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1. RESUMEN

Objetivos. Estudiar la eficacia del tratamiento fisioterapico basado en el
ejercicio terapéutico en pacientes con escoliosis idiopéatica del adolescente (EIA).

Material y métodos. Se realizaron busquedas bibliogréficas de ensayos clinicos
aleatorios en las bases de datos Pubmed, Cochnare Library, PEDro y Scopus. Las palabras clave
utilizadas fueron las siguientes: scoliosis, “physical therapy modalities”, exercise y
“conservative treatment”. Se escogieron ensayos clinicos publicados desde el afio 2000 hasta el
afio 2017, en inglés o castellano, con pacientes de edad comprendida entre 10 y 18 afios con
diagnostico de escoliosis, que se basaran en tratamientos conservadores e incluyesen resultados
sobre el angulo de Cobb, el dolor y/o pardmetros posturales. Se evalué la calidad metodoldgica
y el nivel de evidencia de los articulos mediante la escala PEDro y la escala Oxford,

respectivamente.

Resultados. Se incluyeron finalmente un total de siete articulos tras eliminar los que no
cumplian los criterios de inclusion o a los que no se tuvo acceso al texto completo. Los ensayos
sobre las técnicas de Schroth obtuvieron mejorias en el dolor, el &ngulo de Cobb, la altura de la
giba, las asimetrias y la resistencia muscular tras el tratamiento. Aquellos que trataban sobre
ejercicios especificos de estabilizacién obtuvieron mejorias en el dolor, el angulo Cobb,
la resistencia muscular y diferentes parametros posturales, ademas de mejoras en la

capacidad funcional de los pacientes.

Conclusion. Las técnicas de fisioterapia basadas en el ejercicio terapéutico parecen ser
efectivas en la mejora del &ngulo de Cobb y otros pardmetros posturales, el dolor, la resistencia
muscular, la capacidad funcional y la calidad de vida en pacientes con EIA. Sin embargo, son

necesarios mas estudios de alta calidad y mayor duracidn para evidenciar estos resultados.

Palabras clave: scoliosis, “physical therapy modalities”, exercise,

o wc

“conservative treatment”’, “manual therapy”, Schroth..



2. INTRODUCCION

La Escoliosis Idiopética del Adolescente (EIA) se define como una desviacion
tridimensional de la columna en sujetos de edad comprendida entre los 10 y los 18 afios (1). Se
trata del tipo de escoliosis mas comun, suponiendo entre un 84-89% del total de sujetos
afectados por este proceso (2). La prevalencia de esta escoliosis varia entre 0,47-5,2%, siendo

mas frecuente en mujeres. La relacion mujer-hombre se sitla entre 1,5:1y 3:1. (3,4).

Inicialmente, se reconocia clinicamente como una curvatura lateral de la columna (5).
Sin embargo, actualmente se describe como un problema tridimensional que provoca una
curvatura lateral en el plano frontal, una rotacién axial en el horizontal, y una alteracion de las
curvas fisioldgicas en el plano sagital (6). Se caracteriza por ser la curvatura general en el plano

frontal igual o mayor a 10° de lado a lado de la columna (3).

Se desconoce la etiologia exacta de la EIA, pero se considera multifactorial, e incluye
aspectos como la predisposicion genética, el desequilibrio entre el crecimiento anterior y
posterior de la columna, anomalias neuroldgicas, anomalias en el tejido conectivo y del masculo

esquelético, y en los mecanismos contractiles del masculo (7).

Esta patologia provoca una serie de sintomas y signos caracteristicos como son las
asimetrias de hombros, pecho o pelvis, protuberancia en la zona lumbar o deformaciones en la
caja toracica. Asi mismo, puede conllevar problemas psicol6gicos como la falta de confianza en
si mismos, tendencia hacia la depresién o consumo elevado de alcohol (1). Otros problemas
graves consecuentes de esta patologia pueden ser la restriccion de la ventilacion, la debilidad de
la musculatura respiratoria, la limitacion del ejercicio y la disminucion de la calidad de vida
relacionada con la salud (8). El dolor también es comin en sujetos con EIA (9), siendo
especialmente frecuente el dolor lumbar, con una prevalencia del 59%, comparado con el 33%

en adolescentes que no presentan escoliosis (10).

El pronostico de la escoliosis depende de su severidad, asi como de la edad del paciente
y la etapa de crecimiento 6seo en la que se encuentre. La EIA toma un curso mas benigno que la
escoliosis infantil, con una probabilidad de progresion entre el 10-20% en los adolescentes que
presentan un angulo de Cobb menor o igual a 20° (1). EI mayor riesgo de progresion (82,23%)
se produce en sujetos con un angulo de Cobb igual o superior a 25° de manera inicial, de sexo
femenino, menores de 12 afios y en estado prepuberal, pudiendo llegar a un angulo de Cobb de

30° o superior al alcanzar la madurez esquelética (11).

