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“El éxito es el resultado de una 
infatigable atención al propósito” 

Disraeli, estadista inglés del siglo IX



Resumen
 6

Este trabajo de tesis tiene como objetivo analizar de forma exhaustiva cuáles 
son los elementos críticos que influyen de forma negativa en la calidad de la 
evidencia reportada en el campo de las TMs. A su vez, se analizan las dificul-
tades metodológicas inherentes a la evaluación de la eficacia de este tipo de 
intervenciones y, finalmente, se apuntan estrategias de mejora, adaptaciones y 
alternativas en los diseños de investigación para conseguir una mayor calidad 
metodológica y del reporte.  

Se han llevado a cabo 3 trabajos de revisión a partir de una amplia muestra 
de ECAs en TM. En el primer trabajo, se evaluó la calidad del reporte de una 
muestra representativa de ECAs en TM. Esta evaluación del reporte se centró 
en aspectos específicos de la validez, la fiabilidad y el grado de detalle en la 
descripción de las intervenciones. A su vez, se compararon los resultados entre 
dos periodos de tiempo equivalentes - previo y posterior a la publicación de 
la extensión CONSORT para intervenciones no-farmacológicas (CONSORTnpt) 
- para evaluar el impacto de dicha guía en la calidad del reporte de los ECAs 
seleccionados. En el segundo trabajo, la muestra de estudios fue ampliada y 
se analizaron las limitaciones autoreportadas (LARs) por parte de los autores. 
Se realizó un análisis descriptivo de las LARs, se categorizaron y se discutieron 

Objetivos

Métodos

Antecedentes

La Terapia Manual (TM) es un tratamiento físico basado en la aplicación de fuer-
zas y movimientos a través de las manos con una finalidad terapéutica. Los pro-
cesos de rehabilitación, dentro de los cuáles se engloban las terapias físicas y en 
particular la TM, responden a la denominación de intervenciones complejas (IC) 
por estar compuestas comúnmente por “paquetes terapéuticos” que pueden 
incluir varios abordajes y técnicas diferentes. Debido a sus particularidades, la 
evaluación científica de las IC a partir de diseños experimentales clásicos como 
el ensayo clínico aleatorizado (ECA), supone un reto metodológico. Entre otros 
factores, la dificultad de alcanzar un equilibrio razonable entre la validez interna 
y la validez externa de estos estudios, conlleva la realización de estudios consi-
derados frecuentemente de baja calidad. A pesar del aumento en la producción 
científica en los últimos años, tanto la calidad metodológica como la calidad 
del reporte de los estudios en TM sigue siendo cuestionada. Todo ello evidencia 
la necesidad de encontrar mejores diseños de investigación adaptados a sus 
particularidades y a mejorar la calidad del reporte de las publicaciones. Para 
conseguir tal propósito, resulta imprescindible conocer de forma precisa cuáles 
son las dificultades específicas en este campo y establecer potenciales solucio-
nes metodológicas que puedan conducir a mejorar la producción científica en 
el futuro.
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Resultados

Conclusiones

los motivos expuestos por parte de los autores para justificar su inclusión. En 
el tercer trabajo, se realizó un análisis exhaustivo centrado en el reporte de los 
resultados junto a un sub-análisis por franjas temporales de 5 años para valorar 
posibles mejoras en el tiempo. Esta evaluación consideró tanto el reporte de los 
resultados incluido en el texto como el reporte gráfico. Asimismo, se presenta 
un artículo adicional (como anexo) acerca de la pertinencia del uso de la guía 
Template for Intervention Description and Replication (TIDieR) en el campo de 
las TMs

Los resultados del primer trabajo indican que la calidad general del reporte de 
ECAs en TM es deficiente y que este no ha mejorado con el tiempo, salvo en 
unos pocos aspectos. Además, los resultados sugieren que las guías de repor-
te (especialmente CONSORTnpt) no han tenido un impacto significativo en la 
calidad de los informes a pesar de los años transcurridos desde su publicación. 
En relación al segundo trabajo, nuestros resultados indican que al menos dos 
limitaciones diferentes se reconocen sistemáticamente en los ECAs de TM. En 
relación al tipo de limitaciones, las más comúnmente declaradas fueron las re-
lacionadas con el tamaño de la muestra (47,5%), seguidas de las limitaciones 
relacionadas con la duración del estudio y el seguimiento (33,3%) y el uso de 
controles inadecuados (32,5%). Los resultados del tercer trabajo profundizaron 
en la información obtenida en el primero y constataron que el reporte de los 
resultados en ECAs de TM es generalmente incompleto, lo que limita de forma 
importante la correcta interpretación de los mismos. Se evidencia también una 
deficiente presentación gráfica de estos resultados siendo en muchos casos in-
completa y/o carente de claridad visual.

Nuestros hallazgos sugieren que los ECAs que evalúan intervenciones manua-
les son reportados de forma deficiente incluso años después de la disponibili-
dad de guías de reporte estandarizadas, lo que limita su potencial aplicabilidad 
en la práctica clínica. Las principales deficiencias en el reporte y limitaciones 
identificadas, se relacionan con los siguientes elementos metodológicos: i) el 
tamaño de las muestras, ii) las intervenciones control, iii) las intervenciones ex-
perimentales, iv) las estrategias de enmascaramiento, v) la duración del estudio 
y su seguimiento y vi) las medidas de resultado. Nuestros resultados también 
muestran que la presentación gráfica de los resultados a menudo es incom-
pleta y carece de claridad visual. La existencia de déficits metodológicos en los 
ECAs en TM y la constatación de que estos siguen muy presentes a pesar del 
paso del tiempo, pone de relieve las dificultades que entraña el diseño y realiza-
ción de estudios experimentales de alta calidad para evaluar la eficacia de una 
intervención compleja no-farmacológica como la TM
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 8

Aquest treball de tesi té com a objectiu analitzar de forma exhaustiva quins són 
els elements crítics que influeixen de manera negativa en la qualitat de l’evi-
dència reportada en el camp de les TMs. Al seu torn, s’analitzen les dificultats 
metodològiques inherents a l’avaluació de l’eficàcia d’aquest tipus d’interven-
cions i, finalment, s’apunten estratègies de millora, adaptacions i alternatives 
en els dissenys d’investigació per aconseguir una major qualitat metodològica 
i de l’informe.

S’han dut a terme 3 treballs de revisió a partir d’una àmplia mostra d’ACAs en 
TM. En el primer treball, es va avaluar la qualitat del raport d’una mostra repre-
sentativa de ACAs en TM. Aquesta avaluació del raport es va centrar en aspec-
tes específics de la validesa, la fiabilitat i el grau de detall en la descripció de 
les intervencions. Al seu torn, es van comparar els resultats entre dos períodes 
de temps equivalents - previ i posterior a la publicació de l’extensió CONSORT 
per a intervencions no-farmacològiques (CONSORTnpt) - per avaluar l’impacte 
d’aquesta guia en la qualitat del raport dels ACAs seleccionats . En el segon 
treball, la mostra d’estudis va ser ampliada i es van analitzar les limitacions auto-
reportadas (LARs) per part dels autors. Es va realitzar una anàlisi descriptiva de 
les LARs, es van categoritzar i es van discutir els motius exposats per part dels 
autors per justificar la seva inclusió. En el tercer treball, es va realitzar una anàlisi 

Objectius

Mètodes

Antecedents

La Teràpia Manual (TM) és un tractament físic basat en l’aplicació de forces i 
moviments a través de les mans amb una finalitat terapèutica. Els processos de 
rehabilitació, dins dels quals s’engloben les teràpies físiques i en particular la 
TM, responen a la denominació d’intervencions complexes (IC) per estar com-
postes comunament per “paquets terapèutics” que poden incloure diversos 
abordatges i tècniques diferents. A causa de les seves particularitats, l’avaluació 
científica de les IC a partir de dissenys experimentals clàssics com l’assaig clínic 
aleatoritzat (ACA), suposa un repte metodològic. Entre d’altres factors, la difi-
cultat d’arribar a un equilibri raonable entre la validesa interna i la validesa ex-
terna d’aquests estudis, comporta la realització d’estudis considerats freqüent-
ment de baixa qualitat. Tot i l’augment en la producció científica en els darrers 
anys, tant la qualitat metodològica com la qualitat del raport dels estudis en TM 
segueix sent qüestionada. Tot plegat evidencia la necessitat de trobar millors 
dissenys d’investigació adaptats a les seves particularitats i a millorar la quali-
tat del raport de les publicacions. A tal efecte, és fa imprescindible conèixer de 
forma precisa quines són les dificultats específiques en aquest camp i establir 
potencials solucions metodològiques que puguin conduir a millorar la produc-
ció científica en el futur.
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Resultats

Conclusions

exhaustiva centrada en el report dels resultats així com un sub-anàlisi per fran-
ges temporals de 5 anys per valorar possibles millores en el temps. Aquesta ava-
luació va considerar tant el report dels resultats inclòs en el text com el report 
gràfic. Així mateix, es presenta un article addicional (com a annex) sobre la per-
tinència de l’ús de la guia Template for Intervention Descripció and Replication 
(TIDieR) en el camp de les TMs

Els resultats del primer treball indiquen que la qualitat general del raport d’ACAs 
en TM és deficient i que aquest no ha millorat amb el temps, excepte en pocs 
aspectes. A més, els resultats suggereixen que les guies de raport (especialment 
CONSORTnpt) no han tingut un impacte significatiu en la qualitat del raport 
malgrat els anys transcorreguts des de la seva publicació. En relació a el segon 
treball, els nostres resultats indiquen que al menys dues limitacions diferents 
es reconeixen sistemàticament en els ACAs de TM. En relació al tipus de limi-
tacions, les més comunament declarades van ser les relacionades amb la mida 
de la mostra (47,5%), seguides de les limitacions relacionades amb la durada de 
l’estudi i el seguiment (33,3%) i l’ús de controls inadequats (32,5%). Els resultats 
del tercer treball van aprofundir en la informació obtinguda en el primer i van 
constatar que el report dels resultats en ACAs de TM és generalment incom-
plet, el que limita de forma important la correcta interpretació dels mateixos. 
S’evidencia també una deficient presentació gràfica d’aquests resultats que en 
molts casos es incompleta i/o sense claredat visual.

Les nostres troballes suggereixen que els ACAs que avaluen intervencions ma-
nuals són reportats de forma deficient fins i tot anys després de la disponibilitat 
de guies de report estandarditzades, el que limita la seva potencial aplicabilitat 
en la pràctica clínica. Les principals deficiències en el report i limitacions iden-
tificades, es relacionen amb els següents elements metodològics: i) la mida de 
les mostres, ii) les intervencions control, iii) les intervencions experimentals, iv) 
les estratègies d’emmascarament, v) la durada de l’ estudi i el seu seguiment i vi) 
les mesures de resultat. Els nostres resultats també mostren que la presentació 
gràfica dels resultats sovint és incompleta i no té claredat visual. L’existència de 
dèficits metodològics en els ECAs en TM i la constatació que aquests segueixen 
molt presents malgrat el pas el temps, posa en relleu les dificultats que com-
porta el disseny i realització d’estudis experimentals d’alta qualitat per avaluar 
l’eficàcia d’una intervenció complexa no-farmacològica com la TM
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This thesis work aims to exhaustively analyze which are the critical elements 
that negatively influence the quality of the evidence reported in the field of 
MTs. At the same time, the specific methodological difficulties in evaluating the 
efficacy of this type of intervention are analyzed and, finally, improvement stra-
tegies, adaptations and alternatives in the research designs are pointed out to 
achieve a higher methodological and reporting quality in the future.

Three review studies have been carried out based on a large sample of RCTs in 
MT. In the first work, the quality of the report of a representative sample of RCTs 
in MT was evaluated. This evaluation of the report focused on specific aspects 
of validity, reliability and the degree of detail in the description of the interven-
tions. In turn, the results were compared between two equivalent periods of 
time - before and after the publication of the CONSORT extension for non-phar-
macological interventions (CONSORTnpt) - to evaluate the impact of this guide 
on the quality of the report of the selected RCTs. In the second work, the study 
sample was expanded and the authors’ self-reported limitations (LARs) were 
analyzed. A descriptive analysis of the LARs was carried out, they were catego-
rized and the reasons presented by the authors to justify their inclusion were 
discussed. In the third work, an exhaustive analysis focused on the reporting 
of the results was carried out together with a sub-analysis by time periods of 
5 years to assess possible improvements over time. This evaluation considered 
both the report of the results included in the text and the graphic report. Li-

Objectives

Methods

Background

Manual Therapy (MT) is a physical treatment based on the application of forces 
and movements through the hands with a therapeutic purpose. Rehabilitation 
processes, such as physical and manual therapies are considered complex inter-
ventions (CI) because they are commonly composed of “therapeutic packages” 
that can include several different approaches and techniques. Due to its parti-
cularities, the scientific evaluation of CI from classic experimental designs such 
as the randomized clinical trial (RCT), represents a methodological challenge. 
Among other factors, the difficulty of reaching a reasonable balance between 
internal validity and external validity means that these studies are often con-
sidered of low quality. Despite the increase in scientific production in recent 
years, both the methodological and reporting quality of MT studies continues 
to be questioned. Overall, there is a need to find better research designs adap-
ted to MT particularities and also to improve the quality of the report of the 
publications. In order to achieve this purpose, it is essential to know precisely 
what the specific difficulties are in this field and to establish potential methodo-
logical solutions that may lead to improving scientific production in the future.
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Results

Conclusions

kewise, an additional article is presented (as an annex) about the relevance of 
using the Template for Intervention Description and Replication (TIDieR) guide 
in the field of MTs.

The results of the first study indicate that the quality of the report of MT RCTs is 
poor and that it has not improved over time, except in a few aspects. Further-
more, the results suggest that the reporting guidelines (especially CONSORT-
npt) have not had a significant impact on the quality of the reports despite the 
years that have elapsed since their publication. In relation to the second work, 
our results indicate that at least two different limitations are systematically re-
cognized in MT RCTs. Regarding the type of limitations, the most commonly 
acknowledged were those related to the sample size (47.5%), followed by limi-
tations related to the duration of the study and follow-up (33.3%) and the use 
of inadequate controls (32.5%). The results of the third work deepened into the 
information obtained in the first and found that the reporting of the results in 
MT RCTs is generally incomplete, which significantly limits their correct inter-
pretation. There is also evidence of a poor graphic presentation of these results, 
being in many cases incomplete and/or lacking in visual clarity.

Our findings suggest that RCTs evaluating manual interventions are poorly re-
ported even years after the availability of standardized reporting guidelines, 
limiting their potential applicability in clinical practice. The main deficiencies in 
the report and the limitations identified are related to the following methodo-
logical elements: i) the size of the samples, ii) the control interventions, iii) the 
experimental interventions, iv) the masking strategies, v) the duration of the 
study and its follow-up and vi) outcome measures. Our results also show that 
the graphical presentation of the results is often incomplete and lacks visual 
clarity. The existence of methodological deficits in the RCTs in MT and the evi-
dence that these are still very present over time, highlights the difficulties invol-
ved in designing and conducting high-quality experimental studies to evaluate 
the efficacy of an non-pharmacological complex intervention such as MT.
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1.1 Fundamentos de la Terapia Manual

La Terapia Manual (TM) es un tratamiento físico utilizado para tratar pacientes con distin-
tos problemas de salud, aunque su aplicación está especialmente extendida en el campo 
del dolor musculoesquelético. Consiste en la aplicación de fuerzas y movimientos a través 
de las manos con una finalidad terapéutica. Esta aproximación clínica incluye técnicas 
diagnósticas y de tratamiento para el tejido blando y las articulaciones con el propósito 
de modular el dolor, incrementar los rangos de movilidad, reducir y/o eliminar procesos 
inflamatorios y apoyar la reparación tisular. Su objetivo principal es facilitar el movimiento 
y mejorar la función biológica1. Actualmente, la TM es utilizada por una gran variedad de 
profesionales y tiene un papel destacado en la atención sanitaria2. Entre sus abordajes, la 
TM incluye técnicas dirigidas a los tejidos blandos, movilización/manipulación articular y 
neural y acupresión2,3.

La primera descripción del uso de la TM se atribuye a Hipócrates (460-355 AC) en el 
documento “On Setting Joints by Leverage”1. Hipócrates demostró la efectividad de va-
rias técnicas manuales y propuso modificaciones de los parámetros de fuerza como 
la dirección, la velocidad y la frecuencia de las manipulaciones2. Posteriormente,  
Galeno (129-201/216 DC) escribió y realizó numerosas ilustraciones de muchas de las téc-
nicas manipulativas de Hipócrates1. Él mismo aplicó también técnicas manuales en las 
extremidades y en la columna vertebral como el masaje y la manipulación espinal2,4.

La edad media representó un vacío en el avance del conocimiento médico en el mundo 
occidental debida la influencia que tuvo la Iglesia en la atención sanitaria. Es por ello que 
existe muy poca bibliografía del devenir de la TM en esa época1. A partir del Renacimien-
to, en 1579, destaca la figura de Ambrose Pare, cirujano militar francés que utilizaba la 
manipulación en el tratamiento de las hipercifosis dorsales basándose en los trabajos de 
Hipócrates. Durante el siglo XVII y XVIII, la TM se desarrolla en Europa (especialmente en 
Inglaterra) con la aparición de los “bonesetters”, terapeutas manuales que transmitían “su 
arte” de padres a hijos1,2. Con el tiempo, esta modalidad terapéutica fue incorporándose 
a la práctica médica convencional, abandonando paulatinamente el contacto manual y 
enfatizando los abordajes farmacológicos. En Inglaterra, fue a mediados del siglo XX que 
los fisioterapeutas y los osteópatas heredaron la práctica de los bonesetters1,2.

Es en los Estados Unidos (EEUU), a finales del siglo XIX, donde se encuentran los inicios de 
la Osteopatía y la Quiropráctica1,2,4. Andrew Taylor Still (1828-1917), hijo de un practicante 
y pastor metodista, fundó la Osteopatía en 1874. Decepcionado por la práctica médica 
existente y devastado por la muerte de tres de sus hijos en una epidemia de meningitis, 
propuso un abordaje médico distinto con énfasis en la atención integral de la salud y el 
papel determinante del sistema musculoesquelético en ésta. Still propuso la interrelación 
entre la estructura y la función del cuerpo, y la capacidad innata del cuerpo para auto 
sanarse. Luego, propuso que esta interrelación podría mejorarse a través de técnicas ma-

1.1.1 Definición

1.1.2 Historia de la Terapia Manual en Occidente
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nuales1,2,4,5. En 1895, David Palmer (1845-1913) fundó la Quiropráctica. Palmer propuso 
que una vértebra puede subluxarse, comprometiendo estructuras en el agujero inter-
vertebral y afectando las estructuras inervadas desde ese segmento, resultando en una 
enfermedad. Además propuso que el ajuste manual (manipulación) de la “subluxación” 
restablecería la salud de los tejidos afectados2. En la jerga quiropráctica, este filosofía 
terapéutica se conocería como “la regla del nervio”1,4.

La Fisioterapia ya existía en aquella época en Europa bajo otros nombres (masaje, gim-
nasia médica, masaje y movimiento), pero la profesión se fundó formalmente en Ingla-
terra en 1899 y se estableció en 1921 en los EEUU2. Las dos figuras médicas asociadas al 
desarrollo de la TM dentro de la Fisioterapia fueron James Mennell (1880–1957) y Edgar 
Cyriax (1874–1955)1,4. James Mennell enseñó a los fisioterapeutas las técnicas de mani-
pulación a principios del siglo XX en Inglaterra, al igual que hizo Cyriax a mediados del 
siglo XX. Tanto Mennell como Cyriax integraron la terapia manual en la medicina orto-
pédica, haciendo hincapié en la importancia del diagnóstico mecánico y el tratamiento 
conservador de los trastornos musculoesqueléticos2. El trabajo de Mennell y Cyriax fue 
continuado por sus hijos John Mennell y James Cyriax4. 

