 a 60 afos N.E. N.E.
2 | Jalalvandi et al. 2022 9 Entre 37 a 87 afios 14 30

3 | Otadi et al. 2021. 15 Entre 20 a 50 afios N.E. N.E.
4 | Deyo et al. 1990 19 Entre 18 a 70 afios N.E. N.E.
5 | Dias et al. 2021 20 Mayor a 18 afios 101 179
6 | Caldas et al. 2021 27 Entre 18 y 60 afios N.E. N.E.
7 | Moore et al. 1997 30 Entre 51 y 67 afios 8 16
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C. Protocolos y modalidades de TENS incluidos en los diferentes
estudios

a) Modalidades de TENS aplicadas
Dentro de los estudios considerados para esta revision, la modalidad
mas frecuente de dispositivo aplicado dentro de los protocolos fue el TENS
convencional (Ebadi S.y cols. 2018) - (Jalalvandi et al. 2022) - (Otadi et al.
2021) - (Deyo et al. 1990) - (Dias et al. 2021) - (Moore et al. 1997) con
frecuencias de 100 - 120 Hz y duraciones de pulso de 80, 100 y 200 us y
TENS modo rafaga a 4 Hz (Caldas et al. 2021).

b) Seguimiento y efectos adversos

Los tiempos de las intervenciones fueron distintos entre los estudios,
con duraciones de 1 - 2 dias (Dias et al. 2021) - (Ebadi et al. 2018), otro con
sesiones de 30 minutos 3 veces a la semana en dias alternos durante 4
semanas (Caldas et al. 2021), un estudio que realizé6 12 sesiones de 30
minutos durante 4 semanas (Otadi et al. 2021), otro con 3 sesiones de 15
minutos cada semana durante 6 semanas (Jalalvandi et al. 2022) y otro
articulo que incorporé 4 semanas de electroterapia junto a otras 4 semanas

de ejercicio intenso (Deyo et al. 1990).

No hay mayor informacion en relacion a los efectos adversos,
probablemente debido a los criterios de exclusion aplicados a los usuarios

para utilizar el TENS sin riesgos.

Sin embargo, Deyo et al. 1990 hacen referencia a que un tercio de los
sujetos presentaron irritacion leve en la piel donde se situaron los electrodos
y a la suspension del tratamiento con TENS a un sujeto que presentd
dermatitis para asi evitar los efectos adversos que esto podria provocar. Las
modalidades de TENS, tiempo de aplicacion y efectos adversos se

encuentran resumidos en la tabla 2.



Tabla 2. Modalidades de TENS, tiempo de aplicacion y efectos adversos

Estudio Modalidad de TENS Tiempo de Efectos adversos
aplicaciéon
Safoora Ebadi. 2018 TENS convencional con 15 minutos Reporta sensacién de
una frecuencia 120 Hz ardor en los primeros
3-4 min de tratamiento
Fereshteh Jalalvandi y TENS de dos canales 15 minutos No reporta
cols TRIO 300 de ITO con
frecuencia de 100 Hz
Khadjeh Otadi y cols TENS convencional en 30 minutos No reporta
posicion decubito lateral
en cadera y rodilla,
frecuencia de 100 Hz
Richard A. Deyo, MD y TENS convencional de 10 minutos Irritacién leve de la
alta frecuencia de 80 - piel y dermatitis
100 pulsos por segundo alérgica
en una amplitud de 30
TENS acupuntura de 2 - 4
pulsos por segundo en
ajuste de amplitud de
100)
Lucas Vinicius Dias y TENS convencional de 30 minutos No reporta
cols. alta frecuencia (100 Hz)
Caldas, Vinicius Vieira TENS Modo rafaga 30 minutos No reporta
de Alencar MS y cols
Stan R. Moore y cols No describe la modalidad 10 minutos No reporta
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D. Efectos del TENS en dolor crénico lumbar inespecifico

a) Intensidad del dolor

Esta variable estuvo presente en todos los estudios seleccionados en

esta revision, los 7 presentaron variaciones en el dolor; Ebadi et al. 2018

destacan un cambio significativo en la escala VAS, donde tras 20 minutos de

tratamiento, esta disminuy6 significativamente mas en el grupo de TENS. Se

demostré que el efecto de interaccidn fue significativo desde el inicio hasta

después de 20 min desde el cese del tratamiento (F(1,28) = 51,05, p <
0,000), y desde la terminacion del tratamiento hasta 20 min (F (1,28) = 86.76,

p < 0.000), lo que indica que la VAS disminuy¢ significativamente mayor en el

grupo TENS en estos 2 tiempos Intervalos.
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Asimismo, en otro estudio el grupo de TENS logré generar una
reduccion significativamente mayor en la puntuacién de dolor en cuanto al
grupo que realizo ejercicios de espalda (Jalalvandi et al. 2022) sefialando que
al final del estudio, el grupo de TENS present6 una disminucion de dolor mas
significativa (mean difference (95% CI): -4.23 (-8.03 to -0.44); p-value
=0.030; Cohen’s d=0.81).