Los tratamientos disponibles se basan en diferentes técnicas fisioterapicas, en el

tratamiento con Ortesis y en cirugia de fusion vertebral en funcion de los grados del &ngulo de



Cobb. Sin embargo, no hay evidencia que apoye la cirugia, ya que la tasa de complicaciones a
largo plazo en personas intervenidas parece superar el 50% de esa poblacion, ademas de no
mejorar los signos y sintomas de la escoliosis e incluso, en algunos casos, no frenar la
progresion de la deformidad. Con respecto a las ortesis, existe evidencia que apoya este tipo de
abordajes (12). Sin embargo, tras el tratamiento con Ortesis, se produce un deterioro de la
calidad de vida de los pacientes tratados, respecto a la percepcion general de la salud, aspectos
fisicos, emocionales, sociales, dolor, autoestima y estética (13).

Dentro del &mbito de la fisioterapia, existen diversas técnicas de tratamiento disponibles
para el abordaje de este tipo de pacientes. Sin embargo, las técnicas basadas en el ejercicio
terapéutico son las mas apoyadas por la evidencia cientifica en los ultimos afios (12,14-19),
sobre todo por las limitaciones y las complicaciones de las otras formas de tratamiento. Se ha
mostrado que el ejercicio fisico, realizado de la forma adecuada, puede prevenir el
empeoramiento de la curva (18) y, a veces, puede evitar el uso de oértesis en los pacientes
(15,18). Estas técnicas han mostrado ser efectivas en la mejora de la fuerza, la movilidad y el
equilibrio (16). Asi mismo, son capaces de mejorar la funcién respiratoria y el dolor de espalda
(19). Teniendo en cuenta los efectos negativos que puede generar esta patologia en la calidad de
vida de los pacientes, y la mejora que puede suponer la realizacién de ejercicios terapéuticos
especificos, evitando asi otros tipos de tratamientos menos tolerables por los pacientes, se cree
necesaria la realizacién de una revisidn sistematica de alta calidad metodolédgica que aporte
evidencia cientifica acerca de los efectos que se obtienen con el tratamiento fisioterapico basado

en ejercicios terapéuticos en pacientes con escoliosis idiopatica del adolescente.



3. OBJETIVOS

El objetivo de esta revision sistematica es, por tanto, determinar la eficacia que tienen
las técnicas de fisioterapia basadas en el ejercicio terapéutico en pacientes con diagnostico de
escoliosis idiopatica del adolescente.



4. MATERIAL Y METODOS

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se llevd a cabo una revision sistematica siguiendo los criterios establecidos por la
declaracion PRISMA. Se realizaron basquedas bibliogréaficas de ensayos clinicos en las bases de
datos Medline, Pedro, Scopus y Cochrane. Para ello se utilizaron los siguientes términos:

scoliosis, “physical therapy modalities”, exercise, “conservative treatment”.

4.2. CRITERIOS DE INCLUSION:

Se incluyeron ensayos clinicos desde el afio 2000 hasta el afio 2017 que cumplieran los

siguientes criterios de inclusion:

e Ensayo clinico aleatorio.

e Incluir pacientes diagnosticados con escoliosis.

e Incluir pacientes de 10 a 18 afios de edad.

e Incluir una muestra de mas de 20 pacientes.

e Incorporar pacientes con un angulo de Cobb entre 10°-45°,

e Describir una intervencion con una duracidn mayor a un mes o hasta la adquisicion de
la madurez esquelética.

e Describir un tratamiento basado en técnicas conservadoras y comprarlo con un grupo
placebo, control u otras técnicas conservadoras.

o Describir resultados sobre el &ngulo de Cobb, el dolor y/o pardmetros posturales.

¢ Idioma: inglés o castellano.

4.3. SELECCION DE LOS ARTICULOS:

Un revisor aplicd los criterios de inclusion para seleccionar los estudios potencialmente
relevantes en base al titulo y al resumen de los resultados encontrados tras la blsqueda

bibliogréfica.

4.4. VALORACION DE LA METODOLOGIA

Para valorar la calidad metodoldgica de los estudios se utilizo la escala PEDro (Anexo
1) que estd basada en la lista Delphi desarrollada por Verhagen y colaboradores en el
Departamento de Epidemiologia de la Universidad de Maastrich y que ayuda a identificar con

rapidez los ensayos con suficiente validez interna (items 2 y 9) y suficiente validez estadistica



(items 10 y 11) y en cuanto a la validez externa (item 1). Un revisor valor6 independientemente
la calidad metodoldgica de cada ensayo clinico. Los criterios que se tuvieron en cuenta para esta
categorizacion se detallan en la Tabla 1; cada item puntuaba 1 punto si la respuesta era “si” o 0
puntos si la respuesta era “no”. Los puntos se otorgaban unicamente cuando se cumplia el

criterio claramente.

Asi mismo, se aplicé la escala Oxford (Anexo 2) con el objetivo de determinar el nivel
de evidencia de los estudios incluidos. Dicha escala se caracteriza por realizar una valoracion de
la evidencia en base al area tematica o escenario clinico y el tipo de estudio que comprende al
problema clinico presente. Presenta la ventaja de graduar la evidencia conforme al mejor disefio
para cada escenario clinico, siendo a través de revisiones sistematicas de ensayos clinicos o, en
su defecto, de ensayos clinicos individuales con intervalos de confianza estrechos, en el caso de

que el escenario se refiera a terapia o tratamiento (20).