En los últimos 70 años, el desarrollo científico de la Fisioterapia ha sido exponencial y 
con ella, también ha mejorado el conocimiento científico de la TM. A partir de la década 
de los 50, los fisioterapeutas de todo el mundo comenzaron a investigar, a desarrollar 
la profesión y a organizarse4. Una de las figuras contemporáneas más relevantes en el 
campo de la TM fue el australiano Geoff Maitland (1924-2010). Maitland tuvo influencias 
de profesionales de la medicina física, osteópatas, quiroprácticos, bonesetters y especial-
mente de Mennell y Cyriax. Maitland fue pionero en introducir las técnicas oscilatorias, 
perfeccionó el concepto de barrera motriz e introdujo técnicas manuales diferentes a la 
manipulación con impulso (Thrust techniques)1,4. Los principios de evaluación y trata-
miento de Maitland han sido adoptados por terapeutas de todo el mundo6. El neozelan-
dés Robin McKenzie (1931-2013) hizo también importantes contribuciones a la vez que 
argumentó sobre el exceso de importancia que tradicionalmente se le había dado a la 
TM dentro de la fisioterapia y desarrolló aproximaciones más activas. En Inglaterra, cabe 
destacar el papel de Gregory Grieve (1918-2001), considerado una de las personas más 
influyentes en el desarrollo de la fisioterapia moderna y un gran promotor de la visión 
científica de la TM. La colaboración entre Maitland y Grieve propició un gran progreso 
de los métodos educativos y clínicos utilizados en fisioterapia manipulativa en todo el 
mundo7. Otros fisioterapeutas destacados en el campo del progreso científico de la TM 
contemporánea fueron y siguen siendo el noruego Freddy Kaltenborn (1923-2019) y los 
neozelandeses Stanley Paris y Brian Mulligan (1958-2019).
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A lo largo de la historia, los efectos de la TM han sido predominantemente explicados a 
partir de una concepción mecanicista del funcionamiento del cuerpo humano. Esta visión 
estructuralista y fuertemente basada en la biomecánica ha constituido, hasta muy recien-
temente, la base teórica de la TM. De hecho, sigue aún muy extendida entre los profesio-
nales que la practican y los docentes8,9. En el contexto de la aproximación estructuralista, 
se cree que las desviaciones posturales, las asimetrías corporales y la patomecánica son los 
factores predisponentes y de mantenimiento de muchas afecciones musculoesqueléticas. 
A su vez, se presenta la TM como una herramienta clínica para diagnosticar y tratar dichas 
disfunciones10. No obstante, los resultados de la investigación científica no solo han cues-
tionado estos modelos, sino que actualmente existen numerosas evidencias sobre la falta 
de plausibilidad y relevancia clínica de muchas de estas teorías10–14. Por esta razón, en las 
últimas décadas se han visto incrementadas las voces críticas y las llamadas a reconsiderar 
y actualizar el conocimiento existente sobre los mecanismos de acción de la TM9,10,13,15,16. 

La investigación realizada en el campo de las neurociencias y, muy específicamente, en el 
campo del dolor y la interocepción, han fomentado la aparición de modelos contemporá-
neos más acordes a la evidencia científica actual17–20. Según los modelos actuales, los efec-
tos de la TM se explican bajo una perspectiva neuromoduladora. Si bien se precisa un estí-
mulo mecánico inicial, se reconoce que el efecto local conseguido es poco duradero y difícil 
de reproducir de forma fiable. Sin embargo, dicho estímulo es capaz de iniciar una serie de 
reacciones en cadena con potencial impacto en todas las divisiones del sistema nervioso 
(periférico, autonómico y central)17,18,20,21. El efecto sobre las vías del dolor y los procesos de 
sensibilización (periférica y central) y el impacto en las vías interoceptivas explica, de una 
forma plausible, los efectos analgésicos registrados por la TM17–19,22–25.

A pesar de que el efecto neuromodulador es actualmente el más aceptado, otros mecanis-
mos fisiológicos se han descrito y relacionado con los efectos de la TM. La mecanotrans-
ducción, el mecanismo por el cual la perturbación mecánica influye en la expresión ge-
nética y el comportamiento celular, es un área de la biología molecular que experimenta 
un rápido desarrollo. Varios autores han señalado la relevancia de la mecanotransducción 
como mecanismos de acción de la TM26–29. Sin embargo, este tipo de investigación es muy 
reciente y muchas preguntas están todavía por responder en relación a la mecanotransduc-
ción. Queda mucho por descubrir acerca de su relevancia en la salud, la enfermedad y las 
intervenciones terapéuticas como la TM. Por ejemplo, no se conoce la dosificación ideal de 
las cargas mecánicas, ni cuándo es mejor utilizarlas durante el proceso de reparación para 
producir los efectos óptimos26,27.

Finalmente, en el campo de las terapias físicas, y muy particularmente de la TM, los efectos 
inespecíficos desempeñan un papel clínico muy relevante. Los mecanismos vinculados a la 
respuesta placebo en el contacto terapéutico manual han sido ampliamente documenta-
dos30–34. Esta respuesta se atribuye a elementos contextuales vinculados con el ritual tera-
péutico que acompaña dichas intervenciones. La relación terapeuta-paciente, el entorno 
clínico así como las expectativas vinculadas al tratamiento son factores muy determinantes 
en el resultado final35–38

1.1.3 Mecanismos de acción de la TM
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1.1.4 Literatura científica en TM

En paralelo al aumento de publicaciones registrado en el campo de la fisioterapia en ge-
neral39,40, la producción científica en el ámbito específico de la TM ha aumentado expo-
nencialmente en las dos últimas décadas. Este incremento se ve reflejado tanto en el nú-
mero de artículos publicados como en la aparición de nuevas revistas y bases de datos 
bibliográficas (Fig 1). De hecho, la base de datos PEDro (Physiotherapy Evidence Database) 
- base de datos bibliográfica que contiene ensayos aleatorizados, guías de práctica clínica 
y revisiones sistemáticas en el campo de la fisioterapia - inició su actividad en Octubre del 
año 2000. 

Sin embargo, la publicación de la investigación realizada por la fisioterapia moderna pue-
de ser considerada un fenómeno relativamente nuevo en la literatura científica. La revista 
más citada en este campo, Physical Therapy41 no se incluyó en la lista ISI (Institute for Scien-
tific Information) hasta el año 2005 y no recibió una puntuación de factor de impacto hasta 
el 2007. Además, hay que tener en cuenta que, aproximadamente, menos de la mitad de 
los estudios que se realizan en el campo de las medicinas complementarias llegan a ser 
publicados (en revistas con factor de impacto) y que no todas las revistas específicas de 
fisioterapia o de TM tienen factor de impacto42. Este dato es especialmente relevante en 
el caso de los estudios publicados en español43. Actualmente, la base de datos que ofrece 
la mayor tasa de cobertura de los títulos más citados en fisioterapia es CINAHL (Cumula-
tive Index to Nursing and Allied Health Literature), seguido de MEDLINE (Medical Literature 
Analysis and Retrieval System Online) y EMBASE (Excerpta Medica dataBASE)41.

La TM está bien establecida como campo multidisciplinario y esto se refleja tanto en el 
perfil de los lectores de revistas como en la autoría de los artículos de TM42. A modo de 
ejemplo, en el journal Manual Therapy (actualmente llamado Musculoskeletal Science and 
Practice - ISSN: 2468-7812), si bien la mayoría de los lectores y autores son fisioterapeutas 
que trabajan en el campo de la terapia manual, la revista también ha publicado trabajos 
escritos por médicos, investigadores de otros campos, quiroprácticos y osteópatas44. De 
la misma manera, la producción científica en el campo de la rehabilitación trasciende las 
revistas y bases de datos especializadas en el campo de la fisioterapia45 y por extensión, lo 
mismo ocurre con la literatura sobre TM. La National Library of Medicine indexa el término 
“Terapia Manual” bajo el MEsH (Medical Subject Heading) “Musculoskeletal Manipulations” 
(“Various manipulations of body tissues, muscles and bones by hands or equipment to impro-
ve health and circulation, relieve fatigue, promote healing”). Este MEsH se encuentra ubicado 
tanto bajo la categoría “Physical Therapy Modalities” como bajo la categoría “Complemen-
tary Therapies” ejemplificando de nuevo la amplitud del término y la heterogeneidad de 
las referencias potencialmente indexadas en él. 
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1.2 Investigación en Terapia Manual

El primer ECA realizado y publicado del que se tiene constancia en la literatura fue realiza-
do en 1948 para evaluar el efecto de la estreptomicina en el tratamiento de la tuberculosis 
pulmonar. A partir de aquí, este método se convirtió en una herramienta imprescindible 
en la revolución farmacológica posterior a la segunda guerra mundial. Históricamente, el 
ECA ha sido utilizado en el contexto de la investigación biomédica y es una herramienta 
indispensable previa a la autorización de nuevos fármacos a partir de 196246. Desde enton-
ces hasta nuestros días, el ECA ha sido considerado el gold standard para la evaluación de 
intervenciones terapéuticas. Ello se debe a que las características de su diseño minimizan 
los potenciales sesgos introducidos tanto por los investigadores como por los pacientes 
confiriéndole una gran validez interna47,48. Ligado a su alta capacidad para reducir sesgos, 
en la realización de un ECA se asumen una serie de premisas universales únicas para este 
diseño (Tabla 1). Sin embargo, hay que tener en cuenta que, incluso en las situaciones más 
controladas, a menudo varias de estas premisas pueden no cumplirse49.

1.2.1 El Ensayo Clínico Aleatorizado en Terapia Manual
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Fig 1: Musculoskeletal Manipulations[MesH] - Evolución anual en el número 
de publicaciones desde su creación (1994-2020)
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Por otro lado, existen muchas prácticas en la atención sanitaria que no siguen la lógica 
de una intervención farmacológica. La enfermería, la psicología, la cirugía o la rehabilita-
ción son solo algunos ejemplos. Los estudios de investigación en rehabilitación suelen 
comparar diferentes paquetes terapéuticos y no intervenciones específicas, aunque a 
menudo se basan en un elemento particular dentro de cada paquete como puede ser la 
TM. En estas condiciones, el control total de las interacciones entre las intervenciones y 
su contexto (una de las premisas fundamentales del ECA) es difícil de lograr50. De hecho, 
en la evaluación de terapias no-farmacológicas y, muy en particular en las llamadas Inter-
venciones Complejas (ICs), puede no darse ninguna de las premisas que generalmente 
se asumen para los estudios farmacológicos49. Además, al intentar diseñar un ECA ordi-
nario de alta calidad para la evaluación de una IC topamos con un sinfín de dificultades 
metodológicas y aparece el reto mayúsculo de conseguir un equilibrio aceptable entre 
la validez interna y la validez externa del estudio. En el campo de la rehabilitación y la 
TM, estas dificultades y limitaciones han sido ampliamente reportadas y discutidas por 
fisioterapeutas, osteópatas y quiroprácticos, pero también por médicos e investigadores 
31,50–61. A continuación, se resumen los puntos más destacados.

Homogeneidad en los grupos de estudio: Uno de los requisitos que se pretende 
conseguir con el diseño de un ECA es la homogeneidad de los grupos de estu-
dio. Para tal propósito, a menudo se establecen estrictos criterios de inclusión y 
exclusión que permitan obtener muestras comparables. Sin embargo, la extrema 
rigidez en estos criterios puede conllevar que se incluya solo una pequeña propor-
ción de aquellos pacientes que se ven rutinariamente en la práctica clínica que, en 
este campo concreto, son especialmente heterogéneos 59,61. Además, la excesiva 
homogeneidad de los grupos puede dificultar la detección del efecto de la inter-
vención de estudio en un sub-grupo diferenciado de otro. En el caso de existir un 
efecto positivo en un determinado subgrupo, este quedaría diluido por la falta de 
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Tabla 1: Premisas asumidas en la realización de un ECA. (Adaptado de Walach et al. 2006)

Equilibrio

Preferencia por la 
especificidad

Validez externa 
y ecológica 
conocida

El paciente y el terapeuta no tienen preferencia por un tratamiento

Realmente se desconoce cuál de las dos alternativas es “mejor” y no hay 
pruebas suficientes sobre los efectos del tratamiento de otras fuentes.

Existe una magnitud “verdadera” de eficacia, o un tamaño del 
efecto estable independiente del contexto

Solo los efectos específicos atribuibles a la intervención son 
terapéuticamente válidos.

El conocimiento sobre un efecto terapéutico extraído de un ECA es 
fácilmente transferible a la práctica clínica, si los criterios de 
exclusión e inclusión del ensayo coinciden con las características 
de un paciente determinado.

Falta de 
conocimiento previo

Independencia 
del contexto
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efecto en otros/s grupo/s31. Además, la hiperselección de los sujetos puede com-
prometer la variabilidad en los factores psicosociales de la muestra, siendo estos 
factores determinantes en la evaluación del efecto de la TM13,62.

El grupo control: La elección de la intervención de control es el primer paso y 
posiblemente el más importante en el diseño de un ECA. La elección de una inter-
vención de control debe estar guiada por el principio ético de equilibrio (equipoi-
se) o “principio de incertidumbre”. Este principio sostiene que los pacientes solo 
deben ser enrolados en un ECA si existe una incertidumbre sustancial sobre cuál 
de los tratamientos del ensayo podría ser más beneficioso63. Los estudios en los 
que se cree que los grupos de intervención y control no son equivalentes violan 
el principio de incertidumbre y pueden dar lugar a resultados sesgados63–65. En los 
ensayos farmacológicos, la administración de placebos inertes en el grupo control 
facilita las comparaciones cegadas. Sin embargo, la elección de controles creíbles 
que minimicen el sesgo de detección en los ECA en TM plantea desafíos únicos 
para los investigadores50. A pesar de los esfuerzos realizados para encontrar un 
control placebo (o simulación “sham”) adecuado para la investigación en TM66–70, 
todavía no existe una guía o un modelo estandarizado y validado para tal fin71. 
Existen al menos dos problemas importantes al diseñar un estudio que utiliza con-
troles que no reciben intervención manual. Primero, los sujetos pueden deducir 
que han sido asignados aleatoriamente al grupo de control (es decir, desenmasca-
rados), lo que los hace más propensos a abandonar el ensayo y/o a responder ne-
gativamente a la intervención fruto del sesgo de detección (respuesta nocebo). En 
segundo lugar, los sujetos de control sin intervención o intervención no-manual 
pueden recibir menos atención clínica (ya sea real o percibida), lo que introduce 
un problema ético50,56. Por otro lado, varios estudios han demostrado que el tac-
to por sí solo podría contribuir significativamente al efecto placebo en interven-
ciones manuales68,72–74. En este escenario, los investigadores se ven comúnmente 
forzados a utilizar controles activos o controles basados en el “standard care” que 
pueden no ser óptimos para contestar su pregunta de investigación. Ello también 
puede conllevar potenciales problemas en el reclutamiento y modificaciones en 
las expectativas del paciente hacia el tratamiento, especialmente en el periodo 
post-aleatorización. Si el tratamiento finalmente asignado no coincide con las 
creencias y expectativas de los pacientes, es probable que el efecto del tratamien-
to sea moderado61. Es lo que se conoce como efecto Hawthorn75. 

Enmascaramiento: Íntimamente ligado a la dificultad para seleccionar un control 
adecuado a las intervenciones de TM, existen las limitaciones relacionadas con el 
enmascaramiento de la intervención. De hecho, al comparar ECAs que evalúan tra-
tamientos no-farmacológicos versus farmacológicos, la falta de cegamiento en los 
artículos sobre tratamientos no-farmacológicos explica la mayoría de las diferen-
cias metodológicas76. Puesto que se trata de una intervención directamente reali-
zada por el terapeuta, es prácticamente imposible que este pueda estar enmasca-
rado en relación a los grupos de estudio por lo que tendrá conocimiento real del 
tratamiento que aplica31,56. Debido a las dificultades mencionadas anteriormente 
en la selección de un buen control, el enmascaramiento de la intervención a los 
pacientes en los ECA de TM constituye también un reto para los investigadores. Si 

II.

III.
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Estandarización de las intervenciones: Una característica metodológica im-
portante es cualquier diseño experimental (y especialmente en los ECA) es la es-
tandarización de la intervención. Esto se considera importante para controlar los 
posibles sesgos de realización que comprometen la validez interna del estudio y 
para asegurar la reproducibilidad del ECA. Sin embargo, la estandarización de la 
intervención choca frontalmente con la práctica de la TM clínica tradicional donde 
las intervenciones se adaptan a las necesidades, evolución y características del 
paciente. De nuevo, emerge el conflicto entre la validez interna y externa55. Las ICs 
dependen en gran medida del contexto, y su aplicación requiere una adaptación 
significativa a éste para que su práctica sea eficaz y su evaluación realista. Sin em-
bargo, con demasiada frecuencia, una IC se reduce a sus partes constitutivas para 
que cumpla los estrictos requisitos de un ECA77,78. Es por ello que los investigado-
res que pretenden realizar un ECA en TM deben encontrar la manera de reproducir 
la práctica clínica a la vez que cumplen con el rigor metodológico esperado de un 
diseño experimental de alta calidad. Si bien la evaluación de técnicas concretas 
puede estar ceñida a un protocolo estandarizado, la evaluación de programas de 
tratamiento con distintas sesiones suelen estar sujetos a cierto grado de indivi-
dualización.

Efectos contextuales: Otro de los objetivos fundamentales de los ECA consiste 
en ofrecer una valoración “neta” del efecto de la intervención de estudio en una 
población concreta (Tabla 1). Es decir, se pretende aislar el “ingrediente activo” 
del resto de factores contextuales que envuelven la intervención para evaluar su 
efecto “objetivo”54. Si bien algunos efectos contextuales pueden ser controlados 
mediante los procedimientos de aleatorización, aislar todos los efectos específicos 
de un tratamiento de aquellos no específicos es, de nuevo, un desafío para los in-
vestigadores interesados en determinar la eficacia de la TM50,56. En el caso del dolor 
musculoesquelético y su tratamiento, se han descrito multitud de factores con-
textuales presentes en distintas dimensiones del encuentro terapéutico35 y estos 
impactan también en el contexto investigador61. Varios estudios han evidenciado 
la gran importancia clínica de estos efectos contextuales. De hecho, una reciente 
revisión realizada para evaluar el impacto de dichos efectos en los ECAs controla-
dos con placebo, concluye que aproximadamente la mitad del efecto general del 

IV.

V.

no se puede aplicar un placebo/sham confiable, va a ser muy difícil cegar a los pa-
cientes. La falta de enmascaramiento de la intervención a los pacientes conduce a 
distintos problemas metodológicos incluyendo potenciales sesgos de realización, 
aumento de la tasa de abandonos o adherencia al protocolo de investigación y 
alteraciones de la estimación del efecto debido a una distribución desigual de las 
expectativas de los pacientes31,54. No obstante, si bien el enmascaramiento de la 
intervención a terapeutas y pacientes presenta múltiples dificultades en este cam-
po, el enmascaramiento respecto al evaluador de los resultados es mucho más 
sencillo de conseguir. En estos casos es importante el uso de evaluadores externos 
para asegurar el cegamiento y se recomienda también extender el cegamiento al 
responsable del manejo y análisis estadístico de los datos si es que se trata de per-
sonas diferentes50. En los ECA publicados en los últimos años, el enmascaramiento 
del evaluador parece haberse convertido en un método más común31.
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tratamiento parece atribuible a efectos contextuales más que al efecto específi-
co de las intervenciones79. Por ejemplo, en ECAs realizados para la evaluación de 
tratamientos para la artrosis, se concluye que el 75% del efecto general se puede 
atribuir a efectos contextuales más que al efecto específico de los tratamientos80. 
También, en ECAs sobre intervenciones para la fibromialgia, se estima que más 
de la mitad del efecto del tratamiento se debe a factores contextuales no especí-
ficos81. En el campo concreto de la TM, las creencias y expectativas de un indivi-
duo sobre la eficacia del tratamiento pueden tener un efecto muy significativo en 
los resultados comúnmente medidos, incluido el dolor, la función y la calidad de 
vida34,50. De hecho, varios investigadores en este campo abogan por utilizar deli-
beradamente el potencial terapéutico de estos efectos contextuales considerán-
dolos parte esencial e indisoluble de la intervención82,83. En conclusión, parece que 
una de las bases fundamentales en el diseño de los ECAs, al menos en su versión 
más explicativa, es de nuevo complicado de conseguir en las intervenciones ma-
nuales. Pero no solo eso, sino que atendiendo a la filosofía terapéutica de algunas 
de las TM, incluso puede considerarse no pertinente57.

Tamaño de la muestra: El tamaño de la muestra es también un aspecto funda-
mental en los ECAs. Los cálculos del tamaño de la muestra se centran en las prue-
bas de hipótesis estadísticas y, evidentemente, es deseable que la potencia sea lo 
más alta posible. Sin embargo, para aumentar la potencia, el tamaño de muestra 
requerido también debe aumentar. Es fundamental que los investigadores cal-
culen el tamaño de muestra óptimo84. Si el tamaño de la muestra es demasiado 
pequeño, el ensayo no podrá demostrar el (menor) efecto de interés clínico, en el 
caso de que este existiera en la población de estudio84,85. Sin embargo, los estu-
dios en TM se realizan comúnmente utilizando muestras pequeñas31. Al no ser una 
práctica estandarizada y normalizada en todos los sistemas de salud públicos e 
institucionales, gran parte de la investigación se realiza en consultas privadas y/o 
universidades, desfavoreciendo la realización de grandes ensayos multicéntricos y 
conllevando dificultades en el reclutamiento de sujetos. El problema de las mues-
tras pequeñas es de especial relevancia, pues estudios en TM han evidenciado 
mejores resultados cuando la muestra puede ser dividida o agrupada en sub-gru-
pos86. Finalmente, otro problema con los tamaños de muestra pequeños es que la 
comparabilidad de los grupos de estudio al inicio (baseline) puede estar compro-
metida. Solo con un número adecuado de pacientes aleatorizados podemos tener 
alguna seguridad de que los factores pronósticos (conocidos y desconocidos) se 
distribuirán de manera uniforme entre los grupos de estudio31.

VI.