También, un estudio demostré cambios significativos en la NPRS
(Numeric Pain Rating Scale) donde el TENS fue aplicado a niveles
sensoriales y motores de 100 y 2 Hz (Dias et al. 2021). En este estudio se
comparé el efecto de la IFC con TENS en la NPRS, y se determiné que los
grupos de IFC 4KHz/100Hz (Gl4KHz/100Hz) se lograria una diferencia

significativa en la reduccion del dolor.

En el estudio desarrollado por Moore et al. 1997 lograron disminuir
significativamente el dolor con la aplicacién de TENS, aunque el tratamiento
en combinacion con NMES lograria generar mejores resultados. Aqui, el
efecto general del tratamiento sobre el alivio del dolor medido por la VAS-R
fue altamente significativo, (F (3.141) = 9,95, p < .001). Tratamiento
combinado (F (1.141) = 58,90, p < .001), NMES (F (1,141) = 21,27, p < .001)
y TENS (F (1,147) = 17.98, p <,001) cada uno produjo significativamente mas
alivio del dolor que el placebo medido por el VAS-R, y el tratamiento
combinado produjo un alivio del dolor significativamente mayor que
cualquiera de los TENS (F (1,141) = 11,79, p = .001), o NMES (F (I, 141) =
9.380, p = 0,003)

Ademas, un estudio en donde existe mayor disminucién del dolor en
grupo experimental sobre el grupo de TENS (Otadi et al. 2021), se demostré
una interaccion significativa entre tiempo x grupo (n2p = 0.52, p < 0.001) para
el dolor (NRS), indicando una mejor disminucién de dolor en el grupo

experimental.

Deyo et al. 1990, sefialaron que no hubo ventaja del TENS sobre el

grupo que realizd ejercicios. En su analisis revelan un efecto insignificante en
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el tratamiento con TENS (P = 0.7) en todas las variables juntas y (P>0.2) en
cada variable. No asi en el grupo de ejercicios, en donde se destacoé un
efecto de tratamiento significativo (P = 0.03) en todas las mediciones.
Finalmente, Caldas et al. 2021, destacaron la ausencia de cambios en las
mediciones de dolor, donde concluyen que en base a la educacién del dolor
con crioterapia y la TENS modo rafaga sola o en combinaciéon, no son

mejores que la aplicacion de placebo para mejorar el dolor y otras variables.

b) Capacidad funcional

Al analizar la evidencia, para esta variable resulté que fueron 4
(Jalalvandi et al. 2022) - (Otadi et al. 2021) - (Deyo et al. 1990) - (Caldas et al.
2021) los estudios que reportaron datos de capacidad funcional. Asi,
Jalalvandi et al. 2022, reportaron que al usar TENS se lograria una
disminucién significativamente mayor en las puntuaciones de discapacidad
en comparacion con los ejercicios de espalda (mean difference (95% CI):
-3.99 (-7.35 to -0.64); p-value =0.021; Cohen’s d=0.73).

En el estudio de Otadi et al. 2021, se destaca que ambos grupos
experimentaron una mejoria en la funcién, y que hubo un efecto principal
significativo para el tiempo (n2p = 0,9, p < 0,001). Ademas, que en el grupo
experimental se observd que hubo una mejoria ligeramente mayor con el

tiempo.

Por otro lado, en el articulo de Deyo et al. 1990 se sefala que las
comparaciones de los grupos no revelaron ningun efecto significativo del
tratamiento con TENS para todos los resultados juntos (P = 0,7) ni para
ningun resultado individual (P>0,2 en cada caso). Y como también se sefialo
anteriormente, el efecto principal del ejercicio fue significativo (P = 0,03). Por
lo demas, tampoco hubo diferencias importantes en el grupo que recibio
TENS vs placebo.