5. RESULTADOS

51. SELECCION DE LOS ESTUDIOS

Se obtuvieron un total de 380 ensayos clinicos entre las diferentes bases de datos
analizadas (140 de Medline, 189 de Scopus, 30 de Cochrane, 21 de PEDro). Después de excluir
los duplicados quedaron 317 estudios. Tras la revision del titulo y resumen se descartaron
aquellos que no eran relevantes para este estudio y, de los seleccionados, se excluyeron aquellos

a los que no se tuvo acceso al texto completo.

Finalmente, se procedi6 al andlisis del texto completo para confirmar que cumplian los
criterios de inclusion descritos, quedando un total de siete ensayos clinicos. El proceso de
seleccion de los articulos se refleja en el diagrama de flujo (Figura 1).
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Figura 1. Diagrama de flujo.

A 4

Registros tras eliminar los duplicados

(n= 317)

A4

Registros cribados
(n= 106)

Registros evaluados para
elegibilidad
(n= 14)

A 4

A 4

Registros excluidos tras
leer titulo/resumen
(n= 211)

Registros excluidos por no
disponer de texto
completo
(n=4)

Registros a texto completo
evaluados para elegibilidad
(n= 10)

Articulos a texto completo
exluidos por no cumplir
criterios de inclusion
(n=3)

Estudios finales incluidos
(n=7)




5.2. CALIDAD METODOLOGICA DE LOS ESTUDIOS:

Tres de los estudios obtuvieron una puntuacion por encima de siete en la escala PEDro.
El resto de los estudios puntuaron igual o por encima del cinco, presentando aspectos
mejorables, tales como la falta de cegamiento de pacientes y evaluadores, o la presentacion de

los resultados de todos los sujetos del estudio. Tal y como se muestra en la Tabla 1.

Tablal. Resultados calidad metodoldgica escala PEDro.

ARTICULO 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | TOTAL

Zapata, 2015(21) |SI | NO |SI | NO |NO |SI |NO [NO |SI |SI |5/10

Diab, 2012 (22) SI |SI |SI |[NO |NO |NO |SI |SI [SI |SI |7/10

Monticone, 2014 [SI [SI [SI |SI [NO [SI [SI [NO [SI [sI |8/10
(23)

Schreiber, 2015 [SI [SI |SI [ NI [NI [SI [SI |sI [SI [SI |8/10
(24)

Kuru, 2015(25) SI |SI |SI |[NO |NO |NO |SI |NO [SI |SI |6/10

Schreiber, 2016 [SI [SI |SI [NO [NO [SI [sSI |sI [sSI [SI |8/10
(26)

Kim, 2016 (27) SI [NO |SI |NO |NO |[NO |SI |SI |SI |[SI |6/10

No hubo articulos que obtuviesen un nivel de recomendacién A. Todos los articulos
incluidos en esta revision presentaron un nivel de evidencia 1b, lo cual se corresponde con un
grado de recomendacion aconsejable (evidencia moderada de que la medida es efectiva y los
beneficios son superiores a los perjuicios) proporcionado por ensayos clinicos aleatorizados con

muy bajo riesgo de sesgos (28). Dichos resultados se muestran en la Tabla 2.



Tabla 2. Resultados nivel de evidencia escala Oxford.

ARTICULO Estudio de tratamiento Nivel de evidencia

Zapata, 2015(21) EC individual con intervalo | 1b
de confianza estrecho

Diab, 2012 (22) EC individual con intervalo | 1b
de confianza estrecho

Monticone, 2014 (23) EC individual con intervalo | 1b
de confianza estrecho

Schreiber, 2015(24) EC individual con intervalo | 1b
de confianza estrecho

Kuru, 2015(25) EC individual con intervalo | 1b
de confianza estrecho

Schreiber, 2016 (26) EC individual con intervalo | 1b
de confianza estrecho

Kim, 2016(27) EC individual con intervalo | 1b
de confianza estrecho

53. CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS:

De los siete ensayos clinicos analizados, cuatro utilizaron como variable independiente
técnicas de Schroth (24-27) y tres utilizaron ejercicios especificos de estabilizacion (21-23). La

Tabla 3 muestra los detalles de cada uno de los ensayos clinicos analizados.

5.4. EFICACIA TERAPEUTICA:

Las técnicas de Schroth, ya sea como intervencion exclusiva o como suma adicional a
las intervenciones ya prescritas en los centros, parecen ser efectivas en la mejora del dolor, del
angulo Cobb, la altura de la giba, las asimetrias y la resistencia muscular tras tratamiento,
manteniéndose los efectos hasta 6 meses después de la intervencion en comparacion con
otras técnicas como el pilates, técnicas de Schroth para casa o un grupo control (24-27). Sin
embargo, no se han observado mejoras en la capacidad funcional ni en la percepcion propia
del paciente (24).