VII. Generabilidad: Todos los puntos anteriormente comentados evidencian el con-
flicto existente entre los requerimientos metodológicos exigidos en el diseño de 
un ECA y la realidad de la práctica clínica en TM. De hecho, los ECA tienen una 
validez externa a menudo limitada porque están diseñados para proporcionar 
una sólida evidencia de que el tratamiento está teniendo realmente un efecto 
en la población de estudio87. Sin embargo, los mecanismos que aseguran la vali-
dez interna de un ECA (por ejemplo, la asignación al azar y la estandarización de 
la intervención), amenazan la generalización y, por lo tanto, la relevancia de los 
resultados55. Por lo tanto, puede considerarse que la falta de generabilidad es la 
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Los siete puntos descritos anteriormente resumen la mayoría de las limitaciones y difi-
cultades a las que los investigadores en TM se enfrentan en el momento de realizar un 
ECA. Se concluye de todo ello que, para valorar el efecto específico de técnicas aisladas, 
el ECA representa probablemente la mejor opción. Sin embargo, para mejorar la investi-
gación de tratamientos manuales, deben explorarse adaptaciones metodológicas al ECA 
que permitan un mayor equilibrio entre validez interna y externa, se debe fomentar la 
búsqueda y aplicación de métodos alternativos y no menospreciar diseños considera-
dos a priori de peor calidad pero que se ajustan mejor a este entorno clínico particu-
lar49,51,54,55,57,59,61.

debilidad principal de este tipo de estudio al haber varios elementos del diseño 
y del reporte de los ECAs que limitan su validez externa88,89. Si bien este conflicto 
está siempre presente en mayor o menor grado en la evaluación de cualquier in-
tervención sanitaria, en el caso de las ICs, las intervenciones no-farmacológicas y 
la TM en particular, es especialmente remarcable. De hecho, en TM, los problemas 
asociados con el uso de ECAs están menos relacionados con la validez interna del 
diseño del estudio y más con la validez externa de los resultados55. La investiga-
ción en TM es fundamentalmente llevada a cabo por profesionales con un perfil 
mixto clínico-investigador, siendo el perfil exclusivamente investigador muy mi-
noritario. En el momento de realizar un ECA, estos investigadores deben decidir 
los parámetros de un diseño que en muchos aspectos “no encaja” con la manera 
en que se practica la TM y eso deriva en estudios considerados o de poca cali-
dad o con importantes limitaciones para la generabilidad. Sin embargo, intentar 
encontrar una solución al conflicto entre validez interna y validez externa es un 
ejercicio infructuoso. La cuestión es simple: si mejora la calidad científica del mé-
todo (validez interna) se reduce la generabilidad (validez externa), y viceversa51. 
Es importante remarcar también que, para emitir juicios sobre la validez externa 
de un ECA, siempre se requiere de conocimiento experto de la materia87. Para al-
gunos autores, el problema reside básicamente en la necesidad de encontrar la 
“evidencia adicional” que se precisa para aplicar los resultados de un determinado 
ECA a otras poblaciones90. No obstante, si los resultados de un ECA no pueden ser 
fácilmente generalizables a un paciente definido en un entorno clínico particular 
y con una práctica clínica particular, entonces la utilidad del ECA debe ser cuestio-
nada en términos de su capacidad para informar la práctica en TM55.
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Una intervención compleja (IC) se define como aquella compuesta de varios componen-
tes que interactúan entre sí. Este tipo de intervenciones presentan una serie de particu-
laridades especiales para los investigadores. El principal problema se relaciona con la 
dificultad de estandarizar el diseño y la ejecución de estas intervenciones, la dificultad 
práctica de aplicar métodos de investigación experimentales y la complejidad de los fac-
tores causales que explican la asociación entre la intervención y sus resultados91,92. En el 
año 2000, el Medical Research Council (MRC) público el primer marco teórico (framework) 
sobre cómo deben desarrollarse y evaluarse las IC93, una guía que ha sido posteriormente 
actualizada en el año 200892 y luego en el 201991. Sin embargo, existen distintos niveles de 
complejidad según la intervención (Tabla 2).

1.2.2 La Terapia Manual como una intervención compleja

Tabla 2: Componentes de una intervención compleja. (Adaptado de Craig et al 2019)

Dimensiones de complejidad

Implicaciones para el desarrollo y la evaluación

Número e interacciones entre componentes dentro de las intervenciones experimentales y de control

Se necesita una buena comprensión teórica de cómo la intervención provoca el cambio, de modo que 
se puedan identificar y fortalecer los puntos débiles de la cadena causal.

La identificación de un único resultado primario puede no conllevar un mejor uso de los datos; 
Se necesitarán una serie de medidas y, cuando sea posible, se recogerán los efectos adversos.

Asegurar una estricta fidelidad a un protocolo puede ser inapropiado; la intervención puede funcionar 
mejor si se permite la adaptación al entorno local.

La falta de impacto puede reflejar una falla en la implementación (o problemas iniciales) más que una 
ineficacia genuina; Se necesita una evaluación exhaustiva del proceso para identificar problemas de 
implementación.

La variabilidad en los resultados a nivel individual puede reflejar procesos de nivel superior; Es posible 
que los tamaños de las muestras deban ser más grandes para tener en cuenta la variabilidad adicional, 
y se deben considerar diseños aleatorizados por conglomerados (clusters) en lugar de individualmente

Número y dificultad de los comportamientos requeridos por quienes realizan o reciben la intervención

Número de grupos o niveles organizacionales a los que se dirige la intervención

Número y variabilidad en los resultados

Grado de flexibilidad o adaptación que la intervención permitió

Los procesos de rehabilitación, dentro de los cuáles se engloban las terapias físicas y en 
particular la TM, responden a la denominación de IC por estar comúnmente compues-
tos por diversas técnicas que se combinan para lograr el objetivo clínico deseado50. Estas 
intervenciones se configuran en “paquetes terapéuticos” que pueden incluir varios abor-

http://www.mrc.ac.uk/
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En el contexto de la ICs, los diseños experimentales formales y de corte más explicativo 
son de difícil aplicación. El desarrollo de una intervención compleja que incluye múltiples 
modalidades de tratamiento y la selección de técnicas individualizadas requiere un enfo-
que sistemático para diseñar la intervención teniendo en cuenta aspectos relativos a su 
marco teórico, a la evidencia disponible y a las limitaciones prácticas94. No existe un mé-
todo ideal para la evaluación de una IC sino que se debe utilizar una variedad de métodos 
enfocados a abordar distintas dimensiones de la intervención, tales como la evaluación 
del efecto de la intervención, la evaluación de su implementación, los mecanismos de ac-
ción y el efecto de los factores contextuales95. Tanto es así, que la evaluación de la calidad 
de la evidencia a través de la visión piramidal tradicional establecida puede carecer de 
sentido55, habiéndose propuesto modelos alternativos más acordes con las características 
de las ICs49,95. En definitiva, tal y como se apunta en el framework del MRC91, la evaluación 
de las ICs consiste principalmente en un enfoque global que comprende el desarrollo de 
una intervención, desde su marco teórico hasta los varios pasos de su evaluación96. 

Por todo ello, previo a la elección del método de investigación, es necesario preguntarse 
qué elementos y dimensiones de la IC queremos explorar y/o evaluar. En otras palabras, 
el desafío consiste en identificar el diseño que encaje mejor con el objeto de evaluación, 
teniendo en cuenta que estos son múltiples y que van más allá de la evaluación del efecto 
o la eficacia95. El modelo circular propuesto por Walach et al.49 derivado de las ciencias 
sociales reconoce que existen métodos óptimos para responder preguntas específicas y 
que una combinación de todos los métodos constituye la mejor evidencia científica (Fig 
2). Los métodos experimentales que prueban específicamente la eficacia (ensayos clínicos 
aleatorizados – ECAs) deben complementarse con métodos de observación no experi-
mentales que, por su naturaleza descriptiva, describan efectos y su aplicabilidad en la vida 
real. Walach y cols. proponen hasta ocho diseños distintos para evaluar cuatro dimensio-
nes principales: i) eficacia (ECAs controlados con placebo y ECAs comparados con lista 
de espera), ii) efectividad comparada (ECAs con controles activos y estudios de controles 
apareados), iii) efectividad (estudios de cohortes y auditorías) y iv) efectos/seguridad (es-
tudios observacionales y estudios de supervivencia)49. Más recientemente, Minary y cols. 
han propuesto un framework metodológico enfocado al diseño y la evaluación de ICs95 a 
partir de una revisión sistemática de estudios donde se han evaluado varias de estas in-

1.2.3 Características de la investigación en Intervenciones complejas

dajes y aproximaciones diferentes50. De hecho, se considera que los estudios de interven-
ciones en fisioterapia que utilizan protocolos de intervención altamente estandarizados, 
aunque metodológicamente rigurosos, pueden no reflejar necesariamente la práctica clí-
nica del “mundo real” y, en muchos casos, los resultados pueden ser decepcionantes94. Si 
lo centramos en el campo de la TM, un tratamiento convencional incluye distintas técnicas 
empleadas en distintas sesiones que, a su vez, pueden variar entre sí. Además, los resulta-
dos obtenidos son múltiples y abarcan distintas dimensiones del paciente (percepción de 
dolor, rango de movilidad, recuperación de la autonomía, etc.). Finalmente, el tratamiento 
es individualizado y debe adaptarse a las características y forma de ser de cada paciente. 
Todos estos elementos, comunes en la práctica clínica, convierten a la TM en una IC y 
dicha complejidad conlleva dificultades para entender y evaluar el mecanismo de acción 
que hay detrás de su efecto54.
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tervenciones. Dicha revisión sistemática incluyó un total de 105 estudios de los cuales 29 
eran estudios de prevención o de promoción de la salud y 76 estudios clínicos o de inves-
tigación en servicios de salud. Los autores coinciden en la idea de que varios métodos son 
necesarios y deben ser usados sucesivamente y de forma combinada en varias etapas del 
proceso evaluativo. El modelo de Minary y cols. describe tres ejes (Fig 3). En el eje x encon-
tramos el continuo entre validez interna y validez externa. En el eje y una vertical que mar-
ca el continuo entre el proceso, los mecanismos de acción de la intervención y sus efectos. 
Finalmente, un eje transverso posiciona los distintos diseños en función de la pregunta de 
investigación, transicionando desde los estudios de eficacia a los de implementación de 
la investigación. Dentro de este marco y situados en distintos cuadrantes, encontramos: 
adaptaciones al ECA (ECAs individuales, ECAs en conglomerado o ECAs pragmáticos) y 
métodos alternativos al ECA (estudios cuasi-experimentales, estudios de cohortes, eva-
luaciones realistas, estudios de casos y otros)95.

Fig 2: Modelo circular de Walach et al. 2006 para la evaluación de las intervenciones complejas. 
(Figura Incluida con permiso de los autores)
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Fig 3: Framework de Minary et al. 2019 situando los diseños en relación a las preguntas 
de investigación. (Figura Incluida con permiso de los autores)

En conclusión, la combinación de métodos de investigación es necesaria para la correcta 
evaluación de las ICs. Sin embargo, tal y como nos muestra la literatura descrita anterior-
mente, si analizamos intervenciones terapéuticas, en algún punto de la evaluación es im-
prescindible recurrir al ECA o a alguna adaptación del ECA para establecer los efectos de 
dicha intervención. Entonces, la pregunta es: ¿Podemos utilizar el clásico diseño de ECA 
para la evaluación de una IC como la TM? La respuesta es sí, pero con dificultades54,77,78. De 
hecho, aunque es fácilmente transferible a cualquier otro diseño, el framework propuesto 
por el MRC se desarrolló poniendo especial énfasis en aquellas intervenciones evaluadas a 
través de un ECA. En la guía específica publicada a tal efecto97 se propone una evaluación 
secuencial en cinco etapas que incluyen una fase pre-clínica (o teórica) y cuatro fases clí-
nicas (I-Modelo, II-Ensayo exploratorio, III-Ensayo Definitivo y IV-Implementación a largo 
plazo (Fig 4). Sin embargo, a pesar de que se han publicado buenos trabajos en el campo 
de la Fisioterapia basados en este modelo94,98, seguir de forma estricta esta secuencia in-
troduce muchas dificultades a los investigadores en este campo que, a menudo, cuentan 
con pocos o nulos recursos e investigan en entornos muy variados54. Además, la evolución 
de las intervenciones en el cuidado de la salud y su posterior evaluación no siempre trans-
curre en etapas claramente definidas78. Si bien el modelo propuesto por el MRC constituye 
el proceso teóricamente óptimo para evaluar una IC a través de un ECA, diferentes alterna-
tivas y adaptaciones al ECA pueden y deben ser contempladas.
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Fig 4: Fases secuenciales del desarrollo de ECAs de intervenciones complejas. 
(Adaptado de Campbell et al. 2000)
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El análisis de la literatura científica de los últimos 20 años nos informa que, a pesar del 
aumento en la producción científica experimentado en el campo de la TM, hay una im-
portante falta de evidencia de alta calidad acerca de su efectividad31,40,99–102. La baja cali-
dad en los ECAs impacta directamente en su capacidad para informar la práctica clínica 
más allá de su limitada validez externa. Por ejemplo, los artículos que son de baja calidad 
metodológica (o tienen un alto riesgo de sesgo) tienden a sobreestimar los efectos del 
tratamiento103. Por ejemplo, en el campo del dolor lumbar, se ha evidenciado que estudios 
con mayor riesgo de sesgo informan de tamaños del efecto que fueron, en promedio, 50% 
mayores que las estimaciones realizadas en los ECA con un menor riesgo de sesgo104. 
Aunque la valoración de la calidad de la evidencia también está sujeta a elementos exter-
nos al propio estudio evaluado105 y a que dicha valoración puede variar según la escala 
que se use106, entre las varias posibles razones que explican la baja calidad de los ECA en fi-
sioterapia y TM se encuentran las dificultades metodológicas descritas en la sección ante-
rior. Prueba de ello es que los principales elementos identificados como responsables de 
esta falta de calidad se relacionan de una manera u otra con las dificultades anteriormente 
comentadas40,53,100,102. Otro elemento determinante de la baja calidad de los ECA en este 
campo es la pobre adhesión que muestran los estudios a las guías de reporte estandari-
zadas. De nada sirve diseñar un estudio con un gran rigor metodológico si los parámetros 
concretos del diseño y de la conducción del experimento no se reportan adecuadamente 

1.2.4 Calidad de la evidencia en Fisioterapia y Terapia Manual
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Con el objetivo de mejorar significativamente la calidad del reporte de los ECAs, surge en 
1996 la Declaración CONSORT107. Desde su primera aparición, este documento ha sido 
actualizado hasta su última versión publicada en 2010108. La guía CONSORT está formada 
por unas recomendaciones destinadas a orientar a los autores sobre la información míni-
ma necesaria a incluir en el informe publicado de un ECA. Ofrece, por lo tanto, un modelo 
estándar para que los autores preparen informes de los resultados de los ensayos, lo que 
facilita su informe completo y transparente y ayuda a su evaluación e interpretación críti-
cas (http://www.consort-statement.org). Las principales y más destacadas revistas médi-
cas (tanto generales como especializadas) y organizaciones editoriales líderes han mani-
festado su adhesión a la declaración CONSORT. 

En 2014, 28 revistas especializadas en el campo de la rehabilitación acordaron adoptar 
una postura más decidida hacia la implementación de las guías de reporte con el fin de 
mejorar la calidad de los informes científicos en este campo109. Sin embargo, a pesar de la 
mejora gradual a lo largo del tiempo110, sigue siendo necesario mejorar tanto la calidad 
metodológica de los ECAs como su reporte102. Centrándonos específicamente en la lite-
ratura sobre TM, existe evidencia que sugiere que la calidad del reporte no ha mejorado 
suficientemente en los últimos años100, lo que, a su vez, sugeriría que el uso actual de las 
guías CONSORT no es óptimo. Sin embargo, es importante remarcar que la misma eviden-
cia afirma que estas guías incluyen varios ítems con definiciones poco claras, lo que puede 
conducir a un reporte deficiente en la literatura sobre TM100.

El impacto que han tenido las guías de reporte en la mejora de los informes de los ECAs a 
lo largo del tiempo ha sido evaluado en diferentes ámbitos clínicos. Los resultados de di-
chas evaluaciones son heterogéneos. En un análisis detallado sobre el impacto de la guía 
CONSORT, parece que los estudios realizados sobre ECAs que evaluaron intervenciones 
farmacológicas47,111–113 reportan un mayor impacto que aquellos sobre ECAs que evalua-
ron intervenciones no-farmacológicas114–116. Sin embargo, tanto el uso de estas guías por 
parte de los autores como la evaluación de estudios a través de ellas no es óptimo. Recien-
temente se ha evidenciado que estas guías se utilizan frecuentemente de forma inade-
cuada117. Parte del problema reside en que las instrucciones sobre cómo deben usarse por 
parte de los autores son inconsistentes en las diferentes revistas118. Por otro lado, aunque 
actualmente existen guías y extensiones para dar cobertura a cualquier tipo de estudio, la 
sobrecarga que supone a los autores la estricta adhesión a ellas es alta119.

Los miembros del grupo CONSORT ampliaron y modificaron la declaración CONSORT ori-
ginal para su aplicación en diversas áreas clínicas y/o en aquellos ECAs con particulari-

1.2.5 CONSORT y el reporte en intervenciones no-farmacológicas

en el manuscrito final. Una revisión de ECAs en fisioterapia para problemas musculoes-
queléticos102 y otra en el campo específico de la TM100 revelan una serie de predictores que 
se asocian a una mejor calidad metodológica medida a través de la escala PEDro. Según 
estos dos estudios, uno de los predictores determinantes que se asocia a la calidad de los 
ECA en fisioterapia hace referencia al buen reporte de los mismos y que estos estén publi-
cados en revistas que hayan manifestado su adhesión a las guías de reporte estandariza-
das. En el caso de los ECAs, la guía CONSORT (Consolidated Standards for Reporting Trials). 

http://www.consort-statement.org
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dades metodológicas específicas. El resultado de este trabajo se conoce como las exten-
siones CONSORT (http://www.consort-statement.org/extensions). En 2008 se publicó la 
extensión CONSORT para el reporte de ECAs en intervenciones no-farmacológicas (CON-
SORTnpt). Los tratamientos no-farmacológicos a los que se dirige esta extensión incluyen 
cirugía, procedimientos técnicos, dispositivos, rehabilitación, psicoterapia, intervenciones 
conductuales y medicina complementaria y alternativa120. Como el resto de extensiones, 
esta guía añadió a la original aspectos específicos necesarios para el reporte de los ECAs 
en estos campos. Aunque en el pasado se observó que la calidad del reporte no puede 
tomarse como un marcador directo de la calidad del ECA121, en el campo de la rehabilita-
ción y la TM, la asociación entre pobre calidad y mal reporte ha sido determinada en varias 
publicaciones40,53,100,102. Sin embargo, en ninguna de estas publicaciones se ha evaluado de 
forma directa la calidad del reporte de los ECAs en TM usando la extensión CONSORTnpt 
cuando, a priori, es la extensión más adecuada para tal propósito.

La extensión CONSORTnpt es la guía de elección para la evaluación del reporte de las TMs. 
La extensión original120, fue posteriormente actualizada en 2017122. Uno de los elemen-
tos más destacados de dicha actualización fue la incorporación de varios ítems extraídos 
de otra guía de reporte, la guía TIDieR (Template for Intervention Description and Replica-
tion)123. La guía TIDieR se publicó en 2014 con la intención de mejorar de forma específica 
el reporte de las intervenciones. El objetivo principal fue mejorar la descripción de las in-
tervenciones en ECAs y por ello la extensión CONSORTnpt incorporó algunos de sus ítems 
en la última actualización. Sin embargo, TIDieR puede considerarse una herramienta útil 
para describir cualquier tipo de intervención no farmacológica independientemente del 
diseño metodológico utilizado. Para las ICs y, muy especialmente para la TM, la guía TIDieR 
constituye una herramienta muy valiosa para mejorar la calidad del reporte de las inter-
venciones124, uno de sus puntos más discutidos y criticados.