De manera similar, Caldas et al. 2021, sehalan que no hubo
diferencias estadisticas en ninguno de los ocho dominios de la variable
calidad de vida; capacidad funcional (P = 0.880); limitacion fisica (P = 0.182);
dolor (P = 0.254); estado general de salud (P = 0.968); vitalidad (P = 0.087);



aspectos sociales (P = 0.417); limitacién por efectos emocionales (P = 0.429),
y salud mental (P = 0.315).

E. Significancia clinica reportada por los autores

Esta investigacion explor6 el reporte de la significancia clinica de los
resultados obtenidos en cualquiera de las variables evaluadas en los estudios y bajo
los diversos métodos de reporte, incluyendo el tamafo de efecto (ES), la minima
diferencia importante (MID) o la minima diferencia clinicamente importante (MCID).
Una tendencia creciente en los estudios de intervencion es acompafar el analisis
del contraste de hipétesis con una medida de magnitud de efecto o tamafo de
efecto (ES), al hacer esto se proporciona un estimado del tamafo del efecto
producido en los sujetos recibiendo la intervencion. A pesar del creciente interés en
este tépico y los esfuerzos para crear conciencia sobre esto, el reporte de

significancia clinica en rehabilitacion es aun insuficiente (Fuentes. 2017).

Considerando la tendencia y necesidad de reportar valores de significancia
clinica junto con la significancia estadistica (Fuentes et al. 2014), llama la atencion
que solo 7 de los 33 articulos (21%) seleccionados finalmente, presentaron valores
de tamafio de efecto o similares como la minima diferencia clinicamente importante
(MCID).

Estos hallazgos se confirman en esta revision, en donde solo el 21% de los
articulos incluidos en esta revisidon reporta valores o indicadores de significancia

clinica.

Dadas las limitaciones de la significancia estadistica (valor p) en la
interpretacion clinica de los resultados de un estudio (Armijo - Olivo et al. 2021), la
interpretacion clinica de los resultados y el reporte de la significancia clinica debiera

|ser una prioridad en los estudios de rehabilitacion.

De esta manera, uno de los estudios reportdé un cambio promedio de 20mm
en una EVA de 100mm, aunque, sin embargo, este cambio no parecié ser
clinicamente importante de acuerdo al pequeio cambio de 20 mm como MCID para
CLBP. Los datos relativos al MCID en la literatura abordan el cambio después de un

periodo de tiempo y no se atribuye completamente al contexto del estudio actual, en
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el que el dolor se midié tan solo 20 minutos después del tratamiento (Edabi et al.
2017)

Otro punto de vista se obtiene en el estudio de Javalvani et al. 2022, en
donde al basarse en los resultados de su estudio obtuvieron una reduccion mayor y
significativa del dolor y de la capacidad funcional en el grupo de TENS comparado al
grupo de ejercicios de espalda (p<0.05), ademas, estos resultados demostraron un
gran tamafio de efecto (effect size=0.73 a 0.81), determinando la importancia clinica.

En el estudio de Otadi et al. 2021, se utilizo el “partial eta-squared (n2p)”
para determinar el tamafo de efecto. Asi fue como se demostrd n2p = 0.52 para el
dolor (tamafo de efecto grande), lo que indica una reduccion significativa en el
grupo experimental y n2p = 0.9 para la capacidad funcional (tamano de efecto

grande), indicando una reduccion significativa en ambos grupos.

Deyo et al. 1997, determinaron que no hubo importancia clinica o diferencias
estadisticas significativas en ningun resultado entre los sujetos que recibieron TENS
real vs placebo. Para varios resultados, las puntuaciones medias fueron
practicamente idénticas. El limite superior de confianza del 95 por ciento para una
ventaja de la TENS fue de 0,38 puntos en la escala ordinal de mejora y de 9,6 mm
en la escala analdgica visual. Estos estarian por debajo de los niveles generalmente

considerados como clinicamente importantes.

En otro estudio se determind que, dentro de los valores obtenidos en la
NPRS, todos los grupos de intervencion presentaron diferencias significativas. Asi,
en los dominios evaluativos y miscelaneos, hubo cambios significativos de todos
grupos de intervenciéon en comparacion con el GTP (placebo tens group), pero no en
comparacion con el GIP (placebo interferencial group). Y en cuanto a la puntuacion
total de McGill, los grupos que obtuvieron resultados significativos en comparacion
con GTP fueron GT100Hz (ES: 1,5) y GT2Hz (ES: 3,2); y en comparacion con GIP,
fueron GT100Hz (ES: 1.3) y GI4KHz/100Hz (ES: 0.5) (Dias et al. 2020).