10




La intervencion mediante ejercicios especificos de estabilizacion basados en el
fortalecimiento de la musculatura profunda lumbar (21), en el fortalecimiento de la musculatura
profunda cervical (22) y en ambos (23) han mostrado ser efectivas para la disminucién del
dolor, la mejora del &ngulo Cobb, la resistencia muscular y diferentes parametros posturales tras
tratamiento y se mantienen a medio y largo plazo, asi como mejoras en la capacidad funcional
(21-23). Ademaés, un estudio mostr6 mejoras a corto y largo plazo en la auto imagen y
percepcion del paciente (23).

11
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6. DISCUSION

El objetivo de este estudio fue conocer la eficacia de las técnicas de intervencion
basadas en ejercicio terapéutico en pacientes diagnosticados de escoliosis idiopatica del

adolescente con un angulo de Cobb comprendido entre 10 y 45°.

Las técnicas de ejercicio terapéutico basadas en ejercicios especificos de estabilizacion
0 en el método Schroth han mostrado ser efectivas para el abordaje de estos pacientes a corto y
medio plazo, comparadas con el tratamiento convencional, ejercicio no supervisado, ejercicio en
domicilio o con el método Pilates. Ademas, han mostrado tener efectos beneficiosos en varios
de los aspectos que se ven comprometidos en la escoliosis idiopética, algunos de ellos no

valorados en estudios previos.

Los resultados obtenidos en esta revisibn muestran que la utilizacion de ejercicios
terapéuticos, bien de estabilizacion o basados en el método Schroth, son efectivos para la
reduccidon del angulo Cobb y otros pardmetros posturales. Estos resultados concuerdan con los
de otros autores que han mostrado a través de revisiones sistematicas que el ejercicio terapéutico
produce una disminucion del angulo de Cobb, del angulo de rotacion de tronco, de la desviacién
lateral de la columna y de otras deformidades en el plano sagital (16,19,29). Estas mejoras
pudieron ser debidas a que los ejercicios de autocorreccion, realizados por los pacientes en los
estudios con mejoras en las variables mencionadas, ayudan a que el paciente sea consciente de
la postura correcta para su curvatura en concreto, y a la activacion de la musculatura profunda
del tronco, la cual aumenta la estabilidad, y mantiene la postura apropiada de la columna (30).
Se ha llegado a considerar un nivel 1 de evidencia para el método Schroth y los ejercicios de
autocorreccion activa. Sin embargo, esto no puede extrapolarse para incluir cualquier tipo de
gjercicio especifico para la escoliosis y la falta de homogeneidad de los protocolos de ejercicio y
la baja calidad metodoldgica de gran parte de los estudios incluidos en estas revisiones limitan
la validez de los resultados. Por otra parte, existe evidencia cuyos resultados no concuerdan con
los obtenidos en esta revision sistematica (7,31,32), bien por presentar un nimero muy escaso
de articulos, ser éstos de baja calidad metodoldgica, no presentar un grupo control con el que
comparar el grupo de intervencion o presentar los articulos incluidos otros puntos débiles, como
son incluir un analisis estadistico pobre, ejercicios muy diversos o falta de claridad en el
reclutamiento de los pacientes. Por todo ello, no pudo concluirse en dichas revisiones evidencia

a favor o en contra del tratamiento fisioterapéutico mediante ejercicios en pacientes con EIA.

También se han obtenido resultados sobre la reduccién del dolor mediante los ejercicios
de estabilizacion, autocorreccion y los ejercicios de Schroth. Existe evidencia que concuerda

con estos resultados, obteniendo mejoras en el dolor de los pacientes con la realizacion de
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gjercicio terapéutico (19,29). En algunos casos la mejora pudo ser debida a los ejercicios y las
intervenciones relacionadas con factores de riesgo modificables, como la higiene postural en
casa o0 en la escuela. El dolor en la EIA puede explicarse porque la musculatura del lado
coéncavo de la columna se encuentra contraida o sobrecargada (33). La contraccion sarcomérica
produce una situacion de isquemia e hipoxia local, forzando al musculo a depender de
metabolismo anaerdbico. Esta falta de flujo sanguineo y oxigeno puede favorecer la liberacion
de sustancias como la bradicinina y la sensibilizacion del sistema nervioso (34). Ademas,
debido al medio anaerdbico se forma &cido lactico como sustancia de desecho que, al no poder
liberarse por el torrente sanguineo produce una acidificacion del medio, disminuyendo el pH del
mismo y activando asi nociceptores musculares ademas de mantener la contraccion sarcomérica
(35). De esta forma, a través del ejercicio fisico se ha demostrado que puede producirse una

modulacion del dolor e incluso favorecer problemas de depresion (36).