Otro de los aspectos que merece especial atención en relación al reporte de los ECAs, co-
rresponde a la comunicación de los resultados obtenidos. Los resultados proporcionan in-
formación clave sobre los efectos de las intervenciones. Por lo tanto, una correcta y deta-
llada descripción es de suma importancia. No obstante, información clave sobre cómo se 
seleccionaron, definieron, midieron y analizaron los resultados de los ECAs a menudo falta 
o se reporta de manera deficiente125,126. Sin un reporte claro y completo de los resultados, 
los investigadores no pueden evaluar, consolidar o replicar los hallazgos de manera ade-
cuada, lo que dificulta la translación de la evidencia a la práctica clínica. Aunque CONSORT 
y SPIRIT (https://www.spirit-statement.org) ofrecen una guía general sobre cómo reportar 
los resultados, esta descripción precisa de más detalle125–128. Sin embargo, actualmente no 
existe una guía específica que los autores puedan seguir para describir adecuadamente 
los resultados de los ensayos, tanto en los protocolos como en los informes finales pu-
blicados. Para abordar este problema, un grupo internacional de expertos está desarro-
llando la herramienta Instrument for reporting Planned Endpoints in Clinical Trials (InsPECT) 
(https://www.inspect-statement.org). El grupo de investigadores que desarrollan InsPECT, 
liderado por la Dra. Nancy Butcher, tienen como objetivo estandarizar y armonizar el re-
porte de resultados de los ECAs y ya se han realizado los primeros pasos a tal efecto125,126.

http://www.consort-statement.org/extensions
https://www.spirit-statement.org
https://www.inspect-statement.org
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1.3 Justificación de la Tesis

En los apartados anteriores de esta introducción se ha descrito el escenario clínico e in-
vestigador en el que se desarrollan y evalúan las TMs. A modo de sumario, podemos decir 
que:

Las TMs son ICs no estandarizadas cuyo efecto terapéutico se basa en la interacción 
de varios componentes técnicos aplicados con un alto grado de personalización ha-
cia el paciente y su curso clínico.
Pese a que actualmente los mecanismos de acción de las TMs están bien descritos 
desde el punto de vista biológico, el efecto clínico de dichas intervenciones está fuer-
temente influenciado por efectos no específicos de tipo contextual y perceptivo.
La investigación relacionada con las TMs ha aumentado considerablemente en los 
últimos 20 años. Sin embargo, tanto la calidad metodológica como del reporte de los 
ECA en TM, aunque tiende a mejorar, es todavía baja.
Los motivos que explican esta falta de mejora en la calidad de los reportes se deben 
(al menos parcialmente) a las dificultades metodológicas existentes en la realización 
de ECAs considerados de alta calidad en el campo de la TM. Estas dificultades emer-
gen de su propia naturaleza y han sido ampliamente descritas y discutidas en la lite-
ratura científica a lo largo de la historia.
En la investigación en el campo de la rehabilitación y la TM se ha determinado una 
asociación entre la calidad del reporte y la calidad metodológica de los estudios. La 
guía de reporte general para la evaluación de ECAs es la guía CONSORT. Sin embargo, 
en el caso de intervenciones no-farmacológicas como la TM, la extensión de elección 
es la CONSORTnpt. 
Hasta la fecha no se ha evaluado de forma exhaustiva la calidad del reporte en la 
literatura científica sobre TMs y el posible impacto en el tiempo que la extensión 
CONSORTnpt haya podido tener.

I.

II.

III.

V.

VI.

IV.

Los seis puntos anteriormente descritos plantean un escenario que, si bien ha sido ya 
apuntado por varios autores, no ha sido analizado en profundidad. Es por ello preciso 
ahondar en esta problemática y esclarecer de forma analítica cuales son las principales 
dificultades que se plantean. Solo a partir de la obtención de este conocimiento será po-
sible el diseño de las estrategias apropiadas para dar respuesta a dichas dificultades y 
superarlas. 
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2.1 Objetivo general

2.2 Objetivos específicos

Analizar de forma exhaustiva el reporte de una amplia muestra de ECAs en TM para identi-
ficar las principales deficiencias y dificultades metodológicas que afectan negativamente 
a la literatura científica en este campo. La obtención de esta información persigue el fin 
último de desarrollar y proponer soluciones para incrementar la calidad de los estudios 
experimentales en TM.

Describir el estado actual de la calidad del reporte de los ECAs en TM y el impacto 
que ha tenido la extensión CONSORTnpt desde su publicación. 
Describir y conocer las limitaciones auto-reportadas por los investigadores en este 
campo y analizar las razones de dichas limitaciones.
Profundizar en la calidad del reporte escrito y gráfico de los resultados de los ECA 
en TM como elemento clave para valorar su aplicabilidad y fiabilidad.
Analizar la literatura científica y aportar posibles soluciones para los principales 
problemas metodológicos y limitaciones identificadas en nuestra revisión. 

1.

2.

3.

4.
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3.1 Métodos del primer trabajo

El objetivo primario del primer trabajo consistió en evaluar la calidad del reporte de una 
muestra representativa de ECAs en TM publicados a texto completo en revistas indexadas. 
Esta evaluación del reporte se centró en aspectos específicos de la validez, la fiabilidad y el 
reporte de las intervenciones. A su vez, se compararon los resultados entre dos periodos 
de tiempo - previo y posterior a la publicación de la extensión CONSORTnpt - para evaluar 
el impacto de dicha guía en la calidad del reporte de los ECAs seleccionados. 

Para abordar los objetivos específicos de la tesis, se han llevado a cabo tres estudios cuyos 
métodos se detallan en las respectivas publicaciones derivadas de los mismos. Dichos 
estudios, constituyen en su conjunto la base para presentar esta tesis a través del formato 
de compendio de publicaciones. A continuación, se presenta un resumen de los métodos 
de cada uno de los estudios.

Se incluyeron ECAs publicados en el campo de la TM. Los criterios para la inclusión fueron 
que al menos una de las intervenciones evaluadas en el estudio (grupo experimental o 
control) incluyera alguna forma de TM. Se excluyeron los artículos no escritos en inglés, 
aquellos con diseños distintos al ECA y los estudios que hicieran referencia a formas in-
completas de diseminación como son posters y/o comunicaciones orales.

Se realizó una búsqueda de ECAs publicados desde el año 2000 hasta 2015 y se clasifi-
caron en dos grupos según el año de su publicación. El grupo pre-CONSORTnpt (pre-C) 
estuvo compuesto por artículos publicados entre los años 2000 y 2008, y el grupo 
post-CONSORTnpt (post-C) por artículos publicados entre el 2009 y 2015.
La búsqueda se realizó en CENTRAL (The Cochrane Central Register of Controlled Trials), por 
ser esta la fuente más completa de ECAs129,130, y la más válida para recuperar ECAs sobre 
fisioterapia131. La estrategia de búsqueda, basada en las recomendaciones de Pillastrini et 
al. (2014)132, se describe en el Anexo 1.

El tamaño de la muestra se calculó para determinar el número de artículos que era preciso 
analizar para detectar una diferencia pre-C / post-C de 4 puntos (cambio relativo de apro-
ximadamente el 15% en el número medio de respuestas afirmativas sobre un formulario 
de extracción de datos original que contenía 40 elementos organizados en 25 preguntas 
principales). Se realizó un análisis no paramétrico mediante la prueba U de Mann-Whit-

3.1.1 Criterios de elegibilidad

3.1.2 Estrategia de búsqueda

3.1.3 Cálculo del tamaño de la muestra
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Evaluamos el reporte de los ECAs centrándonos en los elementos más relevantes relacio-
nados con la validez interna, la fiabilidad y la descripción de las intervenciones en este 
campo de estudio31,50,53 Para ello, diseñamos un formulario de extracción de datos que 
contenía elementos seleccionados de las secciones ‘’Métodos’’ y ‘’Resultados’’ de la exten-
sión CONSORTnpt, y la totalidad de la guía TIDieR. Además, completamos el formulario 
con elementos adicionales definidos por los investigadores. Estos elementos adicionales 
(no presentes en las guías originales utilizadas) estaban relacionados con las caracterís-
ticas de los ensayos y con el enmascaramiento de los participantes. Una vez diseñada la 
hoja de extracción de datos, tanto la comprensibilidad del formulario como el grado de 
acuerdo entre el grupo revisor fue evaluado mediante una prueba piloto realizada con 
cinco ECAs. Dicho piloto alcanzó un grado de acuerdo ‘sustancial’ entre el grupo revisor 
(rango 77,30% y 83,20%; valor Kappa 0,61-0,71; P< 0,001) según la escala de Landis133. 
A partir de las observaciones realizadas en la prueba piloto, el formulario de extracción de 
datos se optimizó en relación a su comprensibilidad y pasó a incluir finalmente un total de 
44 elementos. El grupo de revisión acordó de forma más precisa los criterios de respuesta 
y se proporcionaron instrucciones para respaldar la tarea de los revisores (Anexo 2). Cada 
artículo fue revisado por pares, formados por el investigador principal del estudio y otro 
miembro del grupo de revisión. Los desacuerdos fueron discutidos y resueltos por con-
senso entre los pares.

El análisis se realizó utilizando el paquete estadístico IBM-SPSS Statistics para Windows, 
versión 25.0. (Armonk, NY, Estados Unidos: IBM Corp). Las variables categóricas se pre-
sentaron descriptivamente como porcentajes. Los grupos pre-C y post-C se compararon 
mediante la prueba exacta de Fisher (comparación de variables dicotómicas) y la prueba 
de chi-cuadrado (comparación simultánea de variables categóricas).

3.1.4 Extracción de datos

3.1.5 Análisis de los datos

ney. Asumimos un 𝜶=5% para una aproximación bilateral y un poder estadístico mínimo 
del 80% (GRANMO v.7.12). Los cálculos dieron como resultado 42 artículos para cada gru-
po (periodo) de estudio. Decidimos aumentar a 50 artículos por grupo para mejorar la 
precisión (n=100).

3.2 Métodos del segundo trabajo

El objetivo principal del segundo trabajo consistió en el análisis de las limitaciones auto-
reportadas (LARs) por parte de los autores en la misma muestra de ECAs en TM utilizada 
para el primer trabajo. Sin embargo, la muestra de estudios original formada por 100 ECAs 
fue ampliada con 20 ECAs adicionales publicados entre los años 2015 y el 2020, dando así 
una mayor cobertura temporal al análisis. Se realizó un análisis descriptivo de las LARs, 
se categorizaron y se discutieron las razones que los autores habían reportado para su 
inclusión.
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Los criterios de elegibilidad de los ECAs para este trabajo son los mismos descritos en el 
apartado 3.1.1 ya que se utilizó la misma metodología.

Dos investigadores, uno con experiencia en metodología de investigación clínica y otro 
con experiencia en el campo de TM, pre-definieron por consenso una lista de 12 cate-
gorías generales de limitaciones comunes en la realización de ensayos clínicos. A partir 
de aquí, se desarrolló un formulario de extracción de datos que incluyó estas categorías 
más un campo abierto adicional para registrar cualquier otra limitación que no estuviera 
incluida en las categorías previamente definidas.
A los revisores se les pidió primero que identificaran (fuera en el resumen y/o en la sec-
ción de discusión de los artículos) las LARs y que las ubicaran en relación a la lista de las 
12 categorías predefinidas. En caso de encontrar una LAR que no encajara en ninguna de 
ellas, los revisores podían registrar de igual manera este hallazgo en el campo adicional 
diseñado a tal efecto. A partir de aquí, la información específica contenida en los artículos 
fue extraída literalmente para su posterior análisis. Los datos se extrajeron por pares de 
revisores independientes.

Dos revisores compararon iterativamente las descripciones literales de las LARs para defi-
nir temas comunes. Este análisis temático acabó por definir un listado final de 24 tipos de 
limitaciones específicas repartidas en 12 categorías principales. Posteriormente, se reali-
zó un análisis descriptivo con el paquete estadístico SPSS versión 22.0 (IBM Corporation, 
Armonk, NY). Se utilizaron frecuencias y porcentajes de variables cualitativas, incluido el 
intervalo de confianza establecido en el 95%

Los criterios de elegibilidad de los ECAs para este trabajo fueron los mismos descritos en 
el apartado 3.1.1. ya que se utilizó la misma metodología.

3.2.1 Criterios de elegibilidad

3.2.2 Extracción de datos

3.2.3 Análisis de datos

3.3.1 Criterios de elegibilidad

3.3 Métodos del tercer trabajo

En el tercer trabajo se realizó un análisis exhaustivo del reporte de los resultados (tanto en 
el texto como gráficamente) de la misma muestra de ECAs en TM utilizada para el segun-
do trabajo. 
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Reporte en el texto: Se diseñó ad-hoc un formulario de extracción de datos acordado por 
cuatro investigadores (2 expertos en metodología de la investigación y 2 expertos en TM) 
(Anexo 3). Una vez diseñado, tanto la comprensibilidad del formulario como el grado de 
acuerdo del grupo revisor fue evaluado mediante una prueba piloto realizada con cinco 
ECAs. Se observó una concordancia ‘Casi perfecta’ entre los revisores (kappa = 0,865, p 
<0,05) según la escala de Landis133. En primer lugar, para cada artículo, se identificó si la va-
riable de resultado principal del estudio se diferenciaba o no del resto de las variables re-
portadas. Si esta no fue declarada explícitamente, se consideró como primaria la variable 
utilizada para calcular el tamaño de la muestra. Si tampoco se informó la variable utilizada 
para el cálculo del tamaño de la muestra, se seleccionó la primera variable reportada en 
la sección de resultados del estudio. A partir de esta variable principal, se extrajeron datos 
con respecto a: a) el tipo o naturaleza de la variable de resultado; b) el seguimiento reali-
zado (punto temporal de la medida); c) los métodos estadísticos utilizados para su cálcu-
lo; d) la medida de efecto y de precisión obtenidas (diferencias intra e inter-grupo); e) la 
forma en que se reportó el resultado (en el texto, gráficamente o ambos) y f ) información 
relacionada con las pérdidas durante el seguimiento y su manejo en el análisis (imputa-
ciones y población de análisis). También se evalúo si los artículos definían explícitamente 
la hipótesis del estudio (de superioridad, de no-inferioridad o de equivalencia), si incluían 
detalles del cálculo del tamaño de la muestra (asunciones de partida) y si aplicaban un 
valor mínimo de diferencia clínica importante (MCID). Todos los datos fueron extraídos 
por tres revisores y cualquier desacuerdo fue resuelto por un cuarto revisor. Los criterios 
de evaluación para cada ítem, binario o categórico, se detallan en el Anexo 3.

Reporte gráfico: Se identificaron aquellos ECAs que reportaron gráficamente el resultado 
principal. Se determinó el tipo de gráfico, la completitud y la claridad visual de acuerdo 
con las recomendaciones de estudios previos134. En relación a la completitud, evaluamos 
si los gráficos incluían el número de participantes, títulos de gráficos y ejes, etiquetas de 
ejes, el significado de la varianza y si eran autoexplicativos. En relación a la claridad visual, 
examinamos los gráficos en busca de distorsión numérica, gráficos basura (“chart junk”), 
legibilidad y otros. En el Anexo 3 se proporcionan más detalles. Todos los datos fueron ex-
traídos por dos revisores y cualquier desacuerdo fue resuelto por un tercer revisor.

Con el fin de evaluar la evolución del reporte de los resultados a lo largo del tiempo, y 
debido a la ausencia de criterios validados específicamente para tal efecto en el momento 
de realizar dicho análisis125,126, los autores acordaron un conjunto mínimo de siete catego-
rías consideradas esenciales para un informe completo de los resultados de los ECA: 
1) el resultado primario se declara explícitamente (y se diferencia de los resultados secun-
darios); 2) información completa sobre el cálculo del tamaño de la muestra (incluidos los 
valores alfa / beta y la desviación estándar o el cambio mínimo detectable); 3) informe 
completo de las pérdidas (incluidos números, motivos y criterios de imputación de los va-
lores faltantes; 4) medida del efecto intragrupo (grupo experimental); 5) medida del efec-
to intragrupo (grupo de control); 6) medida comparativa completa entre grupos (tamaño 
del efecto y precisión); y 7) valor mínimo de diferencia clínicamente importante (MCID).

3.3.2 Evaluación del reporte
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Se realizó estadística descriptiva utilizando frecuencias y porcentajes para variables cuali-
tativas. Se calculó la concordancia entre cada posible par de revisores utilizando el coefi-
ciente kappa de Cohen y el resultado se interpretó de acuerdo con la escala de Landis133. 
Se utilizó Chi-cuadrado para comparar el informe de resultados por años y se utilizó one-
way ANOVA para comparar el porcentaje de cumplimiento relacionado con las siete ca-
tegorías previamente establecidas. Todos los análisis estadísticos se realizaron con SPSS 
versión 22.0 (IBM Corporation, Armonk, NY).

3.3.3 Análisis de datos
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Los resultados de esta tesis presentada como compendio de publicaciones son los estu-
dios detallados a continuación: 

Alvarez Gerard, Solà Ivan, Sitjà-Rabert Mercè, Fort-Vanmeerhaeghe Azahara, 
Gich Ignasi, Fernández Carles, Bonfill Xavier, Urrútia Gerard. A methodological 
review revealed that reporting of trials in manual therapy has not improved 
over time. Journal of Clinical Epidemiology. 20 January 2020 . doi.org/10.1016/j.
jclinepi.2020.01.006. IF (2020): 6.4 

Alvarez Gerard, Núñez-Cortés Rodrigo, Solà Ivan, Sitjà-Rabert Mercè, Fort-Van-
meerhaeghe Azahara, Fernández Carles, Bonfill Xavier, Urrútia Gerard. Sample 
size, study length, and inadequate controls were the most common self-ac-
knowledged limitations in manual therapy trials: A methodological review. 
Journal of Clinical Epidemiology. 32 October 2020 . doi.org/10.1016/j.jcli-
nepi.2020.10.018. IF (2020): 6.4

Núñez-Cortés, Rodrigo, Alvarez, Gerard, Pérez-Bracchiglione Javier, Cabanas-Val-
dés Rosa, Calvo-Sanz Jordi, Bonfill Xavier, Urrútia Gerard. Reporting results in 
manual therapy clinical trials: A need for improvement. Int J Osteopath Med. 12 
July 2021. doi:https://doi.org/10.1016/j.ijosm.2021.06.002. IF (2021): 2.14 

A continuación, se resumen los principales resultados de los tres trabajos. Sin embargo, 
para una completa interpretación de los mismos, se remite al lector a las publicaciones 

1.

2.

3.

https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2020.01.006
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2020.01.006
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2020.10.018
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2020.10.018


4. Resultados

 49

4.1 Resultados del primer trabajo

La búsqueda arrojó un total de 1519 referencias de artículos pre-C y 1728 post-C que se 
ordenaron aleatoriamente utilizando el generador de números aleatorios de Microsoft 
Excel. Las primeras 50 referencias de cada grupo se seleccionaron en base a la lectura del 
título y el resumen, y aplicando los criterios de elegibilidad.

De los 100 artículos analizados en este primer trabajo, 77% correspondían a estudios 
unicéntricos (35% pre-C y 42% post-C) y 23% a estudios multicéntricos (14% pre-C y 9% 
post-C). El número medio de participantes fue 158 (mediana=71, SD=273, rango 6-1340) 
en el grupo pre-C y 78 (mediana=60, SD=60, rango 16-241) en el grupo post-C. La mues-
tra de artículos analizados incluyó tanto artículos que evaluaron el efecto de una técnica 
manual aislada como aquellos que evaluaban el efecto de tratamientos manuales (que 
podían utilizar varias técnicas manuales y ser realizadas en distintas sesiones). Algunos 
estudios evaluaron paquetes terapéuticos en los que se proporcionó TM junto con otras 
intervenciones. En estos casos, se utilizó la información relativa a la TM utilizada para cla-
sificar los estudios en una categoría concreta. Las intervenciones experimentales se cla-
sificaron en seis categorías: (a) técnicas de tejidos blandos, que incluyeron estudios que 
evaluaron cualquiera de las siguientes modalidades: masaje, estiramiento, técnicas de 
energía muscular, compresión isquémica, técnicas de liberación miofascial / posicional, 
técnicas de “counterstrain”, neuromioterapia y drenaje linfático manual; (b) movilización 
articular, que incluyó estudios que evaluaron cualquier técnica de movilización articular 
realizada en la espalda o en articulaciones periféricas (sin impulso); (c) técnicas de mani-
pulación espinal, que incluyeron estudios que evaluaron técnicas espinales de alta veloci-
dad y baja amplitud sin mención explícita de ninguna modalidad terapéutica específica, 
(d) tratamientos quiroprácticos, (e) tratamiento de manipulación osteopática y (f ) acupre-
sión o reflexología. Los estudios en las categorías (d) y (e) se asignaron respectivamente 
a sus categorías independientemente de si se utilizaron o no técnicas de alta velocidad y 
baja amplitud.
En algunos estudios se utilizó más de una intervención de control. En el grupo pre-C, diez 
artículos utilizaron más de un control (nueve artículos con dos controles y un artículo con 
tres controles) y en el grupo post-C, ocho artículos utilizaron más de un control (seis artí-
culos con dos controles y dos artículos con tres controles).
Los estudios más frecuentes fueron los realizados con sujetos sanos / asintomáticos. En 
la mayoría de los casos se trataba de sujetos voluntarios reclutados en las instituciones 
educativas o universitarias donde se realizaron los estudios. Los problemas de salud más 
frecuentes fueron dolor lumbar y dolor de cuello.
El tratamiento incluyó más de una sesión en el 71% de los estudios. En el grupo pre-C, el 
13% de los artículos analizaron intervenciones de sesión única y el 37% analizaron inter-
venciones con múltiples sesiones. En el grupo post-C, hubo 16% y 34%, respectivamente. 
Con respecto al seguimiento de los participantes, este se consideró a  largo plazo cuando 
al menos una de las mediciones fue tomada 3 meses después del fin de la intervención. 
De acuerdo con este criterio, el 42% de los artículos reportaron un seguimiento a largo 

4.1.1 Resultados de la búsqueda

4.1.2 Descripción de los artículos
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Alvarez Gerard, Solà Ivan, Sitjà-Rabert Mercè, Fort-Vanmeerhaeghe Azahara, Gich Ignasi, 
Fernández Carles, Bonfill Xavier, Urrútia Gerard. A methodological review revealed that 
reporting of trials in manual therapy has not improved over time. Journal of Clinical Epi-
demiology. 20 January 2020 . doi.org/10.1016/j.jclinepi.2020.01.006. IF (2020): 6.4 

4.1.4 Primera publicación

La figura 2 (de la publicación respectiva), muestra los resultados de la comparación gene-
ral entre los grupos con respecto a los elementos reportados adecuadamente. La media 
(SD) en el grupo pre-C fue 18,87 (4,93) frente a 19,98 (4,94) en el grupo post-C, sin dife-
rencias estadísticamente significativas entre los dos grupos (p = 0,26 [3,06 a 0,85]). Con 
respecto a la validez y fiabilidad, solo dos ítems mostraron diferencias significativas entre 
los dos grupos: ‘’inclusión de un diagrama que muestra el flujo de participantes a través de las 
etapas del estudio’’ (p = 0.016 [44.6 a 7.4]) y ‘’detalles de la estimación del tamaño del efecto 
y precisión para el resultado principal y secundarios por grupo’’ (p = 0.021 [33 a 6.9]). Con 
respecto a la calidad del reporte de las intervenciones, hubo una diferencia significativa 
entre los dos grupos de estudio solo para el ítem “Procedimientos” (p = 0.01 [32.1 a 7.8]). 
Los resultados comparativos de todos los ítems que evaluaron la validez y fiabilidad así 
como el reporte de las intervenciones pueden encontrarse en las tablas incluidas en las 
publicación135.
De forma adicional, realizamos un análisis de sensibilidad “post-hoc”, excluyendo los estu-
dios publicados 2 años después de la aparición de la extensión CONSORTnpt. Este análisis 
adicional se hizo para evaluar el impacto de esta extensión excluyendo los artículos pu-
blicados en los años inmediatamente posteriores a su publicación. Se consideró que un 
análisis de este tipo permitiría analizar de forma más ecuánime la adherencia a esta exten-
sión por parte de los autores, asumiendo que la diseminación y adopción de estas direc-
trices requiere de algún tiempo tras su publicación inicial. Sin embargo, el análisis mostró 
que incluso tomando esta consideración, no hubo un cambio importante en relación a la 
comparación general, observándose cambios solamente en dos elementos específicos. 
De hecho, de los tres ítems que inicialmente mostraron diferencias estadísticas, uno dejó 
de serlo en este segundo análisis (descripción significativa del tamaño del efecto y la preci-
sión para los resultados primarios y secundarios). Por otro lado, un ítem adicional, alcanzó 
dicha significación (descripción de la experiencia del proveedor).