Un estudio (Caldas et al. 2021) indico que no se observaron diferencias

estadisticas en el analisis de la EVA entre los grupos (p = 0,082) en el momento
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antes y después de la primera sesion y en el momento post protocolo (p = 0,598).
Asimismo, el tamano del efecto fue pequeno (0,09). Y para la capacidad funcional,

de la misma manera, el tamafio de efecto también fue pequeiio (0,13).

Finalmente, Moore et al. 1990, destacan la ausencia de cambios clinicamente
significativos al usar TENS por si solo, logrando una disminucion tan solo del 12%
del dolor al comparar la VAS-R pre y post tratamiento, obteniendo un tamafio de
efecto pequefio (0,36). Aunque, de manera mas efectiva, el tratamiento combinado
lograria disminuir un 25% la puntuacién de la escala VAS-R, lo que indica un

tamano de efecto moderado (0.51)

Tabla 3. Significancia Clinica

Estudio Variable estudiada Test Significancia | Significancia clinica
estadistico estadistica
Ebadi et al. 2017 Umbral del dolor por
presion (PPT)
ANOVA Si MCID
Intensidad del dolor
Jalalvandi et al. Intensidad de dolor. ANOVA Si Effect size
2022 (Cohen’s d)
Discapacidad
Intensidad de dolor.
Funcionalidad
Otadi et al. 2021 ANOVA Si Effect size
Balance dinamico (Partial eta squared)
Estabilidad estatica.
Intensidad del dolor.
Deyo et al. 1997 Funcionalidad N.E
Mediciones fisicas Si MCID
Intensidad del dolor. ANOVA Si Effect Size
Dias et al. 2020
Intensidad del dolor
Caldas et al. 2021 | Capacidad funcional ANOVA Si Effect Size
Calidad de vida
Moore et al. 1990 Intensidad de dolor ANOVA Si Effect Size

31

MCID= diferencia clinica minima importante. Effect size= magnitud del efecto




F. Evaluacién de calidad metodoldgica (riesgo de sesgo)
Para la aplicacion de la escala PEDro, se establecié que un puntaje superior
a 5 es considerado como elevada calidad metodoldgica. En la tabla 5 se presentan
los resultados en base a esta escala. En color rojo se presentan las respuestas “no”

al criterio, y en verde las respuestas “si”.

De los estudios seleccionados, hay 5 de los 7 estudios (72%) presentan una
alta calidad metodologica (Jalalvandi et al. 2022), (Otadi et al. 2021), (Deyo et. al.
1990), (Moore et al. 1997), (Ebadi et al. 2018). Existieron 2 estudios con calidad
metodolégica moderada (Dias et al. 2021), (Caldas et al. 2021). Esta revision no

cuenta con estudios de baja calidad metodoldgica.

En la tabla 4 se destacan los criterios 1, 10 y 11 los cuales fueron alcanzados
por todos los estudios seleccionados. Para los criterios 5,6,7 que corresponden al
cegamiento de los sujetos de estudio, de los terapeutas y de los evaluadores, 3 de 7
estudios no cumplieron con estos requerimientos. Existe s6lo un estudio que cumple

con los dominios de cegamiento en los tres niveles (Moore et al. 1997).

El criterio 3 acerca de la asignacion oculta fue también un requerimiento sélo
alcanzado en 4 de los 7 estudios seleccionados (Jalalvandi et al. 2022), (Caldas et
al. 2021), (Deyo et. al. 1990), (Ebadi et al. 2018).

Finalmente, el criterio 9, sobre el adecuado manejo de los datos perdidos no
pudo ser cumplido sélo en 3 de los 7 estudios seleccionados (Jalalvandi et al. 2022,
Otadi et al. 2021, Ebadi et al. 2018).
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Tabla 4. Evaluacién del riesgo de sesgo con la escala PEDro
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XIV. Discusion

El objetivo de esta revision fue determinar la relevancia clinica del TENS, en
el manejo de dolor lumbar en variables como la intensidad de dolor o funcionalidad.
Esto a través del reporte de indicadores de significancia clinica como de tamafio de
efecto (ES), la minima diferencia clinicamente importante (MCID), la minima
diferencia importante (MID) o la escala de valoracion global (GRS). Se selecciond la
condicion de dolor lumbar debido a la elevada prevalencia y elevados costos
economicos que implica para la sociedad. De igual manera nos interesamos en el
TENS producto de su elevada popularidad entre clinicos e investigadores cuando se

trata de modular el dolor y como esto ultimo también puede impactar
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favorablemente en Ila funcionalidad de los usuarios con desoérdenes

musculoesqueléticos.