Asi mismo, se han obtenido mejoras en la funcién y calidad de vida de los pacientes.
Una revision sistematica con meta andlisis apoya estos resultados obtenidos mediante el
tratamiento basado en ejercicios terapéuticos (29). En el caso de los ejercicios de estabilizacion,
la mejora en la funcidn pudo deberse a que la escala utilizada para medir dicha variable se
basaba en puntuar actividades que los pacientes no pudiesen realizar o tuviesen dificultad para
ello debido al dolor de espalda, por lo que mejorarian al mejorar también el dolor (21). En
cuanto a los ejercicios de autocorreccion activa y orientados a tareas, ademas de educacidn para
el abordaje de la escoliosis, la funcién fue el pardmetro que mas mejord en el cuestionario
utilizado, debido a que el tratamiento estaba enfocado a mejorar las habilidades funcionales
(23). Respecto al ejercicio en general, puede provocar mejoras en la funcién y calidad de vida
de los pacientes debido a la mejora de los parametros posturales y de la sintomatologia y con
ello a la mejora de los problemas fisicos y psicosociales que afectan de forma negativa en la

calidad de vida de pacientes con EIA, dependiendo de la severidad de la curva (25).

También se obtuvieron mejoras en la resistencia de la musculatura de los extensores de
tronco, pero solamente con los ejercicios de Schroth. Estos resultados concuerdan con los
obtenidos en otra revision que analizé los programas basados en ejercicios y técnicas de
rehabilitacion postural en el manejo de la EIA (19). Dichas mejoras podrian explicarse porque la
resistencia de la musculatura estabilizadora de la columna, como los multifidos, el transverso
del abdomen, el cuadrado lumbar o el diafragma (37), se consigue a través de la estabilizacion
del tronco, permitiendo asi una 6ptima produccién, transferencia y control de la fuerza y el
movimiento al segmento distal durante una actividad integrada de la cadena cinética (38).

Asi mismo, se obtuvieron mejoras en la autoimagen y percepcién del paciente (23-25),
resultados que coinciden con los obtenidos en una revision sistematica con meta analisis acerca

de los efectos del tratamiento mediante ejercicio terapéutico (29). Pudieron influir en dichas
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mejoras las estrategias cognitivo-conductuales llevadas a cabo con algunos pacientes, ya que la
educacion que recibieron los pacientes acerca de su patologia les ayudo a ser conscientes de una
enfermedad que, en casos leves, puede manejarse sin implicar efectos negativos en la salud
mental o estéticos. En el resto, la simple mejora de la curvatura y los pardmetros posturales
mejorarian la percepcion de los pacientes al mejorar su aspecto fisico disminuyendo la
deformidad visible de la columna vertebral y el resto de asimetrias del cuerpo derivadas de la

misma.
6.1. IMPLICACIONES CLINICAS

Esta revision genera varias implicaciones para la préactica clinica en fisioterapia con
adolescentes que presentan escoliosis idiopatica, de 10 a 18 afios y un angulo de Cobb
comprendido entre 10 y 45°. Mediante el ejercicio terapéutico pueden obtenerse mejoras en
varios sintomas y signos de los que provoca esta patologia, de una forma bien tolerada por los
pacientes y disminuyendo el riesgo que conlleva el empeoramiento de la patologia. El tiempo
minimo de tratamiento con el que se han obtenido mejoras en la EIA en estos pacientes son
ocho semanas, variando en la evidencia encontrada hasta incluso alcanzar la madurez
esquelético, lo que llevé a ampliar la intervencion hasta unas 40 semanas de media en algunos
casos. Respecto al nimero de sesiones y tiempo de las mismas, éste debe ser semanal, con una

duracion variable desde 20 minutos hasta 90 minutos.

6.2. LIMITACIONES

Esta revision sistematica presenta ciertas limitaciones derivadas de los ensayos clinicos
incluidos, como son las variables de medicién muy diversas que se utilizaron en los ensayos, lo
gue provoco dificultades para comparar los resultados obtenidos. Ademas, también fueron
diversas las combinaciones de tratamiento en cada estudio y las comparaciones de las mismas
con otras técnicas de tratamiento, lo cual también ha dificultado la realizacion de comparaciones
entre los mismos. Tampoco se ha podido concluir cual es el tiempo de tratamiento o la duracion
de las sesiones para obtener los mejores resultados. Ademas, no se especifica en general el

volumen e intensidad especificados para cada uno de los ejercicios.

En relacion con la metodologia de algunos articulos, no se concretaba la misma, por lo

que fue dificil la valoracion de la calidad metodoldgica a través de la escala utilizada.
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6.3. FUTURAS INVESTIGACIONES

Se cree necesaria la realizacion de mas estudios de alta calidad metodoldgica que analicen
variables homogéneas en pacientes con EIA, para permitir la comparacion entre las mismas y

determinar el tipo de ejercicio mas beneficioso para estos pacientes.

Asi mismo, son necesarios mas estudios que muestren resultados a medio y largo plazo sobre

los efectos del ejercicio terapéutico en estos pacientes.