4.1.3 Análisis comparativo del reporte

plazo, sin diferencias significativas entre los grupos (p = 0,31). Otro 42% de la muestra solo 
reportó efectos inmediatos, 60% en el grupo post-C, comparado con 40% en el grupo 
pre-C.
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4.2 Resultados del segundo trabajo

Los 120 ECAs analizados evaluaron el efecto de seis modalidades diferentes de terapias 
manuales (técnicas de tejidos blandos (29%), terapia de manipulación espinal (23%), mo-
vilización articular (21%), tratamientos quiroprácticos (12%), acupresión / reflexología 
(10 %) y tratamiento de manipulación osteopática (5%)) comparado con hasta 20 tipos 
diferentes de intervenciones de control. En algunos estudios se utilizó más de una inter-
vención de control. La “atención habitual” (21%), las intervenciones simuladas (19%) y el 
ejercicio (18%) fueron las intervenciones de control más comunes. Los ensayos incluyeron 
una media de 111 participantes (SD=187). La mayoría de estudios evaluaron las respues-
tas fisiológicas en sujetos sanos o asintomáticos, y los problemas de salud más frecuentes 
evaluados fueron el dolor lumbar y el dolor cervical. El treinta y nueve por ciento de los 
artículos reportaron un seguimiento a largo plazo (>3 meses desde el fin de la interven-
ción). Los artículos estudiados fueron publicados en revistas con un factor de impacto 
que oscilaba entre 0,12 y 4,63 en el Scientific Journal Ranking (Scimago). En el año de su 
publicación, el 74% eran revistas del primer cuartil, 20% del segundo cuartil y 6% del ter-
cer cuartil.

Inicialmente, se identificó una lista de 53 limitaciones específicas autoreportadas por los 
autores, y a partir de la discusión entre revisores para establecer una definición clara de 
cada limitación específica y después del agrupamiento temático, se llegó a una lista fi-
nal de 39. Las limitaciones se encontraron ubicadas casi exclusivamente en la sección de 
discusión de los artículos. Solo dos artículos (1,6%) incluyeron una sección específica de 
limitaciones en el resumen. El número de LARs por artículo osciló entre 0 y 8, y el 80% de 
los artículos reconocieron al menos 2 limitaciones diferentes. En el 9% de los artículos no 
se encontraron LARs.

La limitación más comúnmente declarada (en casi la mitad de nuestra muestra) fue la re-
lacionada con el tamaño de la muestra (47,5%), seguida de las limitaciones relacionadas 
con la duración del estudio y el seguimiento (33,3%) y controles inadecuados (32,5%). Las 
limitaciones respecto a la financiación del estudio o relacionadas con los centros seleccio-
nados y / o proveedores de atención fueron las menos reportadas. También se analizaron 
las razones que los autores reportaron para justificar la inclusión de una determinada li-
mitación. En algunos casos, los autores informaron de diferentes aspectos del estudio que 
conducían a una misma limitación específica. Por ejemplo, con respecto a las limitaciones 
del tamaño de la muestra, en el 87,7% de los artículos los autores declararon una falta de 
poder estadístico para proporcionar resultados fiables, mientras que solo el 8,8% declaró 
dificultades de reclutamiento. En estos casos, aunque se registraron los motivos específi-
cos de cada situación, ambos artículos fueron incluidos bajo la misma categoría de estu-
dios con limitaciones relacionadas con el tamaño de la muestra.

4.2.1 Descripción de los artículos

4.2.2 Número de limitaciones

4.2.3 Categorías y limitaciones específicas reportadas
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4.2 Resultados del tercer trabajo

Los 120 ensayos incluyeron un total de 12.954 participantes (mediana = 60, rango de 6 a 
1.340) y evaluaron el impacto de seis modalidades de terapias manuales: técnicas de teji-
dos blandos (29%); técnicas de manipulación espinal (23%); movilización articular (21%); 
tratamientos quiroprácticos (12%); acupresión-reflexología (9%) y tratamiento de mani-
pulación osteopática (6%). El tipo de ensayos más frecuentes incluidos en el estudio fue-
ron los relacionados con problemas de columna como lumbalgia (21%) y dolor de cuello 
(16%), seguidos de ensayos realizados en sujetos sanos o asintomáticos (12,5%). De los 
120 artículos analizados, el 81% correspondió a estudios unicéntricos y el 19% a estudios 
multicéntricos. El tratamiento consistió en más de una sesión en el 70% de los estudios. 
Considerando todas las categorías, la concordancia entre pares de revisores en la etapa 
piloto osciló entre 0,737 y 0,853, lo que se interpreta como una concordancia ‘sustancial’ 
o ‘casi perfecta’133.

El 40% de los ECA identificó explícitamente la variable de resultado principal y el 47,5% 
reportó haber realizado un cálculo del tamaño de la muestra. En el 46,7% de los ensayos, 
el reporte de las comparaciones entre grupos fue completo (incluido el tamaño del efecto 
y su precisión). Solo el 29,2% utilizó el intervalo de confianza como medida de precisión. 
El 58% de los ensayos reportó diferencias significativas en los resultados y el 30,8% repor-
tó un valor de relevancia clínica para al menos una variable del estudio. La comparación 
de los siete elementos clave en el reporte de resultados a lo largo del tiempo, así como la 
representación gráfica del porcentaje de cumplimiento, queda representado en las tablas 
y gráficos del artículo.

El 47% de los ensayos clínicos reportaron gráficamente los resultados de la variable prima-
ria. Los tipos de gráficos utilizados fueron medidas repetidas (62,5%), histogramas com-
parativos (26,8%), diagramas de caja (7,1%) y Forest-plot (3,6%). Ninguna de las figuras 
estaba completa según los criterios previamente establecidos134. Solo el 19,6% de los grá-
ficos eran autoexplicativos. El número de sujetos representados en el gráfico faltaba en el 
92,9% de los ensayos, el título de los gráficos estaba incompleto en el 83,9% y el 66,1% 
tenía problemas con la claridad visual.

4.3.1 Descripción de los artículos

4.3.2 Análisis del reporte de resultados en el texto

4.3.3 Análisis del reporte gráfico de resultados
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5.1 Principales resultados derivados de los trabajos

El primer y tercer trabajo que conforma esta tesis doctoral han permitido obtener datos 
objetivos relacionados con la calidad del reporte de la literatura científica en el campo de 
la TM. El análisis se ha dirigido de forma específica a aquellos elementos metodológica-
mente determinantes en cuanto a la validez, la fiabilidad de los estudios, la descripción 
de las intervenciones y el reporte de resultados. Es por ello que este análisis del reporte 
constituye en si mismo una valoración indirecta sobre la calidad de la evidencia en este 
campo. En el segundo trabajo, se han identificado las principales limitaciones (metodoló-
gicas y no-metodológicas) que afectan a la literatura científica en TM. Conjuntamente, se 
ha obtenido un conocimiento exhaustivo sobre las principales debilidades que afectan a 
este cuerpo de evidencia y cuáles son las dificultades (metodológicas y contextuales) que 
se presentan en el momento de realizar investigación experimental en TM.

Los resultados del primer trabajo135 indican que la calidad general del reporte de ECAs en 
TM es deficiente y que este no ha mejorado con el tiempo, salvo en unos pocos aspectos. 
Esta deficiente calidad es especialmente preocupante en el caso del reporte de los resul-
tados de los estudios tal y como se evidencia en el tercer trabajo de este compendio136. El 
reporte de resultados en ECAs de TM es generalmente incompleto, lo que limita de forma 
importante la correcta interpretación de los mismos y, en consecuencia, la utilidad e im-
pacto de la investigación en la práctica clínica. Se evidencia también una deficiente pre-
sentación gráfica de estos resultados que, a menudo, es incompleta y carece de claridad 
visual. En su conjunto, estos hallazgos sugieren que las guías de reporte (especialmente 
CONSORTnpt) no han tenido un impacto significativo en la calidad de los informes años 
después de su publicación y adopción por parte de numerosas revistas científicas. Este 
dato, junto con otras limitaciones reportadas sobre el uso y la aplicabilidad de estas guías, 
nos hacen sugerir diferentes estrategias para mejorar su usabilidad y cumplimiento. Entre 
ellas, destacamos y proponemos la creación de guías específicas para intervenciones no 
farmacológicas concretas (como podría ser la TM) que permitan un reporte más adaptado 
a cada campo específico dentro de las llamadas intervenciones no-farmacológicas.

En relación al segundo trabajo137, nuestros resultados indican que al menos dos limitacio-
nes diferentes se reconocen sistemáticamente en los ECAs de TM. Además, el análisis de 
los argumentos reportados por los autores ayuda a comprender las dificultades específi-
cas que enfrentan los investigadores en el ámbito de las TMs y, a su vez, permite estable-
cer estrategias, recomendaciones o pautas para solucionarlas. Aunque reportadas en una 
proporción diferente, pudimos diferenciar LARs con mayor impacto en la validez interna 
del ensayo de otras no directamente relacionadas con el diseño del estudio o que reflejan 
aspectos más relacionados con su realización. De acuerdo con su naturaleza, las limitacio-
nes pueden tener un impacto en la confianza que podamos tener en las estimaciones del 
efecto de las intervenciones evaluadas en los estudios o en sus conclusiones, y esto podría 
tener algunas implicaciones en la práctica. Los investigadores deben asegurar el reconoci-
miento de aquellas limitaciones que puedan implicar amenazas a la validez del estudio al 
preparar sus manuscritos para informar sobre los resultados de un ECA. Por otro lado, con 
relación a las guías de reporte, se aconseja incluir directrices más específicas para incre-
mentar la precisión en el reconocimiento de las limitaciones, diferenciando cuáles deben 
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ser declaradas de forma obligatoria de aquellas otras que son altamente recomendables. 
Las revistas también deberían facilitar herramientas para evaluar las limitaciones y el po-
tencial impacto que estas pueden tener. Todo ello, debería ser contemplado de una forma 
más detallada durante el proceso de revisión por pares.

5.2 Discusión de los elementos más relevantes

El análisis exhaustivo del reporte y de las LARs de una muestra amplia y representativa de 
ECAs en el campo de la TM ha permitido establecer un listado de elementos metodológi-
camente “conflictivos” en este campo. Haber conseguido esta información es fundamental 
para poder avanzar en el propósito de desarrollar estrategias metodológicas que puedan 
incrementar la calidad de los estudios experimentales en TM. A continuación, se presenta 
la discusión detallada de estos elementos, de sus razones así como las posibles soluciones 
metodológicas y recomendaciones para futuras investigaciones. Toda esta discusión se 
presenta de forma esquematizada al final de esta sección en la Tabla 3.

Los ECA en TM con frecuencia se realizan con tamaños de muestra pequeños31. La inves-
tigación en TM a menudo se lleva a cabo en centros privados y servicios ambulatorios, lo 
que limita las posibilidades de reclutamiento dando lugar a estudios con muestras reduci-
das de participantes. Por ejemplo, en nuestra muestra de artículos, sólo el 31% de los ECA 
tenían muestras de más de 100 participantes. En consecuencia, no es de extrañar que la 
LAR mayormente identificada en el segundo trabajo de esta tesis estuviera relacionada 
con el tamaño de la muestra (47,5%). Dentro de esta categoría, la principal razón dada por 
los autores fue que los estudios carecían de poder estadístico para detectar diferencias de 
efecto entre los grupos de estudio (87,7%)137. Por otro lado, es importante considerar que 
muchas intervenciones no-farmacológicas (y en especial la TM) se utilizan habitualmente 
para tratar enfermedades crónicas138–140. El tratamiento puede durar varias semanas, por 
lo que la evaluación de los resultados por necesidad incluye un seguimiento a largo plazo. 
En este escenario, los investigadores deben ser conscientes del hecho de que una muestra 
pequeña o insuficiente en un ECA con seguimiento a largo plazo puede verse potencial-
mente afectada por el sesgo de desgaste.
  
La literatura científica evidencia que el tamaño de la muestra está asociado con su cálculo 
previo, de tal manera que los ensayos que realizan un cálculo formal del tamaño de la 
muestra a priori tienen de media tamaños de muestra considerablemente mayores que 
los que no lo hacen141. Sin embargo, a pesar de la mejora observada a lo largo del tiempo, 
el reporte del cálculo del tamaño de la muestra y la estimación del poder estadístico sigue 
siendo inadecuado, independientemente del tipo de estudio142 y especialmente pobre 
en el campo de las afecciones musculoesqueléticas84. La problemática involucra tanto la 
falta de un cálculo previo como el deficiente reporte del mismo84. A efectos de esta tesis, 
consideramos un reporte adecuado aquel que incluyó los valores alfa y beta, el valor de 
la diferencia mínima clínicamente importante (MCID), la desviación estándar en variables 
continuas, la tasa -o media- esperada en el grupo control y el margen delta para estudios 
de no inferioridad. En el primer trabajo, detectamos que solo el 41% de los ECAs de nues-
tra muestra reportó un cálculo de la muestra135 y, en el tercer trabajo, detectamos que el 
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36% reportó deficientemente este cálculo136. Este deficiente reporte parece ser un hallaz-
go común en los ECAs sobre medicina física y rehabilitación143, lo que limita la capacidad 
de los lectores para interpretar correctamente los resultados. Por ejemplo, en una muestra 
de 222 ECAs en el campo de la rehabilitación, Castellini et al. encontraron que sólo el 36% 
reportó el cálculo del tamaño de la muestra142. En la misma línea, González et al. llegó a la 
conclusión de que solo el 34% de los ensayos de fisioterapia relacionados con afecciones 
musculoesqueléticas reportaron un cálculo adecuado del tamaño de la muestra102. Por lo 
tanto, como primera consideración, se concluye que tanto la inclusión como el correcto 
y completo reporte del cálculo del tamaño de la muestra debe considerarse un requisito 
indispensable en los ECAs en TM. Sin embargo, existen otras consideraciones.

El cálculo del tamaño de la muestra implica elementos no solo científicos sino también 
éticos. Un ECA es legítimo siempre que el estudio tenga la potencia suficiente para res-
ponder a la pregunta de investigación. El cálculo del tamaño de la muestra y sus supues-
tos subyacentes juegan un papel central en el diseño y la justificación del estudio. Los en-
sayos no concluyentes con poca potencia podrían conducir a una exposición innecesaria 
de los participantes a riesgos y a una pérdida de recursos144,145. Además, el reporte com-
pleto sobre cómo se calculó el tamaño de la muestra evita la dependencia exclusiva del 
poder estadístico y también aborda elementos clave como la importancia del resultado 
seleccionado y la MCID que se espera detectar146,147. Centrarse demasiado en remarcar la 
significancia estadística puede enmascarar la importancia práctica o la relevancia clínica 
de un hallazgo concreto conduciendo a una interpretación simplista de los resultados. 
En nuestra muestra, solo el 41,6% de los ensayos especificaron la MCID, o bien explícita-
mente (30,8%) o bien como parte del cálculo del tamaño de la muestra (10,8%). Además, 
aunque 58,3% de los ensayos informaron de resultados estadísticamente significativos, 
solo el 32,5% reportaron resultados clínicamente relevantes. Debido a la naturaleza de 
las intervenciones en TM, los ensayos clínicos a menudo tienen como objetivo demostrar 
la efectividad mediante la aplicación de un enfoque pragmático al diseño del estudio. En 
este escenario, la MCID es imprescindible y proporciona una referencia valiosa para eva-
luar el impacto potencial de los hallazgos en la práctica clínica real148.

Sin embargo, es importante mencionar que, si bien siempre es deseable contar con un ta-
maño de muestra adecuado, también hay que ponderar su relevancia con relación a otros 
elementos del diseño. Algunos autores han argumentado que los ensayos con escaso po-
der estadístico podrían ser aceptables si los investigadores utilizan el rigor metodológico 
para eliminar el sesgo, si reportan adecuadamente para evitar malas interpretaciones y 
si siempre publican los resultados para evitar el sesgo de publicación149. Según Schulz et 
al., los lectores deberían estar más preocupados por los errores sistemáticos (sesgos) que 
por un tamaño de muestra inadecuado. De hecho, el tamaño de la muestra se relaciona 
más con la precisión de la estimación del efecto y no necesariamente con la validez del 
estudio31. Es importante remarcar también que, el poder estadístico del ECA, se expresa 
en el intervalo de confianza. Por lo tanto, si se consideran cuidadosamente las cuestio-
nes metodológicas, la potencia estadística podría no ser una preocupación importante149. 
Contrariamente, la validez y la presencia de sesgos sí que puede influir drásticamente en 
el tamaño del efecto. Por ejemplo, en el campo del dolor lumbar, los estudios con mayor 
riesgo de sesgo reportaron tamaños del efecto que fueron, en promedio, un 50% mayores 
que las estimaciones reportadas en los ensayos con un menor riesgo de sesgo104. En una 
muestra de ensayos que evaluaron tratamientos para la osteoartritis de cadera y rodilla, 
se demostró que otros elementos relacionados con la validez, como la generación inade-
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cuada de la secuencia de asignación aleatoria, la falta de ocultación de la asignación y la 
ausencia de doble ciego, produjeron efectos de tratamiento más grandes76.

En el campo de la medicina física, TM y rehabilitación, la escasez de investigación clíni-
ca experimental considerada de alta calidad podría explicarse parcialmente por las difi-
cultades relacionadas con el uso de placebos o intervenciones simuladas (“sham”) como 
grupos control66,150. Por ejemplo, en nuestra muestra, las limitaciones relacionadas con 
una intervención control inadecuada se reportaron en el 32,5% de los artículos revisados. 
Dentro de esta categoría, la razón principal declarada por los autores (41%) señaló que 
las intervenciones con placebo o simuladas no eran óptimas para la comparación137. En el 
campo de las ICs (intervenciones con alta interacción entre pacientes y terapeutas), y muy 
especialmente en el caso de la TM, el efecto propiciado por el uso de placebos o shams 
está muy influenciado por el terapeuta que administra el tratamiento31,66. Por lo tanto, 
como en todas la ICs, en los ECAs controlados con intervenciones placebos/sham manua-
les, aislar el “ingrediente activo” de otros efectos puede resultar muy complejo71. 

Sin embargo, cabe la opción de preguntarse sobre la necesidad y/o idoneidad de aislar o 
no los efectos directos (específicos) de los indirectos (no-específicos) en los ECAs que eva-
lúan los efectos de la TM. Autores relevantes en este campo conceptualizan la respuesta 
placebo como un mecanismo activo e importante de las TMs30. Es sabido que en cualquier 
intervención basada en el contacto manual existe, en mayor o menor medida, un por-
centaje del efecto que debe ser atribuido a la respuesta placebo-nocebo. Este porcentaje 
se añade a los efectos específicos de la intervención propiamente dicha y contribuye de 
manera decisiva en el efecto global de la intervención. Dentro de los mecanismos de ac-
ción descritos en la literatura sobre la TM, la respuesta placebo-nocebo se presenta como 
un elemento poderoso y siempre presente17,18. Siendo este elemento indisociable a las 
intervenciones manuales, desde el punto de vista clínico se aboga claramente a estimular 
su potencial terapéutico82. Sin embargo, sigue siendo un tema muy controvertido en el 
contexto académico e investigador. 