A pesar del creciente interés en el topico y los esfuerzos para crear
conciencia sobre el reporte de significancia clinica, en rehabilitacién esto es aun
insuficiente (Fuentes. J. 2017). Los resultados de esta revision tienden a confirmar

este aspecto.

Es notorio que solo el 21% articulos (7 de los 33) seleccionados en esta
revision, evaluando el efecto del TENS, presentaron valores de tamafo de efecto
(ES) o similares como la minima diferencia clinicamente importante (MCID). Todos
los estudios que reportaron indicadores de significancia clinica usaron indicadores
asociados al método basados en la distribucion (ES, MID, MCID). Ninguno de los
estudios incorporé indicadores de significancia clinica de métodos basados en el
anclaje, como por ejemplo la escala de valoracion global (GRS). Este indicador es
relevante porque proporciona una impresién de como fue el cambio percibido por el
paciente. De acuerdo con la evidencia revisada, aparentemente los investigadores
se inclinan por indicadores de significancia clinica desde el punto de vista del
clinico, dejando de lado la relevante dimension que proviene del cambio clinico
desde la perspectiva del paciente, siendo para algunos esta uno de los datos

centrales en el proceso de toma de decision clinica.

Una probable razén para el pobre y sesgado registro de la significancia
clinica en el area del uso del TENS en el manejo del dolor y funcionalidad es que los
investigadores persisten en privilegiar la significancia estadistica (el valor p) como
elemento principal a reportar a la hora de hacer los contrastes entre grupos. Sin
embargo, el método de la prueba de significancia estadistica ha estado ultimamente
cuestionado, particularmente en las investigaciones originadas para dar respuestas
a problemas clinicos. Por ejemplo, en el afo 2016, la asociacion americana de
estadisticas generalizdé un anuncié acerca del mal uso de la significancia estadistica
y el valor p, y muy recientemente, autores incluso establecen que el concepto de
significancia estadistica deberia abandonarse (Amrhein et al, 2019). Mucha de la
tendencia actual sugiere detener el uso del valor p en la forma dicotémica

convencional para decidir si un resultado apoya o refuta una hipétesis cientifica. En
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los casos de aplicacion practica de los resultados de un estudio, las decisiones
deben considerar costos, beneficios y por supuesto, la magnitud de los efectos

alcanzados (Martinez-Esquerro et al. 2017).

Los resultados de significancia clinica para las variables evaluadas arrojan
valores, por ejemplo. en el tamano de efecto que van de uno pequeno (d=0.13)
hasta uno elevado (d=3.2). De igual forma, los valores reportados para la minima
diferencia importante son de 20 mm en la escala de dolor. Existe por tanto, una gran

variabilidad en el impacto clinico del TENS en el dolor lumbar.

El limitado reporte de indicadores de significancia clinica en los estudios
seleccionados (21%) no permite determinar de manera concluyente el impacto
clinico del TENS en las variables estudiadas en esta revisidén. Dadas las limitaciones
de la significancia estadistica (valor p) en la interpretacién clinica de los resultados
de un estudio, la interpretacion clinica de los resultados y el reporte de significancia
clinica debiera ser una prioridad en los estudios de terapia fisica en las diversas

intervenciones que esta componen, incluyendo por supuesto el TENS.

A. Riesgo de sesgo de los estudios incluidos

La evaluacion de la calidad metodoldégica en una revision sistematica es de
vital importancia, dado que es una forma objetiva para categorizar los estudios
seleccionados. Para este estudio se selecciond la escala PEDro para medir la
calidad metodolégica, ya que esta enfocada en estudios de caracter clinico asociado
a la terapia fisica/rehabilitacion, herramienta pertinente para esta investigacion.
Posterior a la aplicaciéon de la escala PEDro en los estudios seleccionados, 5
(Jalalvandi et al. 2022), (Otadi et al. 2021), (Deyo et. al. 1990), (Moore et al. 1997),

(Ebadi et al. 2018) de los 7 estudios (72%) presentan una alta calidad metodoldgica.