Finalmente, se necesita evidencia que aporte resultados que permitan establecer una intensidad
y volumen de los tratamientos para establecer una recomendacion mas concreta sobre la

intervencion mas adecuada en esta poblacion.
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7. CONCLUSIONES

Todos los articulos incluidos presentan un nivel de evidencia 1b y apoyan que el
tratamiento fisioterapico basado en ejercicios terapéuticos de estabilizacion y en el método
Schroth puede ser efectivo en el tratamiento del angulo de Cobb y otros parametros posturales,

el dolor, la funcidn, la resistencia muscular y la calidad de vida en pacientes con EIA.
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9. ANEXOS
9.1. ANEXO 1. ESCALA PEDro

Escala PEDro-Espaiiol

1. Los criterios de eleccién fueron especificados noQ sid donde:
2. Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos (en un estudio cruzado,

los sujetos fueron distribuidos aleatoriamente a medida que recibian los

tratamientos) no d sid donde:

3. Laasignacién fue oculta nod sid donde:

4. Los grupos fueron similares al inicio en relacién a los indicadores de

pronostico mas importantes nod sid donde:
5. Todos los sujetos fueron cegados noQ si d donde:
6. Todos los terapeutas que administraron la terapia fueron cegados nod sid donde:

7. Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron
cegados nod sid donde:

§. Lasmedidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidas de
mas del 85% de los sujetos inicialmente asignados a los grupos nod sid donde:

9. Se presentaron resultados de todos los sujetos que recibieron tratamiento
o fueron asignados al grupo control, o cuando esto no pudo ser, los datos
para al menos un resultado clave fueron analizados por “intencién de tratar” no  si d  donde:

10. Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados
para al menos un resultado clave noQ sid donde:

11. El estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al menos
un resultado clave nod sid donde:

La escala PEDro estd basada en la lista Delphi desarrollada por Verhagen y colaboradores en el Departamento de
Epidemiologfa, Universidad de Maastricht (Verhagen AP et al (1998). The Delphi list: a criteria list for quality
assessment of randomised clinical trials for conducting systematic reviews developed by Delphi consensus. Journal
of Clinical Epidemiology, 51(12):1235-41). En su mayor parte, la lista est4 basada en el consenso de expertos y no en
datos empiricos. Dos ftems que no formaban parte de la lista Delphi han sido incluidos en la escala PEDro (items 8 y
10). Conforme se obtengan més datos empiricos, serd posible “ponderar” los ftems de la escala, de modo que la
puntuacién en la escala PEDro refleje la importancia de cada ftem individual en la escala.

El propésito de la escala PEDro es ayudar a los usuarios de la bases de datos PEDro a identificar con rapidez cuales
de los ensayos clinicos aleatorios (ej. RCTs o CCTs) pueden tener suficiente validez interna (criterios 2-9) y
suficiente informacién estadistica para hacer que sus resultados sean interpretables (criterios 10-11). Un criterio
adicional (criterio 1) que se relaciona con la validez externa (“generalizabilidad” o “aplicabilidad” del ensayo) ha
sido retenido de forma que la lista Delphi esté completa, pero este criterio no se utilizard para el cilculo de la
puntuacién de la escala PEDro reportada en el sitio web de PEDro.

La escala PEDro no deberia utilizarse como una medida de la “validez” de las conclusiones de un estudio. En
especial, avisamos a los usuarios de la escala PEDro que los estudios que muestran efectos de tratamiento
significativos y que puntien alto en la escala PEDro, no necesariamente proporcionan evidencia de que el tratamiento
es clinicamente 1itil. Otras consideraciones adicionales deben hacerse para decidir si el efecto del tratamiento fue lo
suficientemente elevado como para ser considerado clinicamente relevante, si sus efectos positivos superan a los
negativos y si el tratamiento es costo-efectivo. La escala no deberia utilizarse para comparar la “calidad” de ensayos
realizados en las diferentes dreas de la terapia, basicamente porque no es posible cumplir con todos los ftems de la
escala en algunas dreas de la prictica de la fisioterapia.

Ultima modificacién el 21 de junio de 1999. Traduccién al espafiol el 30 de diciembre de 2012
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Notas sobre la administracién de la escala PEDro:

Todos los criterios

Criterio 1

Criterio 2

Criterio 3

Criterio 4

Criterio 4, 7-11

Criterio 5-7

Criterio 8

Criterio 9

Criterio 10

Criterio 11

Los puntos solo_se otorgan cuando el criterio se cumple claramente. Si después de una lectura
exhaustiva del estudio no se cumple algiin criterio, no se deberia otorgar la puntuacién para ese criterio.
Este criterio se cumple si el articulo describe la fuente de obtencién de los sujetos y un listado de los
criterios que tienen que cumplir para que puedan ser incluidos en el estudio.

Se considera que un estudio ha usado una designacién al azar si el articulo aporta que la asignacién fue
aleatoria. El método preciso de aleatorizacion no precisa ser especificado. Procedimientos tales como
lanzar monedas y tirar los dados deberfan ser considerados aleatorios. Procedimientos de asignacién
cuasi-aleatorios, tales como la asignacién por el mimero de registro del hospital o la fecha de nacimiento,
o la alternancia, no cumplen este criterio.

La asignacion oculta (enmascaramiento) significa que la persona que determina si un sujeto es susceptible
de ser incluido en un estudio, desconocia a que grupo iba a ser asignado cuando se tomé esta decisién. Se
puntda este criterio incluso si no se aporta que la asignacién fue oculta, cuando el articulo aporta que la
asignacién fue por sobres opacos sellados o que la distribucién fue realizada por el encargado de
organizar la distribucién, quien estaba fuera o aislado del resto del equipo de investigadores.