Mediante el uso de placebos apropiados es posible minimizar varios tipos de sesgo en los 
ECAs y mejorar la calidad de la investigación. En la literatura, existen algunas recomen-
daciones metodológicas en el campo de la rehabilitación y las TMs68,150,151. Sin embargo, 
todavía no existe un placebo manual validado y de uso común71. De hecho, incluso entre 
los expertos en la materia, las creencias sobre lo que constituye un placebo apropiado 
en TM son muy diversas68. En este escenario, cabe destacar, una vez más, la importancia 
de un reporte completo de la intervención de control. Por ejemplo, en una revisión de 
64 estudios en el campo de la osteopatía, Cerritelli et al. encontró que los ECAs sistemáti-
camente reportaron de forma insuficiente los detalles sobre los procedimientos simula-
dos, las dosis simuladas y detalles sobre el tratamiento simulado. Los autores concluyeron 
que estos hallazgos, junto con la alta heterogeneidad y la variabilidad encontrada entre 
los procedimientos simulados y los reales, comprometían profundamente la validez de 
dichos estudios71. Por lo tanto, las recomendaciones para futuras investigaciones deben 
Incluir mejoras en los procedimientos y estrategias placebo/sham, a la vez que debe me-
jorarse el reporte tanto del grupo de intervención como control. La comunidad científica y 
clínica deben ponerse de acuerdo sobre lo que constituye la especificidad de un enfoque 
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manual152 para asegurarse de que el tratamiento simulado o placebo utilizado en los estu-
dios no posee los mismos atributos que la intervención. Afortunadamente, con el objetivo 
de mejorar el reporte en estas intervenciones, recientemente se ha publicado una adapta-
ción de la guía TIDieR para el reporte de controles placebo/sham153. 

El enmascaramiento es un elemento crítico en todas las intervenciones no farmacológi-
cas67 y se considera un desafío importante en los ECAs de rehabilitación y medicina fí-
sica31,50,53,150,154. De hecho, la última edición de la guía CONSORTnpt (punto 11c) recono-
ce esta gran dificultad y recomienda, al menos, describir los intentos de limitar el sesgo 
cuando el enmascaramiento no es posible122. De hecho, al comparar ECAs que evalúan 
tratamientos no-farmacológicos versus farmacológicos, la falta de enmascaramiento en 
los artículos sobre tratamientos no-farmacológicos explica la mayoría de las diferencias 
metodológicas76. El enmascaramiento se reporta con menos frecuencia en los ECAs que 
evalúan intervenciones no-farmacológicas, posiblemente debido a la dificultad para lo-
grarlo y mantenerlo67. Si bien el enmascaramiento de los evaluadores de los resultados 
debería ser factible en la mayoría de los casos, el enmascaramiento de los pacientes es un 
desafío y resulta casi imposible para los terapeutas manuales.

Los datos obtenidos en los trabajos de esta tesis doctoral confirman dichas dificultades 
en los ECAs sobre TM. En el primer trabajo evidenciamos que el enmascaramiento en los 
ensayos de TM es un aspecto que apenas ha mejorado a lo largo de los años, con una ten-
dencia favorable solo evidente para el enmascaramiento del evaluador de resultados135. 
En el segundo trabajo identificamos que las LARs asociadas a problemas con el enmasca-
ramiento estaban presentes en casi el 30% de los estudios de la muestra (28,3%)137.

Una de las investigadoras que más ha aportado a este campo es la Dra. Isabelle Boutron, 
actual directora del Centro Cochrane Francés, profesora de Epidemiología en la Universi-
dad Paris Descartes y jefa del equipo INSERM-METHODS dentro del Centre of Research in 
Epidemiology and Statistics (CRESS). Boutron et al. publicó en 2007 una lista de métodos de 
enmascaramiento utilizados en ensayos no-farmacológicos y proporcionó directrices para 
superar algunas dificultades relacionadas67. Entre otras posibles estrategias, propusieron 
cegar a los participantes en relación a la hipótesis de estudio (diseño Zelen modificado) 
y el uso de intervenciones de distracción de la atención o intervenciones de control con 
placebo no idénticas al tratamiento activo67. Las fortalezas y limitaciones de cada método 
deben considerarse cuidadosamente en cada caso particular. Cabe también mencionar la 
reciente aportación realizada por el estudio meta-epidemiológico de Moustgaard et al.155 
en el que se concluye que tal vez el enmascaramiento podría ser menos importante de lo 
que se cree. En dicho estudio no se encontraron diferencias en el efecto del tratamiento 
estimado entre los ensayos con y sin enmascaramiento de pacientes, terapeutas o eva-
luadores de resultados. Sin embargo, los propios autores apuntan a posibles limitaciones 
de su propio diseño e invitan a seguir considerando el enmascaramiento como elemento 
indispensable del diseño de un ECA hasta que se confirmen sus resultados155.

Es especialmente importante tener en cuenta que los ensayos con variables autorepor-
tadas por los pacientes en ICs altamente dependientes del operador como la TM, pue-
den estar más fácilmente afectados por sesgos relacionados con las creencias y las ex-
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pectativas156,157. De hecho, la fuerza y ​​la dirección de las creencias preconcebidas puede 
modificar potencialmente el efecto tanto del enmascaramiento156 como de las propias 
intervenciones158. En el campo de la afecciones musculoesqueléticas, esta influencia ha 
sido evidenciada en varias ocasiones157,159. Por otro lado, hay que tener en cuenta que los 
efectos producidos por factores contextuales están bien documentados en la literatura 
sobre TM35,83,160,161 y pueden también tener un impacto sobre el enmascaramiento. En este 
escenario, obtener una medida a priori sobre la credibilidad del tratamiento y las expec-
tativas de los participantes, además de registrar sistemáticamente las preferencias de los 
participantes al comienzo del ensayo (antes de la aleatorización), podría ayudar a ponde-
rar los resultados y re-evaluar la magnitud del efecto de la intervención67. 

Por otro lado, el éxito en el enmascaramiento rara vez se evalúa y existe incertidumbre 
metodológica sobre cómo hacerlo162. Aunque, eventualmente, evaluar la eficacia del 
enmascaramiento podría considerarse una buena práctica a adoptar, se han reportado 
dificultades para registrar su impacto en relación a la prevención de sesgos163,164. Por el 
contrario, se recomienda encarecidamente la evaluación previa de los procedimientos de 
enmascaramiento y el reporte explícito sobre quién fue cegado y a través de qué me-
dios165.

Tomando toda esta evidencia colectivamente y teniendo en cuenta las particularidades 
de la TM, consideramos que, aparte de asegurar un completo y detallado reporte, una 
buena estrategia para mejorar el enmascaramiento en este campo debe contemplar los 
siguientes elementos: a) la elección de controles placebo/sham lo más validados posi-
bles66; b) el análisis previo y exhaustivo sobre la estrategia de enmascaramiento a imple-
mentar (valorando fortalezas, limitaciones e implicaciones éticas)67; c) la obtención de un 
registro previo sobre las preferencias de los participantes en relación a las intervenciones 
(especialmente en ECAs con diseño abierto)158,159 y d) el diseño de estrategias de control 
de la eficacia de dicho enmascaramiento166.

Colectivamente, los datos científicos sobre los mecanismos específicos de la TM informan 
que los efectos principales de dicho abordaje son a corto plazo17,18. Sin embargo, como se 
ha comentado anteriormente, en la práctica clínica, la TM se utiliza habitualmente para 
tratar enfermedades crónicas138–140 mediante paquetes terapéuticos que pueden durar va-
rias semanas o meses. Aparte de las consideraciones clínicas que se derivan de este hecho, 
existen también implicaciones relacionadas con la investigación en este campo. En primer 
lugar, parece lógico fomentar el seguimiento a largo plazo en los ensayos clínicos de TM 
que evalúen condiciones crónicas. De hecho, idealmente, los investigadores de TM debe-
rían desarrollar modelos de intervención coincidentes con la historia natural de las pato-
logías de estudio, considerando la evolución de los síntomas a lo largo del tiempo como 
un resultado en lugar de establecer periodos de seguimiento arbitrarios167. Sin embargo, 
el elemento del tiempo y sus condicionantes afecta a los ECAs en TM. En nuestra muestra, 
solo el 39% de los ECAs reportaron resultados a largo plazo (>3 meses) y la duración de los 
estudios y su seguimiento fue una limitación común reportada en el 33,3% del total de los 
casos. Los principales motivos para declarar esas limitaciones se relacionaron con la falta 
de seguimiento a largo plazo (87,5%). 

5.2.4 Duración del estudio y seguimiento
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Por otro lado, la evaluación completa de todos los participantes incluidos en un ECA es 
crucial para una interpretación sólida de los resultados168. Como sucede habitualmente, 
varios participantes inicialmente aleatorizados se perderán durante el seguimiento o no 
se analizarán por algún motivo al final del estudio, lo que provocará un potencial sesgo de 
desgaste. Los datos no obtenidos debido a la negativa de los participantes a completar las 
evaluaciones de resultados, a las visitas no realizadas o a la pérdida del seguimiento del 
tratamiento y sus evaluaciones, pueden afectar el poder del estudio169. Por tanto, el repor-
te preciso de todos estos acontecimientos es fundamental para una correcta evaluación 
de los resultados. En el primer trabajo de esta tesis identificamos un buen reporte general 
de estos elementos y, además, se demostró un cambio significativo en la inclusión del 
diagrama de flujo entre el grupo pre-C y el grupo post-C135. Del mismo modo, en el tercer 
trabajo identificamos que el 83,3% de los artículos analizados reportó suficiente informa-
ción para evaluar las pérdidas durante el seguimiento136. En conjunto, se concluye que el 
número de participantes asignados al azar y la información sobre los datos faltantes (mis-
sings), los abandonos y las pérdidas durante el seguimiento generalmente se reportan 
bien en los ensayos de TM. 

Más allá de la inclusión de un diagrama de flujo, las recomendaciones efectuadas en las 
guías y extensiones CONSORT incluyen la necesidad de especificar el número de pacien-
tes perdidos durante el seguimiento pero también los motivos de dichas pérdidas y el 
número de pacientes finalmente analizados al final del estudio para cada variable de re-
sultado108,170. Para una correcta interpretación de los resultados, los autores deben indicar 
claramente cómo fue la gestión de los datos faltantes y el modelo estadístico utilizado 
para analizar el ensayo. A este respecto, CONSORT apela a reportar directamente si el aná-
lisis fue o no realizado por intención de tratar (ITT) (“stating the number of participants 
included in each analysis and whether the analysis was by intention-to-treat’’). Consideramos 
que este aspecto es especialmente relevante en el campo de la TM. Dadas sus caracterís-
ticas intrínsecas, los ECAs en TM a menudo tienen como objetivo evaluar la efectividad 
(más que la eficacia) de las intervenciones, y como se ha comentado, para ello en muchas 
ocasiones se aplica un enfoque pragmático al diseño. Se ha sugerido que el análisis de 
los resultados debería aplicar el mismo enfoque pragmático, es decir, reflejar la práctica 
clínica de la forma más fiel posible. El ITT ayuda a este propósito proporcionando una in-
dicación más realista de los beneficios clínicos del tratamiento171.

En el primer trabajo de este compendio (n=100) detectamos que los participantes inclui-
dos en el análisis realizado en los ECAs fueron reportados en el 97% de los casos. Sin em-
bargo, solo el 34% de los artículos se refirió al ITT y la imputación de los datos faltantes se 
describió en solo la mitad del 66% de los artículos que reportaron tasas de abandono135. 
En el tercer trabajo (n=120), detectamos que en el 83,3% de los artículos de la muestra se 
aportó suficiente información para evaluar si se produjo alguna pérdida de seguimiento. 
Sin embargo, al analizar detalladamente esa información, encontramos que los motivos 
de la pérdidas no se reportaron en el 23% de los casos y los criterios de imputación de 
los datos faltantes en el análisis no se describió en el 22% de los casos136. La inclusión u 
omisión de estos elementos (las razones para las pérdidas y los criterios de imputación 
aplicados a estas pérdidas) en el reporte de un ECA permite entender qué tipo de ITT se 
ha realizado y puede afectar directamente a la valoración de los resultados del estudio.

Sin embargo, sabemos que un reporte completo sobre el ITT se incluye con poca frecuen-
cia en las publicaciones sobre terapias físicas110. Los ensayos pueden no cumplir con estos 
criterios por varios motivos: por no utilizar el ITT, por no informar que se utilizó el análisis 
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Tal como se ha explicado en la introducción de esta tesis, cualquier IC implica en su eje-
cución la suma de múltiples elementos que impactarán en mayor o menor grado en el 
resultado. Sin embargo, dentro de este tipo de intervenciones, la TM constituye un caso 
paradigmático por el hecho de utilizar el tacto como elemento central. La compleja in-
teracción paciente-terapeuta que se establece cuando se toca a un sujeto con intención 
terapéutica convierte la TM en una forma específica de contacto humano161. La estimula-
ción táctil no solo impacta en las expectativas del paciente sino que representa una he-
rramienta especial para comunicar de manera no verbal mensajes significativos al cerebro 
del paciente. El tacto es capaz de producir analgesia, regular las emociones del paciente y 
reorganizar las representaciones mentales161. Sin embargo, todos estos procesos suceden 
en distinto grado y de forma individual en cada una de las interacciones terapéuticas que 
se dan, siendo además altamente dependientes del contexto y de las características de los 
protagonistas de dicho encuentro terapéutico (pacientes y terapeutas). Por este motivo, 
la idoneidad o no de protocolizar y/o estandarizar las intervenciones manuales suscita 
diversidad de opiniones en el seno del colectivo y adquiere perspectivas diferentes en 
función de si se mira bajo el prisma clínico o investigador. 

Si bien es razonable afirmar que, en la práctica clínica diaria, la individualización de las 
intervenciones manuales es el proceder habitual, en el campo de la investigación este ele-
mento es controvertido. Los requerimientos metodológicos establecidos en la valoración 
de la validez interna de los estudios fuerza a los investigadores en el campo de la TM a re-
ducir el grado de individualización a favor de protocolos estandarizables y reproducibles. 
De hecho, algunos autores afirman que la estricta supeditación a tratamientos basados en 
clasificación, reglas de predicción o guías de práctica clínica puede explicar parcialmente 
la falta de evidencia sobre los efectos a largo plazo de la TM20. Como alternativa, proponen 
un acercamiento a la realidad clínica a través de la aplicación de tratamientos basados en 
un proceso de razonamiento clínico en el que se considere de forma individual la evolu-
ción del paciente y los cambios entre sesiones a lo largo de todo el estudio20. En algunos 
casos, es posible trabajar con algoritmos o flujos de trabajo, donde los pasos en la ruta de 
tratamiento dependen del resultado del paso anterior20,31,55. De la misma manera, en TM, 
la elección del tratamiento suele depender de los resultados de una evaluación analítica 
exhaustiva al comienzo de cada sesión173. Este proceso de evaluación analítica permite a 
los terapeutas basar sus opciones de tratamiento en el historial, los signos y los síntomas 
del paciente y, de esta manera, el proceso puede documentarse. Si la elección de la inter-
vención ocurre inmediatamente después de una evaluación realizada como parte del pro-
ceso de razonamiento clínico55, estandarizar dicha evaluación y establecer un tratamiento 

5.2.5 Intervención experimental

ITT o por malinterpretar la definición del ITT. Hay que tener en cuenta también que incluir 
un seguimiento completo de los participantes y/o el hecho de tener dos grupos iguales al 
final del estudio no garantizan la calidad del ITT172. Hasta la fecha, ninguno de los artículos 
originales sobre el ITT, el Manual Cochrane, la declaración CONSORT o la Escala PEDro, re-
comiendan específicamente incluir esta información172. Sin embargo, para favorecer una 
mayor transparencia en la interpretación de los datos, sugerimos que se recomiende la 
inclusión de una declaración formal sobre el tipo de análisis efectuado en el manuscrito 
publicado. A modo de soporte, la revisión publicada por Armijo-Olivo et al. ofrece una guía 
muy útil para comprender cómo lidiar con los datos faltantes en la investigación clínica169.
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determinado en función de estos resultados ayuda a incrementar la reproducibilidad de 
la intervención a la vez que respeta la aplicación individual de la misma. 

El posicionamiento sobre la importancia del tratamiento individualizado se refuerza aún 
más al considerar la naturaleza multidimensional de muchas de las patologías común-
mente tratadas por los terapeutas manuales, como es, por ejemplo, el dolor lumbar174. 
Parece poco coherente aplicar intervenciones estandarizadas para tratar patologías con 
etiología multifactorial. Sin embargo, si bien existen algunos ECAs claramente diseñados 
bajo la perspectiva de la individualización94,98,175,176, también existen estudios en los que se 
cuestiona su supuesto beneficio en el campo de la TM177. 

En el segundo de los trabajos del compendio que conforma esta tesis, identificamos un 
27,5% de ECAs con LARs relacionadas con la intervención experimental. Dentro de este 
subgrupo, la principal razón reportada por los autores para reconocer esta limitación 
(51,5% de los casos) apuntó a la falta de un protocolo estandarizado para la intervención 
experimental137. Curiosamente, este dato contrasta con el hecho de que otro 15,2% re-
portaron exactamente lo contrario, es decir, la falta de individualización del tratamiento 
como una limitación específica. Estos hallazgos confirman la doble tendencia existente 
dentro de este campo consistente en el hecho de que algunos investigadores apuestan 
por intervenciones protocolizadas que favorezcan altos niveles de validez interna frente 
a otros que apuestan por un enfoque pragmático hacia las intervenciones basado en la 
individualización de los procedimientos, tal y como se hace corrientemente en la prác-
tica clínica20. En las disciplinas más holísticas de la TM, este debate se extiende a si las 
intervenciones deben realizarse bajo una perspectiva corporal global o bajo un enfoque 
local y/o sintomático. Una vez más, los requerimientos metodológicos favorecen el uso 
de intervenciones lo más concretas y homogéneas posible basadas en criterios diagnós-
ticos verificables. Esto empuja a los investigadores a restringir abordajes más globales 
(y probablemente más subjetivos) comúnmente utilizados en la práctica clínica en favor 
de técnicas específicas dirigidas a áreas corporales sintomáticas. Por ejemplo, en nuestra 
muestra, el 24,2% de las LARs relacionadas con la intervención experimental se justifica-
ron porque el tratamiento se administró solo en una determinada zona del cuerpo y no 
bajo una perspectiva global. 

De todo lo mencionado anteriormente, se concluye que las particularidades intrínsecas 
de las intervenciones basadas en el tacto y centradas en el paciente comprometen de 
una manera muy clara el equilibrio entre la validez interna y externa de los ECAs. Concre-
tamente, en relación a las intervenciones experimentales, está en la mano de los investi-
gadores la decisión de optar por un enfoque más explicativo y, por lo tanto, diseñar inter-
venciones más homogéneas, reproducibles y estandarizadas o, por el contrario, optar por 
un enfoque más pragmático con un nivel más alto de individualización y flexibilidad. De 
hecho, esta decisión trasciende la elección del enfoque terapéutico y es aplicable a otros 
elementos del diseño del ECA. Por ejemplo, la presencia de unos criterios de inclusión 
estrictos favorecerá, sin duda, la obtención de una muestra homogénea. Sin embargo, 
teniendo en cuenta que la población comúnmente tratada por los terapeutas manua-
les presenta numerosas comorbilidades178–180, probablemente una inclusión de pacientes 
restrictiva impactará dramáticamente en la generabilidad de los resultados137. A este res-
pecto, conviene recordar la propuesta de Schwartz y Lellouch realizada en 1967 sobre la 
existencia de un continuo pragmático-explicativo en el diseño de los ECAs181. Tal y como 
fue definido originalmente, los dos extremos del continuo deben ser interpretados más 
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como una actitud concreta con relación al diseño de los ECAs y no como dos diseños di-
ferenciados. Esta idea quedó perfectamente representada en el desarrollo original de la 
herramienta Pragmatic Explanatory Continuum Indicator Summary (PRECIS) en el 2009182 y 
en su posterior actualización en 2015183. Esta herramienta, ideada para dar soporte al di-
seño de los ensayos, constituye un claro indicador sobre la actitud del mismo en relación 
a 9 dominios esenciales del diseño de un ECA. Entre ellos, uno de los más determinantes 
se refiere a la forma en cómo se aplican las intervenciones (Dominio 5) Fig 5. 
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Fig 5: PRECIS Wheel. (Adaptado de Loudon et al. 2015)
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Como IC, la evaluación de la TM precisa tanto de estudios experimentales de corte expli-
cativo como de estudios de corte pragmático. Los primeros contribuyen a entender los 
mecanismos de acción de la TM, sus bases fisiológicas y la eficacia de las técnicas manua-
les aplicadas aisladamente. Los estudios de corte pragmático acercan la TM a la práctica 
clínica habitual aportando datos sobre la efectividad de los tratamientos, la eficiencia, los 
condicionantes contextuales y los efectos específicos. Ambos enfoques poseen fortalezas 
y debilidades184 y por ello se precisa de la suma de varios diseños experimentales más la 
evidencia aportada por estudios observacionales para obtener una valoración completa 
de una IC como la TM49,95. 