A pesar de lo auspicioso que pueden resultar estos reportes, existen
importantes criterios metodolégicos que pueden afectar la validez de los resultados,
que no fueron alcanzados en la mayoria de los estudios. Los criterios mas
comprometidos son el cegamiento, la asignacion oculta y la pérdida de datos. Todos
estos criterios han sido reconocidos como importante fuente de variados sesgos
(seleccion, evaluacion, etc.). Diversos estudios epidemioldgicos, particularmente en

medicina, han encontrado una asociacion significativa entre aleatorizacion y/o
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asignacion oculta inadecuadas y una sobreestimacion del efecto reportado
(Dechartres y otros.2014). Estos resultados son coherentes con otro estudio
meta-epidemiologico investigando el impacto del sesgo de seleccion en el estimado
de la magnitud de efecto en estudios clinicos de distintas areas de la terapia fisica.
En este se encontr6 que una asignacién oculta inadecuada tuvo una
sobre-estimacion de los efectos de los tratamientos cuando se compara con

estudios con una asignacién oculta adecuada.

Un elemento para destacar desde el punto de vista metodoldgico es que solo
un estudio que cumple con los dominios de cegamiento en los tres niveles
(evaluador, terapeuta, paciente) (Moore et al. 1997). El cegamiento se utiliza para
prevenir los sesgos de desempefio y de seleccion (Armijo-Olivo y otros.2020).
Aunque evidencia de estudios epidemioldégicos en medicina investigando la
asociacién entre las caracteristicas de un estudio y los efectos de los tratamientos
han encontrado una asociacién entre la falta de ciego y una sobreestimacion del
efecto (Wood y otros.2008) (Moher y otros.1998) (Schulz y otros.1995), esta
asociacién no es muy clara en estudios de rehabilitacion como se demuestra en un

estudio reciente (Armijo-Olivo y otros.2020).

La inclusion de un asesor ciego es relativamente facil de implementar con un
investigador externo que no sepa la asignacion de tratamiento del paciente a
evaluar. Sin embargo, debido a la naturaleza de las terapias en rehabilitacion, es
complejo obtener el cegamiento para el paciente. Una alternativa a esto es la
inclusion de variables e instrumentos objetivos de medicién que sean capaces de

entregar datos que no sean influenciados por el paciente.

El analisis del riesgo de sesgo demuestra que sesgos relacionados con el
analisis de los datos pueden haber también estado presentes, debido a que sdlo 3
de los 7 estudios utilizé el principio de intencién de tratamiento al analizar los datos.
Factores relacionados con sesgos de seleccion como pérdidas de datos se
relacionan con ambos, una sobreestimacion o subestimacion de los resultados de
un estudio (Nuesch y otros.2009) (Almeida y otros.2019) (Abraha y otros 2015)
(Page y otros.2016)
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En resumen, a pesar de los buenos resultados de la escala PEDro, existen
ciertos sesgos en los estudios seleccionados que pueden tener implicancias en la
validez interna de los mismos con repercusiones en los resultados y sus

conclusiones.

XV. Fortalezas y Debilidades

Una fortaleza de esta revision es el tema propiamente tal. Como se menciond
previamente, el analisis de la significancia clinica de las intervenciones en terapia
fisica esta pobremente desarrollado. Por ese motivo, los resultados de esta revision
son relevantes para entender el impacto clinico del TENS en el manejo del dolor
lumbar. Otra fortaleza fue que la calidad metodoldgica de los estudios seleccionados

fue abordada a través de una escala validada y confiable (PEDro).

Existen, sin embargo, diversas limitaciones que requieren atencion. Por
ejemplo, la imposibilidad de complementar el analisis cualitativo (revision
sistematica) con un andlisis cuantitativo (metaanalisis). Otra limitacién fue la
ausencia del analisis de concordancia entre evaluadores para las etapas de

seleccion de los estudios y evaluacion del riesgo de sesgo.

XVI. Conclusién

La evidencia disponible sobre la significancia clinica del TENS en el manejo
del dolor y la funcionalidad en usuarios con dolor crénico lumbar es incierto. Esto
debido a la escasa cantidad de estudios que reportan indicadores de relevancia
clinica de los cambios obtenidos posterior a la aplicacién del TENS. La limitada
informacion existente sobre este tema arroja indicadores con un rango variable que
va de una magnitud de efecto pequefia hasta un tamafo de efecto elevado. Los
investigadores debieran poner mayor énfasis en el reporte de la magnitud de los
cambios obtenidos como resultado del TENS y no quedarse con el reporte
dicotémico (significativo vs no significativo) de la significancia estadistica a través
del valor de p. Sélo de esta manera se podra determinar el impacto clinico de una
de las modalidades mas comunmente usadas por los kinesidélogos en el manejo del

dolor musculoesquelético.
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XVII. Anexos
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Tabla 5: Palabras Claves