Como minimo, en estudios de intervenciones terapéuticas, el articulo debe describir al menos una medida
de la severidad de la condicién tratada y al menos una medida (diferente) del resultado clave al inicio. El
evaluador debe asegurarse de que los resultados de los grupos no difieran en la linea base, en una cantidad
clinicamente significativa. El criterio se cumple incluso si solo se presentan los datos iniciales de los
sujetos que finalizaron el estudio.

Los Resultados clave son aquellos que proporcionan la medida primaria de la eficacia (o ausencia de
eficacia) de la terapia. En la mayoria de los estudios, se usa méas de una variable como una medida de
resultado.

Cegado significa que la persona en cuestién (sujeto, terapeuta o evaluador) no conocia a que grupo habia
sido asignado el sujeto. Ademds, los sujetos o terapeutas solo se consideran ‘“‘cegados” si se puede
considerar que no han distinguido entre los tratamientos aplicados a diferentes grupos. En los estudios en
los que los resultados clave sean auto administrados (ej. escala visual analégica, diario del dolor), el
evaluador es considerado cegado si el sujeto fue cegado.

Este criterio solo se cumple si el articulo aporta explicitamente fanto el nimero de sujetos inicialmente
asignados a los grupos como el nimero de sujetos de los que se obtuvieron las medidas de resultado clave.
En los estudios en los que los resultados se han medido en diferentes momentos en el tiempo, un resultado
clave debe haber sido medido en més del 85% de los sujetos en alguno de estos momentos.

El anilisis por infencion de tratar significa que, donde los sujetos no recibieron tratamiento (o la
condicién de control) segiin fueron asignados, y donde las medidas de los resultados estuvieron
disponibles, el anilisis se realizé como si los sujetos recibieran el tratamiento (o la condicién de control)
al que fueron asignados. Este criterio se cumple, incluso si no hay mencién de andlisis por intencién de
tratar, si el informe establece explicitamente que todos los sujetos recibieron el tratamiento o la condicién
de control segiin fueron asignados.

Una comparacién estadistica entre grupos implica la comparacién estadistica de un grupo con otro.
Dependiendo del disefio del estudio, puede implicar la comparacién de dos o mds tratamientos, o la
comparacién de un tratamiento con una condicién de control. El andlisis puede ser una comparacién
simple de los resultados medidos después del tratamiento administrado, o una comparacién del cambio
experimentado por un grupo con el cambio del otro grupo (cuando se ha utilizado un anélisis factorial de
la varianza para analizar los datos, estos iltimos son a menudo aportados como una interaccién grupo x
tiempo). La comparacién puede realizarse mediante un contraste de hipétesis (que proporciona un valor
“p", que describe la probabilidad con la que los grupos difieran s6lo por el azar) o como una estimacién
de un tamafio del efecto (por ejemplo, la diferencia en la media o mediana, o una diferencia en las
proporciones, o en el nimero necesario para tratar, o un riesgo relativo o hazard ratio) y su intervalo de
confianza.

Una estimacion puntual es una medida del tamafio del efecto del tratamiento. El efecto del tratamiento
debe ser descrito como la diferencia en los resultados de los grupos, o como el resultado en (cada uno) de
todos los grupos. Las medidas de la variabilidad incluyen desviaciones estindar, errores estindar,
intervalos de confianza, rango intercuartilicos (u otros rangos de cuantiles), y rangos. Las estimaciones
puntuales y/o las medidas de variabilidad deben ser proporcionadas graficamente (por ejemplo, se pueden
presentar desviaciones estdndar como barras de error en una figura) siempre que sea necesario para
aclarar lo que se estd mostrando (por ejemplo, mientras quede claro si las barras de error representan las
desviaciones estandar o el error estdndar). Cuando los resultados son categdricos, este criterio se cumple
si se presenta el nimero de sujetos en cada categorfa para cada grupo.
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9.2.

ANEXO 2. ESCALA OXFORD

COMO INTERPRETAR LOS “NIVELES DE EVIDENCIA” EN LOS DIFERENTES ESCENARIOS CLINICOS

Tabla 8. Clasificacién de los niveles de evidencia de Oxford (OCEBM)!