Sin embargo, más allá del diseño y la actitud del ECA, uno de los elementos más impor-
tantes con relación a las intervenciones (tanto experimentales como los controles) es su 
adecuado reporte y descripción. El informe detallado de cualquier intervención es crucial 
para evaluar su aplicabilidad al contexto clínico y evitar un desperdicio de recursos185,186. 
Sin embargo, se ha estimado que, en cualquier ámbito médico, hasta el 60% de la litera-
tura publicada reporta de forma incompleta las intervenciones187. Este problema, común 
para todos los tipos de tratamientos e intervenciones, es significativamente peor en los 
ECAs no-farmacológicos en los que tan solo el 29%-39% de las intervenciones se des-
criben adecuadamente en comparación con el 67% de las intervenciones farmacológi-
cas187,188. Esta deficiencia en el reporte de las intervenciones es común en el campo de las 
terapias físicas189, incluyendo la TM102. 

Los resultados del primer trabajo de esta tesis mostraron que, a pesar de algunas mejoras 
(en el grupo post-C) en la descripciones de los participantes, los terapeutas y el ámbito 
de realización del estudio (setting), todavía es necesario proporcionar descripciones más 
detalladas, en especial respecto a las intervenciones135. Entre las diversas iniciativas que 
se han emprendido para mejorar la descripción de las intervenciones, la guía TIDieR190 

debe destacarse como la más prometedora. De hecho, como trabajo adicional al com-
pendio que conforma esta tesis doctoral, adjuntamos un artículo publicado en 2016 en 
el que señalamos la importancia de esta guía para la descripción de las intervenciones en 
TM124 (Anexo 4). La Guía TIDieR supone una extensión del ítem 5 de la guía CONSORT108 y 
del ítem 11 de la guía SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional 
Trials)191. Gran parte de su contenido se ha incorporado en la actualización de la extensión 
CONSORTnpt realizada en 2017122 y recientemente se ha publicado una versión de la mis-
ma guía específicamente orientada a intervenciones placebo153. Sin lugar a dudas, el uso 
de la guía TIDieR debe considerarse en el reporte de los ECAs en TM, aunque su utilización 
en el diseño de los mismos es también recomendable. De hecho, el debate sobre la indi-
vidualización de las intervenciones se aborda en el ítem 9 (“Tailoring”). Con la inclusión 
de este ítem, la guía TIDieR hace un avance significativo en comparación con otras guías, 
reconociendo las peculiaridades de algunas intervenciones en las que la adaptación al 
paciente y la flexibilidad son relevantes124.
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La producción científica en TM ha aumentado considerablemente en las últimas dos déca-
das. Sin embargo, la evidencia sobre la efectividad general de las intervenciones manuales 
sigue siendo bastante controvertida20. Varias revisiones sistemáticas recientes192–200 mues-
tran que los resultados de los ECAs en TM no son concluyentes, lo que plantea la necesi-
dad de realizar estudios con una mejor metodología y reporte201–206. Un reporte completo 
permite la interpretación óptima de los métodos y especialmente de los resultados, lo que 
facilita la evaluación del efecto de la intervención y sus implicaciones para la práctica clíni-
ca207,208. De hecho, las limitaciones en el reporte de los resultados están asociadas con es-
timaciones sesgadas de los efectos del tratamiento209. En el tercer trabajo del compendio 
que forma esta tesis doctoral realizamos un análisis exhaustivo de la calidad del reporte 
de los resultados. Nuestros hallazgos demostraron que el reporte de los resultados en los 
ECA en TM es deficiente136. Entre los elementos que analizamos es conveniente discutir 
algunos por su relevancia en la interpretación de los resultados.

A pesar de que las guías CONSORT recomiendan que el resultado primario debe reportar-
se específicamente y de forma diferenciada de los resultados secundarios108,209, en nuestra 
muestra menos del 50% de los artículos declararon explícitamente el resultado primario 
del estudio, aunque éste fue deducible a partir del cálculo del tamaño de la muestra en el 
7% de los casos restantes. La medida de resultado primaria se establece en el momento en 
que se diseña el estudio y se redacta el protocolo. Los resultados se basan directamente 
en esa variable primaria210 y el tamaño de la muestra se calcula también a partir de ella. Por 
lo tanto, declarar claramente el resultado o variable primaria evita que los investigadores 
seleccionen a posteriori otros hallazgos y que los presenten como los principales del estu-
dio. Además, para evitar este sesgo de reporte, se recomienda encarecidamente registrar 
de forma prospectiva el protocolo del estudio en un registro público de ensayos.

Aunque un ECA tiene como objetivo comparar el efecto entre dos intervenciones, en al-
gunos casos, la evaluación de los efectos dentro de cada grupo también puede dar una 
información valiosa. Especialmente cuando las intervenciones muestran beneficios clíni-
cos pero la comparación entre grupos no alcanza significación estadística. Por esta razón, 
el reporte del tamaño del efecto y la precisión de este, tanto dentro (intra) como entre 
grupos, es importante para interpretar correctamente los resultados y proporcionar una 
comprensión amplia del efecto de una intervención. Todos los ECAs de nuestra muestra 
reportaron efectos intra-grupo (antes versus después), y de hecho, en el primer trabajo de 
esta tesis evidenciamos una mejora significativa del reporte en este aspecto en el grupo 
post-C135. Sin embargo, solo el 46,7% de los ECAs reportó con detalle el tamaño del efecto 
y su precisión en la comparación entre grupos136. Esta falta de información plantea impor-
tantes consideraciones clínicas en campos como la TM, donde los efectos inespecíficos 
juegan un papel importante en el efecto general18,35,211. Mientras que el valor intra-grupo 
informa sobre los efectos del tratamiento, este valor también incluye aspectos como la 
recuperación natural, la regresión a la media o efectos no específicos. Sin embargo, la 
valoración entre-grupos ofrece una estimación objetiva del efecto del tratamiento212. Por 
lo tanto, el cálculo y la inclusión de ambas estimaciones debe considerarse una práctica 
recomendada en el análisis estadístico y en el reporte de ECAs en TM. 

Otro aspecto importante se relaciona con las medidas de precisión. La mitad de nuestra 
muestra (47,5%) solo reportó el valor p para la comparación entre grupos. Si analizamos 

5.2.6 Medidas de resultado
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las medidas de precisión para todas las estimaciones realizadas, el valor p se utilizó en 
el 88,3% de los casos, pero el intervalo de confianza se reportó solo en el 29,2%136. Aun-
que los valores de p se calculan fácilmente, a menudo dan lugar a malentendidos147,213,214. 
Además, a menudo también se utilizan de forma incorrecta215 y pueden sobreestimar los 
efectos del tratamiento216. El uso de intervalos de confianza como medida de precisión de 
la estimación de los efectos conduce a una mejor interpretación clínica de la literatura y 
ofrece mayor fiabilidad para analizar la magnitud real del efecto observado147,217. Con el fin 
de mejorar la interpretación y los informes estadísticos a este respecto, cabe destacar la 
guía publicada por Greenland et al. en el 2016214.

En nuestra muestra, el 29,2% de las LARs se relacionaron con las medidas de resultado. 
Entre las razones dadas por los autores, la falta de datos y la validez de las mediciones 
fueron las más frecuentes (34,3% y 31,4%)137. La selección de medidas de resultado váli-
das y clínicamente significativas es crucial para que la investigación sea transferible a la 
práctica clínica. Además, debe tenerse en cuenta que las herramientas para la medición 
de los resultados utilizadas en la investigación pueden no siempre ser las más apropia-
das en contextos clínicos218. Las dificultades causadas por la heterogeneidad en las me-
diciones de los resultados se reportan constantemente en las revisiones sistemáticas219 
y constituyen un desafío en el metanálisis de las intervenciones de fisioterapia220. El uso 
de un paquete de medidas de resultado estandarizadas para una condición determinada 
(compuesto de diferentes tipos de variables) sería una posible solución a estos problemas. 
A este respecto, la iniciativa COMET (Core Outcome Measures in Effectiveness Trials - http://
www.comet-initiative.org) representa una herramienta muy útil y recomendable para los 
investigadores de TM. Como recomendación adicional, el uso de medidas de resultado 
informadas por el paciente (Patient-reported Outcome Measures - PROMs) constituye una 
opción adecuada para intervenciones centradas en el paciente como la TM. De hecho, 
las PROMs se analizan cada vez más en la investigación en fisioterapia y también son úti-
les para su uso en entornos clínicos221. Una extensión CONSORT específica centrada en 
PROMs222 proporciona pautas a los investigadores para asegurar un reporte óptimo.

Los datos reportados en una publicación incluyen tanto la expresión numérica de los re-
sultados en el texto como su representación en gráficos o figuras. Las figuras juegan un 
papel clave a la hora de informar sobre los hallazgos y facilitar al lector su interpretación. 
Esto los convierte en valiosas herramientas de uso común para presentar datos para la co-
municación científica223. El impacto visual ayuda a transmitir los hallazgos al lector224, ayu-
dando en su interpretación y a tener una impresión duradera de los resultados223. Puhan et 
al., en 2006225 definió tres requisitos principales para una comprensión óptima de un grá-
fico: i) primero, que los símbolos relacionados con datos deben ser claramente distingui-
bles para permitir la detección visual; ii) segundo, que los datos deben estar organizados 
de tal manera que se facilite la estimación de los valores importantes y sus relaciones; iii) 
y tercero, que debe haber una explicación completa de todos los elementos del gráfico y 
de cómo se obtuvieron los datos. Sin embargo, la presentación o el contenido de muchas 
figuras publicadas es deficiente226 convirtiéndose en una de las principales deficiencias de 
los ECAs227,228. En otro estudio, Pocock et al.226 observaron que los principales tipos de figu-
ras utilizadas en los ensayos clínicos son: diagramas de flujo, diagramas de Kaplan Meier, 
diagramas de Forest y mediciones repetidas a lo largo del tiempo. No es sorprendente, 
pues, que el tipo de gráfico más común identificado en nuestra muestra fue el gráfico de 
medidas repetidas. Esto se debe a que las variables continuas son las más utilizadas en los 
estudios en TM.

http://www.comet-initiative.org
http://www.comet-initiative.org


5. Discusión

 105

Nuestros resultados en relación a la representación gráfica de los resultados coincidieron 
con las deficiencias ya encontradas en otros campo de la salud136. De hecho, las áreas con 
un reporte gráfico deficiente son similares independientemente del campo de estudio134. 
Nuestros resultados representan un primer acercamiento a la evaluación de estas carac-
terísticas en el campo de la TM y apuntan a la necesidad de mejorar en este aspecto. Para 
ello, y aunque este campo está poco explorado, es recomendable seguir algunas guías 
existentes como las publicadas por Chen et al. en el 2017134.

Tamaño de la muestra

Tabla 3: Deficiencias metodológicas identificadas y propuesta de mejora/solución

Elemento metodológico Deficiencia identificada Propuesta de mejora y/o solución

Tamaños pequeños
Falta de cálculo previo

Inclusión y reporte adecuado del  
cálculo del tamaño de la muestra
Especificación del  Valor Mínimo de  
Diferencia Clínica Importante a detectar
Con muestras pequeñas, extremar el 
rigor en la aplicación de los métodos y en 
la transparencia del reporte

Intervenciones control

Duración el estudio y  
seguimiento

Enmascaramiento

Ausencia de placebo/sham 
validado

Falta se seguimientos a 
largo plazo
Reporte incompleto de  
las pérdidas y su gestión

Enmascaramiento de  
terapeutas y pacientes

Mejorar las estrategias y  
procedimientos placebo/sham
Aumentar la precisión de reporte  
para dichos controles
Uso de TIDieR-Placebo/Sham como guía 
de referencia

Reportar adecuadamente las pérdidas 
(especialmente los motivos)
Priorizar el análisis por ITT y reportar  
de forma precisa el tipo de análisis  
efectuado y la gestión estadística  
de los datos faltantes (asunciones,  
imputaciones)

Asegurar el simple ciego  
enmascarando los evaluadores
Obtener una medida a priori sobre la 
credibilidad del tratamiento
Valorar expectativas y obtener un  
registro de preferencias de los pacientes
Valorar métodos como  el enmascara-
miento de los participantes en relación  
a la hipótesis de estudio (Zelen modifica-
do) o el uso de placebos no parecidos a la 
intervención experimental
Diseñar e implementar estrategias de 
control del éxito del enmascaramiento
Descripción y reporte preciso de las estra-
tegias adoptadas para minimizar el sesgo 
de detección cuando el  
enmascaramiento no ha sido posible
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Intervención experimental

Medidas de resultado

Falta de protocolos  
estandarizados
Presencia de protocolos 
estandarizados
Reporte incompleto de  
las intervenciones

Reporte deficiente de los 
resultados (tanto en el texto 
como gráfico)

En la evaluación de técnicas: Aplicar pro-
tocolos reproducibles
En la evaluación de tratamientos:  
Establecer marcos, algoritmos o flujos de 
trabajo en el que los pasos en la  
ruta de tratamiento dependen de una 
evaluación previa (estandarizable) o  
del resultado del paso anterior.
Uso de la herramienta PRECIS en la  
fase de protocolo (especialmente  
dominio 5) para determinar la  
actitud del ECA en el continuo  
explicativo-pragmático.
Uso de la herramienta TIDieR  
(y extensiones) para el diseño y  
correcta descripción de las  
intervenciones.

Uso de guía InsPECT (en desarrollo)
Reportar claramente la variable  
primaria diferenciado del resto de  
variables de interés
Registro del protocolo de estudio en  
un registro público de ensayos
Reportar de forma clara y completa (efec-
to y precisión) lo efectos  
inter-grupo además de los intra-grupo
Inclusión de intervalos de confianza para 
cada estimación
Uso de paquetes de medidas de  
resultado estandarizadas  
(iniciativa COMET)
Uso de  medidas de resultado  
informadas por el paciente (PROMs)
Asegurar un reporte gráfico de los resul-
tados adecuados (tipo de gráfico adecua-
do, completitud de los datos y claridad 
visual)
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5.3 Las guías de reporte

La obtención de los datos para la realización de los trabajos que conforman esta tesis 
doctoral (especialmente los obtenidos en el primer trabajo) se ha basado, en gran parte, 
en el análisis del reporte de las publicaciones científicas en TM. Estando nuestra muestra 
formada exclusivamente por ECAs, la guía de reporte de referencia fue la guía CONSORT y, 
en concreto, la extensión CONSORT para intervenciones no-farmacológicas en su primera 
versión de 2008120. El análisis se complementó con el uso de la guía TIDieR123, aunque su 
impacto solo se ha podido analizar parcialmente dada su fecha de publicación en el 2014. 
Es oportuno aclarar que nuestra muestra de artículos se extrajo de la literatura científica 
sin tener en cuenta si las revistas habían especificado su adherencia a la declaración CON-
SORT o no. Aún así, nuestros resultados fueron muy similares a otras publicaciones reali-
zadas en el campo de la TM cuyo análisis se focalizó únicamente en artículos extraídos de 
revistas adherentes con la declaración CONSORT100. De hecho, un estudio similar realizado 
en el campo de la quiropráctica229 exploró las asociaciones entre ciertas variables y la ca-
lidad general del reporte. Los autores encontraron que el reporte estaba influenciado por 
el año de publicación y el tamaño de la muestra, pero no por el tipo de revista, la fuente de 
financiación o los resultados positivos229. El uso concienzudo y sistemático de las guías de 
reporte durante la realización de esta tesis doctoral nos ha permitido observar tanto sus 
virtudes como sus limitaciones, y es por este motivo que consideramos interesante apor-
tar nuestras reflexiones al respecto en el contexto de su aplicación en el campo de la TM.

Como primera reflexión, vemos que, si bien nuestros resultados acerca del reporte deficien-
te son consistentes con otras revisiones similares en el campo de las terapias físicas100,102, 
estos contrastan con los resultados positivos encontrados en otros campos47,111,113,230. Esto 
podría sugerir que la aplicación de las guías CONSORT puede tener un impacto diferente 
según el campo de estudio. Por otro lado, aunque es de esperar que exista una asociación 
entre la baja calidad metodológica de un estudio y su reporte deficiente, los resultados 
hasta la fecha y los comentarios realizados por varios autores plantean algunas cuestio-
nes específicas sobre el uso de las guías de reporte y su eficacia para mejorar la literatura 
científica. Seguidamente planteamos algunas de estas preguntas.

La existencia de recursos y el acceso a directrices para comprender cómo realizar un buen 
reporte de los manuscritos ha sido recientemente fuente de discusión119,231. Además, se 
constata que las instrucciones específicas sobre cómo los autores deben utilizar CONSORT 
no son coherentes entre las revistas y editoriales118. Hasta donde sabemos, a día de hoy 
no existen encuestas realizadas a los autores con respecto a la claridad de los elementos 
de la lista de verificación CONSORT. Sin embargo, los estudios que evalúan estrategias en-
focadas a ayudar a los autores a preparar manuscritos más completos (por ejemplo, Web-
CONSORT: https://www.webconsort.com) concluyen que se necesita información más de-
tallada sobre cómo implementar cada elemento en el contexto de un ensayo específico232. 
A modo de ejemplo, la experiencia acumulada en la realización de esta tesis nos permite 
realizar algunas consideraciones. Nuestros trabajos fueron llevados a cabo por un equipo 

5.3.1 ¿Son los elementos de las guías CONSORT suficientemente 
claros para los autores de manuscritos?

https://www.webconsort.com
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de revisión compuesto por expertos clínicos en TM e investigadores con amplia experien-
cia en los aspectos metodológicos de los ECA. Si bien la prueba piloto realizada con ante-
rioridad al análisis dio como resultado un acuerdo sustancial entre los revisores, durante 
el proceso surgieron claras diferencias de criterio que tuvieron que resolverse mediante 
discusión. De hecho, el trabajo de conformar un acuerdo final entre los pares después de 
una primera revisión individual ocupó tanto o más tiempo que la revisión original a pesar 
del nivel de acuerdo previo registrado en el estudio piloto. A la luz de estas dificultades, 
una primera observación que hacemos es que tanto el uso de un enfoque estructurado 
para reportar las investigaciones realizadas233 como el uso de herramientas de ayuda para la 
redacción como COBWEB (https://cobweb.clinicalepidemio.fr)234 deben ser estrategias consi-
deradas para ayudar a los autores a mejorar la adherencia a las directrices de presentación 
de informes en la investigación sanitaria231.

Otra pregunta que cabe hacerse es si existe un proceso estandarizado para evaluar la ad-
herencia de los artículos a las guías de reporte. Más allá de las recomendaciones generales, 
consideramos que debe implementarse un mecanismo que asegure que la presentación y 
aceptación de artículos está condicionada a la inclusión de la información requerida en las 
guías de reporte118,235. Además, los investigadores y revisores deberían recibir formación 
sobre el uso de estas directrices235,236, y los editores deberían incorporarlas en el proceso 
editorial, ya que existen inconsistencias entre lo que los autores afirman en las listas de ve-
rificación enviadas y lo que realmente se reporta en el artículo publicado235. Este requisito 
no solo mejoraría la calidad de los informes sino que también podría mejorar potencial-
mente la calidad metodológica de los estudios.

Hasta la fecha, el número de estudios que apuntan a un impacto significativo de las di-
rectrices CONSORT (o sus extensiones) pertenecen mayoritariamente al dominio farma-
cológico111,230,237 en comparación con el no-farmacológico114,116,187,188. La denominación 
“no-farmacológica” constituye una etiqueta genérica que incluye un gran número de in-
tervenciones cuya naturaleza puede ser muy distinta. Parece razonable considerar que el 
mismo conjunto de directrices para optimizar el reporte puede no cubrir adecuadamente 
las características específicas de diferentes tipos de intervenciones. De hecho, investiga-
ciones recientes muestran que, a pesar de la existencia de estas guías, la reproducibilidad 
clínica se ve comprometida particularmente para las intervenciones complejas238. Opina-
mos que la existencia de guías específicas según campos sanitarios particulares dentro de 
las llamadas intervenciones no-farmacológicas podría mejorar el reporte por dos motivos. 
En primer lugar, los elementos fundamentales para la calidad del reporte serían adapta-
dos a las particularidades de cada disciplina. En segundo lugar, en un momento donde 
el número de guías disponibles es excesivo, los investigadores podrían identificar fácil-
mente la guía de reporte indicada para cada especialidad, potencialmente mejorando su 
adherencia. Por ejemplo, más allá de los resultados ya mencionados en el campo de las 
terapias físicas, la guía CONSORT ha tenido un impacto limitado en la mejora de la calidad 
del reporte en los campos (no-farmacológicos) de la Odontología y la Cirugía114,239. Sin em-

5.3.2 ¿Es posible que la utilidad de las guías CONSORT difiera 
dependiendo del campo de estudio?, ¿Es la extensión para 
intervenciones no-farmacológicas adecuada para todas las 
intervenciones no farmacológicas?
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bargo, la guía Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture (STRIC-
TA)240 ha tenido un impacto generalmente positivo en la calidad del reporte de ECAs en 
el campo de la acupuntura241,242, a pesar de existir también alguna evidencia que apunta 
a lo contrario243,244. 
 