Low Back pain

Chronic low back pain

Backache

Transcutaneous Electrical TENS Electrical stimulation
Nerve Stimulation
Electrotherapy Effect size ES

Clinical significance

Minimally important
difference

Clinical relevance

MID

MICD




Tabla 6: Estrategia de busqueda

Base de datos N° Palabras clave Resultados | Resultado
total
1 Low back pain
2 Chronic low back pain
3 Backache
4 1OR20R3
5 Transcutaneous electrical nerve stimulation
6 TENS
7 Electrical stimulation
8 electrotherapy
9 50R60OR70RS8
PUBMED 10 Effect size
11 ES
12 Clinical significance
13 Clinical relevance
14 Minimally important difference
15 MID
16 MICD
17 10 OR11 OR120R 13 0R 14 OR 15 0OR 16
18 4 AND 9 AND 17 152
1 Electrotherapy AND Low Back Pain 33
Pedro 2 TENS AND Low Back Pain 88 214
3 Transcutaneous electrical nerve stimulation 93
AND Low Back Pain AND MCID AND MID AND
ES
Electrotherapy AND LBP 256
WOS TENS AND LBP 293 627
Transcutaneous electrical nerve stimulation 278

AND LBP AND MCID AND MID AND ES
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Tabla 7: Resumen

Autores ARo Pais Participantes Grupo de estudio Variable analizada Intervencién Resultados
Ebadietal. | Julio de Iran Usuarios entre 18 a 60 | 30 pacientes aleatorizados en los | intensidad del dolor | Tanto en Diadynamic como en TENS | Los pacientes del grupo Diadynamic no
2018 afos, con dolor lumbar | grupos de corriente diadinamica y | mediante escala EVA se aplico el mismo dispositivo | mostraron ninguna mejoria en el dolor e
crénico sin un origen | TENS. Se aplico estimulacion (Estimulador Novin 733X, Iran) a | informaron una incomoda sensacion de
especifico eléctrica durante 10 min en el grupo través de 2 electrodos de goma (4 x 6 | ardor. Después de 20 minutos hubo una
Diadynamic y durante 15 min en el cm). Los pacientes no sabian qué tipo | disminucién significativa del dolor en el
grupo TENS durante una sesion. de ES recibian. grupo TENS la que podria ser el resultado
de los mecanismos propuestos de control
de puerta y liberacion de encefalina
Jalalvandi 2022 Iran Usuarios enfermeros con | 30 mujeres, 14 hombres, edad El grupo de TENS tuvo una reducciéon de
et al. dolor lumbar crénico | media:(37,86) con dolor lumbar la puntuacién del dolor significativamente
inespecifico cronico inespecifico fueron mayor que el grupo de ejercicios de
asignados aleatoriamente a espalda-TENS condujo a una disminucion
ejercicios de espalda (incluido el significativamente mayor en las
ejercicio de fortalecimiento 'y puntuaciones de  discapacidad en
estiramiento ( n = 22)) o TENS ( n comparacion con los ejercicios de espalda
= 22) grupos por método de
aleatorizacion de bloques
permutados.
Otadieta 22 de Norueg | Atletas aficionados entre | EI grupo experimental (n = 12) 30 min de TENS convencional, | El dolor, la estabilidad estatica y el
febrero a 20 a 50 afos, que | recibio entrenamiento del diafragma duracién  del impulso: 100 s, | equilibrio dinamico mejoraron en mayor
de presentaban CLBP | mas estimulaciéon nerviosa eléctrica frecuencia: 100 HZ) por semana | medida con el entrenamiento del
2021. inespecifico intermitente | transcutanea (TENS), mientras que durante 4 semanas. ElI grupo | diafragma mas TENS que con TENS solo
durante 212 semanas. el grupo de control (n = 12) recibio experimental recibi6 TENS mas | en atletas aficionados con CLBP.

TENS solo. Ambos grupos se
sometieron a 12 sesiones durante
un periodo de cuatro semanas.

entrenamiento del diafragma durante
12 sesiones en un periodo de 4
semanas.