Gradode Nivelde  Tratamiento,  Pronéstico e historia Diagnéstico Diagnéstico Estudios
recomen- evidencia prevencion, natural diferencial y economicos y
dacion etiologia estudios de analisis de
y dafio prevalencia decision
A la RS con ho- RS de estudios de RS de estudios diag- RS con ho- RS con homo-
mogeneidad cohortes, con homo-  ndsticos de nivel 1 mogeneidad geneidad de
de EC contro-  geneidad, o sea que (alta calidad), con de estudios estudios econd-
lados con incluya estudios con homogeneidad, o sea  de cohortes micos de nivel 1
asignacion resultados compara- que incluya estudios prospectivas
aleatoria bles, en la misma con resultados com-
direccién y validadas  parables y en la mis-
en diferentes pobla- ma direccién y en
ciones diferentes centros
clinicos
1b ECindividual ~ Estudios de cohortes  Estudios de cohortes  Estudio de Andlisis basado
con intervalo  individuales con un que validen la calidad ~ cohortes pros- en costes o al-
de confianza  seguimiento mayor de de una prueba especi-  pectiva con ternativas clini-
estrecho 80% de la cohorte y  fica, con estandar de  buen segui- camente sensi-
validadas enuna sola  referencia adecuado miento bles; RS dela
poblacion (independientes de la evidencia; e in-
prueba) o a partir de cluyendo anali-
algoritmos de estima- sis de la sensibi-
ci6n del prondstico o lidad
de categorizacién del
diagnéstico o probado
en un centro clinico
1c Eficiencia Resultados a partirde  Pruebas diagnésticas  Series de casos  Andlisis abso-
demostrada la efectividad y no de  con especificidad tan  todos o ningu- luto en términos
por la practica su eficacia demostrada alta que un resultado no del mayor valor
clinica. Consi- através de un estudio  positivo confirma el o peor valor
dera cuando de cohortes. Series de  diagnostico y con
algunos pacien- casos todos o ninguno  sensibilidad tan alta
tes mueren que un resultado
antes de ser negativo descarta
evaluados el diagnostico
B 25 RS deestudios RS de estudios de RS de estudios diag- RS (con ho- RS (con homo-
de cohortes, cohorte retrospectiva nédsticos de nivel 2 mogeneidad)  geneidad) de
con homoge- o de grupos controles  (mediana calidad) con  de estudios estudios econd-
neidad no tratados en un EC, homogeneidad 2by mejores  micos con nivel
con homogeneidad mayor a 2
2b Estudio de Estudio de cohorte Estudios explorato- Estudios de Analisis basados
cohortes indi-  retrospectiva o segui-  1ios que, a través cohortes re- en costes o al-
vidual con miento de controles de una regresién lo- trospectivas o  ternativas clini-
seguimiento no tratados en un EC, gistica, determinan de seguimiento camente sensi-
inferior a 80% o GPC no validadas factores significati- insuficiente bles; limitado a
(incluye EC vos, y validados con revisién de la
de baja calidad) estindar de referencia evidencia; e in-

adecuado (indepen-
dientes de la prueba)

Rev. Chilena de Cirugfa. Vol 61 - N° 6, Diciembre 2009; pdg. 582-595

cluyendo un
analisis de sen-
sibilidad
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Tabla 8. Clasificacion de los niveles de evidencia

de Oxford (OCEBM)* (Continuacion)

Gradode Nivelde  Tratamiento,  Pronéstico ¢ historia Diagnéstico Diagnéstico Estudios
recomen- evidencia prevencion, natural diferencial y economicos y
dacién etiologia estudios de analisis de
y dafio prevalencia decision
2c Estudios eco-  Investigacion de re- Estudios eco-  Auditorias o
logicos o de sultados en salud 1égicos estudios de resul-
resultados en tados en salud
satud
3a RS de estudios RS con homogeneidad RS con ho- RS con homo-
de casos y con- de estudios 3by de mogeneidad geneidad de
troles, con ho- mejor calidad de estudios estudios 3by
mogeneidad 3b y mejores mejores
3b Estudios de ca- Comparacién enmas- Estudio no
sos y controles carada y objetiva de un consecutivo de
individuales espectro de una cohorte cohorte, o ana-
de pacientes que podria lisis muy limita-
normalmente ser exa- do de la pobla-
minado para un de- ci6én basado en
terminado trastorno, pocas alternati
pero el estandar de vas 0 costes,
referencia no se aplica estimaciones de
a todos los pacientes datos de mala
del estudio. Estudios calidad, pero
1o consecutivos o sin incluyendo ané-
la aplicacién de un lisis de la sensi-
estindar de referencia bilidad que in-
corporan varia-
ciones clinica-
mente sensibles
C 4 Serie de casos, Serie de casos y estu-  Estudio de casos y Series de casos  Analisis sin
estudios de dios de cohortes de controles, con esca- o estandares andlisis de sensi-
cohortes, y de  prondstico de poca $0s o sin estandares de referencia  bilidad
casos y con- calidad de referencia inde- obsoletos
troles de baja pendiente
calidad
D 5 Opini6n de Opinién de expertos  Opinién de expertos  Opinién de Opini6n de ex-
expertos sin sin evaluacién critica  sin evaluacién critica  expertos sin pertos sin eva-
evaluacién explicita, m basada explicita, ni basada evaluacién luacién critica o
critica expli-  en fisiologia, ni en en fisiologia, ni en critica expli-  basado en teoria
cita, ni basada trabajo de investiga-  trabajo de investiga-  cita, ni basada  econdmica o en
en fisiologia,  cidn juicioso ni en ¢i6n juicioso ni en en fisiologia,  “principios fun-
ni en trabajo “principios funda- “principios funda- ni en trabajo damentales™
deinvestiga-  mentales” mentales” de investiga-
ci6n juicioso ¢i6n juicioso
ni en “princi- ni en “princi-
pios funda- pios funda-
mentales” mentales”

GPC: Guia de practica clinica. Estudios con homogeneidad: Se refiere a que incluya estudios con resultados comparables y en

la misma direccion.
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