A la vista de estos resultados, cabe preguntarse si la existencia de guías o extensiones 
adaptadas a intervenciones específicas (por ejemplo, la TM) podría mejorar la calidad del 
reporte e, indirectamente, también los métodos de investigación. De hecho, ya existen 
guías específicas para el reporte de estudios con terapia de manipulación espinal: Consen-
sus on Interventions Reporting Criteria List for Spinal Manipulative Therapy (CIRCLe SMT)245 
y con ejercicio terapéutico: The Consensus on Exercicie Reporting Template (CERT)246. Esta 
última ha demostrado obtener un buen acuerdo entre revisores247,248 y existe una deman-
da generalizada en este campo para que se extienda su uso246,249–251. Una supuesta exten-
sión específica para el campo de la TM debería contemplar las particularidades de estos 
abordajes. A este respecto, hay que reconocer que al incorporar en la última versión de 
la extensión CONSORTnpt122 gran parte de los ítems propuestos por la guía TIDieR190, esta 
extensión es ahora mucho más apropiada para su uso en el campo de la TM. Además, en el 
caso de considerar la creación de una nueva extensión, debe tenerse en cuenta la reduc-
ción de la carga de trabajo potencial para los autores a favor de una mayor  adherencia119.

La principal fortaleza de este trabajo de tesis hace relación a la exhaustiva extracción de 
datos realizada a una extensa muestra de ECAs en el campo de la TM. A pesar de la existen-
cia de algún trabajo similar en la literatura científica100, esta tesis constituye actualmente 
el análisis metodológico más extenso (tanto por el periodo temporal cubierto como por 
el volumen de información extraída) que jamás se ha realizado en el campo de las TMs. 
Cabe destacar también el análisis de aspectos novedosos muy poco estudiados hasta la 
fecha cuyos resultados han propiciado consideraciones y puntos de vista distintos poco 
corrientes en los análisis metodológicos. Tanto el análisis de las limitaciones auto-reporta-
das (realizado en el segundo trabajo) como el análisis del reporte gráfico de los resultados 
(realizado en el tercer trabajo) constituyen buenos ejemplos de ello. La participación de 
un equipo revisor multidisciplinar constituido tanto por expertos en el campo clínico es-
pecífico como por expertos metodólogos constituye otra fortaleza de este trabajo pues 
aporta fiabilidad a los resultados obtenidos y la adecuación del análisis al campo de las 
TMs252,253. Cabe también mencionar que los artículos que conforman este compendio, más 
el artículo incluido en el anexo, han sido todos ellos publicados en revistas indexadas 
en el ámbito internacional, siendo especialmente destacables los dos primeros artículos 
publicados en la prestigiosa revista Journal of Clinical Epidemiology (Q1 / ISSN: 0895-4356 
/ IF (2020): 6.43). Sin embargo, a juicio del autor de esta tesis doctoral, la fortaleza más im-
portante de esta tesis doctoral reside en el hecho de que constituye un punto de partida 
sobre el que trabajar en la mejora de la calidad de la evidencia en TM.

5.4 Fortalezas, limitaciones e implicaciones

5.4.1 Fortalezas
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Las potenciales implicaciones de esta tesis doctoral se circunscriben principalmente al 
ámbito investigador y académico, aunque indirectamente persiguen impactar en la prác-
tica clínica en tanto que pretenden contribuir a la mejora de la calidad de la evidencia 
científica en el campo de las TMs. La primera y principal contribución de esta tesis doc-
toral, consiste en ofrecer un sumario de las principales deficiencias metodológicas que 
impactan negativamente en la calidad de la evidencia de los ECAs en TM y mostrar la 
limitaciones más comunes que afrontan los investigadores en este campo. Conocer y en-
tender esta información, constituye el primer paso para la búsqueda de estrategias que 
permitan una mejora de la calidad de la evidencia y del reporte. La segunda contribución 

5.4.3 Implicaciones

Los artículos incluidos en este compendio están afectados por distintas limitaciones que 
constituyen, a su vez, las potenciales debilidades de esta tesis doctoral. La primera poten-
cial limitación apunta a la representatividad de la muestra de artículos seleccionada y a la 
validez del método de muestreo empleado. El muestreo aleatorio simple fue el método 
escogido para la selección de artículos y se aseguró la potencia estadística necesaria a 
partir de un cálculo formal previo del tamaño de la muestra. Otras medidas para asegurar 
la representatividad de la muestra fueron el uso de una estrategia de búsqueda validada 
para identificar estudios en TM132, realizar la búsqueda en la base de datos más apropiada 
para identificar ECAs en el campo de la fisioterapia y las TMs129–131 y realizar todo el proceso 
bajo la supervisión de un documentalista experto en la realización de revisiones sistemá-
ticas. Los resultados de la búsqueda se aleatorizaron y se seleccionaron ordenadamente 
las primeras referencias que cumplían los criterios de inclusión. Si bien esta estrategia 
presenta pocas fisuras en relación al primer trabajo donde se comparaban dos espacios 
temporales, podría considerarse algo menos robusta para su utilización posterior en el se-
gundo y tercer trabajo realizados con una muestra ampliada. Otra posible limitación aso-
ciada a la muestra fue que la selección de artículos no fue restringida a aquellas revistas 
manifiestamente adherentes a la declaración CONSORT. Sin embargo, nuestros resultados 
no difieren del único trabajo similar realizado hasta la fecha analizando artículos publica-
dos en revistas adherentes a CONSORT100. Otras potenciales limitaciones de los trabajos 
incluidos refieren a los formularios de extracción de datos utilizados. Respecto al primer 
trabajo, si bien los elementos incluidos en las guías de reporte estandarizadas (especial-
mente CONSORTnpt y TIDieR) formaron la matriz principal de la extracción de datos, estas 
guías no se utilizaron de forma sistemática y el doctorando junto con sus directores acor-
daron la inclusión de un número considerable de ítems adicionales. Sin embargo, esta de-
cisión resultó ser un acierto puesto que en el transcurso de la revisión la guía CONSORTnpt 
fue actualizada incorporando varios de los ítems adicionales incluidos en el formulario 
utilizado. Por otro lado, el análisis realizado tanto en el segundo como en el tercer trabajo 
se basan fundamentalmente en hojas de extracción de datos confeccionadas ad-hoc dada 
la ausencia de guías oficiales o estandarizadas a tal efecto. Para minimizar potenciales ses-
gos se tomaron varias iniciativas durante su confección basadas en el consenso entre el 
grupo revisor y en el pilotaje de los cuestionarios con relación a su comprensibilidad. Sin 
embargo, al no ser cuestionarios formalmente validados, podrían haber ocurrido inconsis-
tencias en la extracción de datos introduciendo potenciales sesgos.

5.4.2 Limitaciones
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de esta tesis doctoral (resumida en la tabla 3) ha consistido en recolectar y presentar las 
recomendaciones y sugerencias propuestas por varios autores para dar respuesta a dichas 
deficiencias.

Sin embargo, el análisis de nuestros resultados bajo una perspectiva más global, propicia 
algunas reflexiones en relación a la investigación futura en este campo. Como ha quedado 
demostrado, la naturaleza compleja de la TMs confronta de forma inevitable con algunos 
aspectos de la arquitectura metodológica del ECA y es por ello que, más allá de tratar 
de superar las deficiencias identificadas, también es preciso contar con adaptaciones y 
alternativas al ECA si se pretende evaluar de forma efectiva y completa una intervención 
manual. Las pruebas recolectadas en la realización de esta tesis doctoral nos invitan a 
dibujar el futuro investigador de las TMs en 3 direcciones complementarias: i) aumentar 
el rigor metodológico y hacer uso de las recomendaciones existentes para mejorar la ca-
lidad y el reporte de los ECAs de corte más explicativo, ii) fomentar el uso de variantes y 
adaptaciones al ECA tradicional que ofrezcan un mejor encaje entre los requerimientos 
metodológicos y la naturaleza de las TMs (ej: ECAs pragmáticos181, ECAs de preferencia en 
2 etapas254) y iii) establecer y hacer uso de diseños y marcos investigadores alternativos al 
ECA que permitan avanzar en el estudio de los mecanismos y efectos de la TM49,95.
Finalmente y, como aportación adicional, el uso exhaustivo que se ha hecho en este traba-
jo de las guías de reporte ha permitido analizar su utilidad y contribución a una mejor lite-
ratura científica. Si, de forma general, consideramos su utilidad incuestionable, es impor-
tante remarcar el poco impacto que han tenido en algunos campos particulares como el 
de las TMs. Si bien la principal responsabilidad en la no mejora del reporte recae, sin duda, 
en el propio colectivo de los investigadores, los resultados obtenidos invitan a reflexionar 
sobre la necesidad de mejorar y/o adaptar estas herramientas a cada campo particular. 
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A pesar del incremento de la producción científica observada en el campo de las 
terapias manuales en las últimas décadas, la calidad metodológica de los ensayos 
clínicos aleatorizados sigue siendo baja.
Los ensayos clínicos aleatorizados que evalúan intervenciones manuales son repor-
tados de forma deficiente incluso años después de la disponibilidad de guías estan-
darizadas y la adopción de estas por parte de la mayoría de revistas especializadas 
en este campo. 
El reporte de los ensayos clínicos aleatorizados en terapia manual es generalmente 
incompleto, lo que compromete de forma importante su interpretación, la evalua-
ción de su calidad y su potencial aplicabilidad. Las principales deficiencias identi-
ficadas se relacionan con los siguientes elementos metodológicos: i) el tamaño de 
las muestras, ii) las intervenciones control, iii) las intervenciones experimentales, iv) 
las estrategias de enmascaramiento, v) la duración del estudio y su seguimiento y 
vi) las medidas de resultado.
El análisis de las limitaciones autoreportadas por parte  de los autores de los ensa-
yos clínicos aleatorizados en terapia manual confirma la existencia de dificultades 
metodológicas relacionadas especialmente con el tamaño de las muestras, la dura-
ción de los estudios y su seguimiento, y el uso de controles inadecuados.
El reporte de los resultados obtenidos en los ensayos clínicos aleatorizados en te-
rapia manual es generalmente deficiente así como su presentación gráfica que a 
menudo es incompleta y carece de claridad visual. 
Se constata que los déficits metodológicos en los ensayos clínicos aleatorizados 
en terapia manual, aunque se han producido algunas mejoras desde la introduc-
ción de guías estandarizadas para el reporte, siguen estando muy presentes. Ello 
pone de relieve las dificultades que entraña el diseño y realización de estudios ex-
perimentales de alta calidad para evaluar la eficacia de una intervención compleja 
no-farmacológica como la terapia manual.
En el campo de la terapia manuales, es necesario seguir promoviendo un reporte 
completo y estandarizado de los ensayos clínicos aleatorizados, así como desarro-
llar y promover métodos que permitan mejorar su calidad.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.
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TM: Terapia Manual

TMs: Terapias Manuales

EEUU: Estados Unidos

PEDro: Physiotherapy Evidence Database

ISI: Institute for Scientific Information

CINAHL: Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature

MEDLINE: Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

EMBASE: Excerpta Medica database

MEsH: Medical Subject Heading

IC: Intervención Compleja

ICs: Intervenciones Complejas

MRC: Medical Research Council

ECA: Ensayo Clínico Aleatorizado

ECAs: Ensayos Clínicos Aleatorizados

CONSORT: Consolidated Standards for Reporting Trials

CONSORTnpt: extensión CONSORT para el reporte de intervenciones no-farmacológicos

TIDieR: Template for Intervention Description and Replication

LARs: Limitaciones Auto-Reportadas

pre-C: Pre-CONSORTnpt

post-C: Post-CONSORTnpt

CENTRAL: Cochrane Central Register of Controlled Trials

MCID: Valor Mínimo de Diferencia Clínica Importante

SD: Standard Desviation

STRICTA: Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture

CIRCLe SMTP: Consensus on Interventions Reporting Criteria List for Spinal Manipulati-
ve Therapy

CERT: Consensus on Exercise Reporting Template

CRESS: Centre of Research in Epidemiology and Statistics

ITT: Intention-To-Treat

PRECIS: PRagmatic Explanatory Continuum Indicator Summary

SPIRIT: Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials

COMET: Core Outcome Measures in Effectiveness Trials

PROMs: Patient-Reported Outcome Measures

InsPECT: Instrument for reporting Planned Endpoints in Clinical Trials
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interventions. Man Ther. 2016;24:85-89. doi:10.1016/j.math.2016.03.004
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#1 (Chiropractic[MH] OR Manipulation, Osteopathic[MH] OR Musculoskeletal Manipula-
tions[MH] OR Chiropractic OR Joint Mobilization* OR Manipulative OR Manual Therap* OR 
“Muscle Strengthening” OR “Muscle Stretching” OR Myofascial* OR Osteopathic Manipula-
tion* OR “Proprioceptive Neuromuscular Facilitation” OR Spinal Manipulation* OR “Static 
Stretching” OR Trigger Point*) NOT (animals[MH] NOT humans[MH]) 
#2 randomized controlled trial[pt]
#3 #1 AND #2
#4 #1 AND #2 Filters: Publication date from 2000/01/01 to 2008/12/31 
#5 #1 AND #2 Filters: Publication date from 2009/01/01 to 2015/01/01 

8.1 Anexo1: Estrategia de Búsqueda. (Basada en Pillastrini et al. 2014)



8. Anexos

 125



 126

8. Anexos

8.2 Anexo2: Hoja de extracción de datos con instrucciones (Trabajo1)

Question and instructions (Internal validity and reliability) Answer

Are the inclusion criteria well described?
(There is enough information to clearly determine the study population)

Is there a description of the center where the intervention is performed? 
(single-center)

Is who generated the randomization sequence, who recruited the patients and 
who assigned the participants to each group described?

Is any specific method for the generation of the sequence described?
(Not only informing what was done but how it was done)

Is there any description about randomization and allocation of therapists to the 
study groups?

Are the specific goals or hypotheses well described?
(Is there a section or paragraph specifically aimed at describing the objective of 
the study?)

Are the selection criteria of the centers described? (multicenter)

Are the criteria for the selection of therapists described?
(Information about experience, academic qualifications, career ... etc. To answer 
YES, at least, the combination of the basic profession + professional experience 
or base profession + specialty is required)

Is it described how allocation concealment was assured?
(If a randomization method that already ensures allocation concealment is 
described, the answer is YES. Common methods: centralized randomization or 
allocation by sealed envelopes)

Are primary outcome measures described?
(They must be explicitly indicated and named as “primary” including their descrip-
tion, how and when they were obtained) * If this information is only showed as a 
table in the results section or it is not categorized as “primary”, the answer is NO

Are the secondary outcome measures described?
(Description of the measurements, how and when they were obtained. There is 
no need to be explicitly named as “secondary”, “other variables” are accepted) * If 
this information is only showed as a table in the results section the answer is NO

Is the information necessary to know how the size of the sample was calculated 
described?
(at least: alpha and beta values, minimum change to be achieved, standard 
deviation in continuous variables)

Are there any methods to improve the quality of data described?
(Strategies focused on ensuring the reliability and the correct obtaining of, at 
least, the primary outcome)

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NA

NA

NA

NA

NO

NO

NO

NO
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Was the reporting of any other analysis considered, including subgroup or adjus-
ted analysis? (Differentiating pre-specified explorations)

Were the adverse effects considered?
(If there is no mention, the answer is NO)

Is how the masking of the participants was described?

Is the masking of therapists described?

Is how outcome assessor’s masking was described?

Is how the masking of those who administered co-interventions was described?

Is the statistical analysis described for the primary variable?

Is the statistical analysis described in case of clustering by centers or therapists?

Have the recruitment dates been described?

Have the study follow-up periods been described?

Are the demographic and group baseline information described?

Is the number of participants analyzed in each group described?

Is it mentioned that an “intention-to-treat” analysis has been performed?

Is a flowchart of each phase of the study included?

Either in the diagram or in the text, was it described?:
How many participants were randomly assigned?
How many participants received the assigned treatment?
The degree of compliance with the assigned treatment?
Missings/dropouts during the study?
In case of missings/dropouts, are the reasons described?
How many participants were analyzed for the primary outcome?
Any deviation from the planned protocol? (subjects who have received the 
intervention partially or totally)
The number of therapists or centers by intervention?
The number of patients treated by a therapist / center?

Are other analyses (subgroups, adjusted analysis, etc.) described?
(if applicable - take into account if the analysis was planned from the beginning 
or not. If not, the answer is NO)

Regarding missings/follow-ups, are the imputation criteria described?
(What was the statistical treatment of those missings/follow-ups in the analysis - 
assumptions)

Are the estimated effect size and its precision described for the primary outcome? 
(The result must be presented either graphically or narratively but always inclu-
ding the estimation of the effect size and its precision)

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NA

NA

NA

NA
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Question and instructions (Intervention description) Answer

Provide the name or a phrase that describes the intervention YES NO

Describe any rationale, theory, or goal of the elements essential to the intervention YES NO

Materials: Describe any physical or informational materials used in the interven-
tion, including those provided to participants or used in intervention delivery or 
in training of intervention providers. Provide information on where the materials 
can be accessed (such as online appendix, URL)

YES NO

Procedures: Describe each of the procedures, activities, and/or processes used in 
the intervention, including any enabling or support activities

For each category of intervention provider (such as psychologist, nursing 
assistant), describe their expertise, background, and any specific training given

Describe the type(s) of location(s) where the intervention occurred, 
including any necessary infrastructure or relevant features

If the intervention was planned to be personalized, titrated or adapted, 
then describe what, why, when, and how

If the intervention was modified during the course of the study, describe the 
changes (what, why, when, and how)

Actual: If intervention adherence or fidelity was assessed, describe the 
extent to which the intervention was delivered as planned

Planned: If intervention adherence or fidelity was assessed, describe 
how and by whom, and if any strategies were used to maintain or 
improve fidelity, describe them

Describe the number of times the intervention was delivered and over what 
period of time including the number of sessions, their schedule, and their 
duration, intensity, or dose

Describe the modes of delivery (such as face to face or by some other 
mechanism, such as internet or telephone) of the intervention and 
whether it was provided individually or in a group

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

YES

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO
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8.3 Anexo3: Hoja de extracción de datos (Trabajo3)

Is the study hypothesis specified?
Yes, explicitly
No, but it is implicit
Not specified (cannot be determined)

Is there sufficient information to determine whether there was a loss of 
subjects during the study?
Yes
No

Statistical analysis (n = 100)
ANOVA
Mixed repeated measures model
Mean difference
T test
Chi-Square
Risk Ratio, Odds Ratio or Hazard Ratio
ANCOVA
Mann–Whitney U test
Regression models
Other

If the hypothesis can be determined, it is:
Superiority
Non-inferiority 

Was the result for the main variable presented graphically?
Yes
No

Was a sample size calculation performed?
Yes
No

Is a primary variable described?
Yes (explicitly specified)
No (but it can be identified from the sample size calculation)
No

What information is given to evaluate how this calculation was made?
Alpha value
Beta value
Minimal change to be achieved with the intervention
Standard deviation in continuous variables
Expected rate or mean in the control group
Delta margin (for non-inferiority studies)

Variable type (n = 100)
Continuous
Dichotomous
Ordinal category

Follow-up (n = 100)
Short term (≤ 3 months)
Long term (> 3 months)
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Is the measure of the intra-group effect reported?
Measure of effect is reported
Only data from each evaluation is reported

Regarding the results, is a value of clinical relevance specified?
Yes, explicitly
Yes, a magnitude of change is mentioned in the sample calculation
No

Based on the previous question: was the result clinically relevant?
Yes
No
A threshold of clinical relevance is not specified

Regarding completeness of graphics.  Are the following characteristics met? (Yes or no)
Number of subjects is discernible for each graph element
Title (explicitly detailed)
x axis, y axis titles (explicitly detailed)
x axis, y axis labels (i.e., for tick marks or categories, label and units clear)
Variance meaning defined (e.g., standard error or 95% CI)
Self-explanatory (all defined data elements, including legend)

Regarding the visual clarity of graphics, are the following characteristics absent (Yes or no)
Numerical distortion (scale problems or improperly scaled axes or improperly ranged axes)
Chart junk (cross-hatching patterns or dark/thick/unnecessary gird lines or text labels in nonho-
rizontal orientation)
Readability issues (error bars too cluttered or superimposition of data elements or display too 
small to see symbols or numeric/textual redundancy) 
Others (improperly connected points, labels too small to read or unclear to which graph item 
label refers).

According to the authors, were the results favourable? (significant difference)
Yes
No

Is a Comparative Effect Measurement reported?
No effect or precision measure (p-value)
No measure of effect, but p-value
Effect measure without p-value
Measure of effect and p-value

In the event that some subjects were lost to follow-up, did they appear quanti-
fied (nº) in the article?
Yes
No
Not applicable (no losses)

If some subjects were lost to follow-up, were reasons described?
Yes
No
Not applicable (no losses)

If some subjects were lost to follow up, were the criteria for imputation of the-
se missing data described?
Yes, analysis by protocol
Yes, other reasons
No
Not applicable (no losses)
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8.4 Anexo4: Publicación adicional
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