Parece beneficioso agregar el
entrenamiento del diafragma al programa
de rehabilitacién para atletas con CLBP
inespecifico.
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https://www-sciencedirect-com.recursosbiblioteca.unab.cl/topics/medicine-and-dentistry/electro-stimulation
https://www-sciencedirect-com.recursosbiblioteca.unab.cl/topics/medicine-and-dentistry/electro-stimulation
https://www-sciencedirect-com.recursosbiblioteca.unab.cl/topics/medicine-and-dentistry/electro-stimulation
https://www-sciencedirect-com.recursosbiblioteca.unab.cl/topics/medicine-and-dentistry/electro-stimulation

Autores Afio Pais Participantes Grupo de estudio Variable analizada Intervencion Resultados
Deyo 1990 Usuarios con  dolor Los pacientes con dolor lumbar La TENS se realizé con unidades Epix | Todos los grupos de intervencion
Et al. lumbar de al menos 3 | crénico (duracion media, 4,1 afios) 982 (EMPI Corp., St. Paul), cada una | mostraron una mayor
meses de duracion, se asignaron al azar para recibir con cuatro electrodos redondos de
entre los 18 a 70 afios tratamiento diario con TENS (n = goma impregnados de carbono de 5,5
36), TENS simulado (n = 36), TENS cm de diametro. Todas las unidades
mas un programa de ejercicios (n = tenian luces de "encendido" que
37) o tratamiento simulado TENS parpadeaban a la frecuencia de
mas ejercicios (n = 36). estimulacion elegida y luces
indicadoras de bateria baja. Las
baterias usadas fueron de
niquel-cadmio recargables de 9V. Se
les entregd a los  usuarios
instrucciones orales y escritas para
uso domeéstico, se realizaron al menos
tres veces al dia durante 45 minutos.
Lucas 2021 Brasil Individuos de ambos | Se evaluaron un total de 280 Hubo reduccion del dolor en comparacion
Vinicius sexos, mayores de 18 | participantes, de los cuales 179 con GTP (p < 0,05). Tanto TENS como
Dias y afios, con dolor lumbar | fueron mujeres (63,9%) y 101 IFC  presentaron efecto analgésico
cols crénico (DLC), con dolor | hombres (36,1%), 'y  fueron inmediato en CLBP, con énfasis en la
en la region lumbar de | aleatorizados en 8 grupos (n = 35) corriente interferencial de 4 KHz modulada
12 semanas de origen | segun el tratamiento realizado, es a 100Hz.
inespecifico decir a través del IFC (n = 175) o
TENS (n = 105)
Caldas et 2021 Brasil Individuos de ambos los participantes se | Los participantes recibieron las 10 | No hubo diferencia entre la crioterapia y la
al. sexos entre 18 y 60 dividieron en cuatro grupos | sesiones de tratamiento 3 veces por | estimulacién nerviosa eléctrica

afos, reclutados de
manera no probabilistica
a través de difusion
escrita y electronica

indice de masa corporal
de menos de 28 kg/m
Dolor inespecifico en la
parte inferior de la
espalda  durante al
menos 12 semanas y
dolor minimo de 3 en la
escala analodgica visual
(EVA).

con secreto de asignacion:

control

(placebo TENS +

programa educativo), grupo
de crioterapia (crioterapia +
programa educativo), grupo
de burst TENS (burst TENS
+ programa educativo) y

grupo de

combinacion

(crioterapia). + burst TENS

+ programa educativo).

semana en dias alternos, totalizando 4
semanas de tratamiento, con 30 min
de intervencion con recursos
electrofisicos y 10 min de programa
educativo

transcutanea sola, combinada o modo

placebo en

la mejora del

dolor, la

capacidad funcional y la calidad de vida en

pacientes.
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https://www.nejm.org/toc/nejm/322/23?query=article_issue_link
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/analgesic-activity
https://journals.lww.com/ajpmr/toc/2021/03000

Autores AfRo Pais Participantes Grupo de estudio Variable analizada Intervencién Resultados

Stan R. 1997 Individuos de ambos | Se evaluaron un total de 24 Los pacientes recibieron tratamientos | El tratamiento combinado NMES y TENS

Moore y sexos (16. Mujeres y 8 | pacientes, se dividieron 2 grupos que tuvo una duracion de 5 horas | produjeron reducciones  significativas
cols hombres) entre 51y 67 | por sexo, los dos grupos se auto consecutivas por dia durante 2 dias | antes y después del tratamiento en la

afios, con dolor de
espalda croénico, que
acuden a una clinica
ambulatoria del dolor

administran
combinados de
TENS y placebo.

NMES, tratamientos
NMES/ TENS,

consecutivos, con una pausa de 2 dias
entre tratamientos para minimizar los
efectos de arrastre

intensidad de dolor. El tratamiento
combinado fue superior al placebo en la
reduccion del dolor, asimismo, también fue
superior tanto al TENS para la reduccion y
el alivio del dolor. Tanto el TENS Y nMES
fueron superiores solo al placebo parq el
alivio del dolor
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