Ciencias de la Salud
de Soria

Universidad de Valladolid
m Facultad de

Universidad deValladolid

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA
SALUD DE SORIA

GRADO EN FISIOTERAPIA

TRABAJO FIN DE GRADO

Efectividad del tratamiento ortésico para la marcha en pacientes con paralisis
cerebral infantil espastica. Revision sistematica.

Presentado por: Lydia Arciniega Quintana.

Tutor: Silvia Lahuerta Martin.

Soria, a 1 de junio de 2023.






RESUMEN

Introduccidn. La paralisis cerebral infantil (PCI) es una lesion cerebral que afecta de manera
sensorio-motora al desarrollo motriz, postura y movilidad, ademds de ir asociada a otros
trastornos no motores. Dependiendo la localizacién de la lesidn, la PCl puede ser espastica,
disténica, atdxica o presentarse de formas mixtas, por lo que cada niflo presenta una clinica
diferente. Una de las mayores afectaciones se da en la marcha, provocando un impacto en el
desarrollo del nifio. En fisioterapia, la marcha se puede tratar con diferentes técnicas y métodos,
gue suelen verse complementadas con el tratamiento ortésico.

Objetivo. Determinar la efectividad del tratamiento ortésico para mejorar la marcha en nifios
con PCl espastica.

Metodologia. Se realizd una revisidn sistematica siguiendo la guia actualizada de la declaracién
PRISMA. Se consultaron las bases de datos PubMed, PEDro y Cochrane Library para la busqueda
de estudios, utilizando la escala PEDro para el anélisis de su calidad metodoldgica. Unicamente
se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados de los ultimos 10 afios, que utilizaban el tratamiento
ortésico como intervencién experimental en pacientes con PCl espastica de 0-18 aios,
comparandola con otros grupos de tratamiento.

Resultados. Se incluyeron 6 estudios en esta revisidn sistematica, cuya calidad metodoldgica fue
moderada-alta. Las plantillas (FO), drtesis de pie y tobillo (AFO) y trajes ortopédicos fueron
efectivos para mejorar la velocidad, cadencia, y flexién de rodilla. Tanto los trajes como AFO
mejoraron la longitud de zancada y flexién de cadera. Los AFO fueron los Unicos en cambiar
significativamente la duraciéon de las fases de la marcha y equilibrio.

Conclusiodn. El tratamiento ortésico es efectivo para mejorar las variables espacio-temporales
de la marcha, equilibrio, cinematica de la cadera, rodilla y tobillo.

Palabras clave: paralisis cerebral infantil; drtesis; marcha.
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1. INTRODUCCION

La paralisis cerebral infantil (PCl) es una lesidn cerebral plurietiolégica no progresiva que
se da durante el desarrollo intrauterino, en el alumbramiento o hasta dos afios después del
nacimiento (1). Se caracteriza por originar un conjunto de trastornos sensorio-motores que
afectan al desarrollo, postura y movimiento de forma crénica no evolutiva pero si variable
clinicamente (1,2). En la actualidad, la PCl es la causa mas frecuente de discapacidad motora.
Presenta una incidencia de 2-2,5/1000 nacidos vivos. En Espafia, se estiman alrededor de
120.000 casos (1-3).

El cuadro clinico de la PCl es muy variable, pudiéndose presentar trastornos tanto motores como
no motores. Por un lado, a nivel motor destaca el retraso en el desarrollo de las capacidades e
hitos propios de la edad, permanencia de reflejos primarios, alteraciones del tono muscular,
postura, equilibrio y marcha, entre otros (1,4). En cuanto a los trastornos no motores podemos
encontrar déficits a nivel cognitivo, sensorial, conductual y de comunicacién, o bien ir
acompafiado de epilepsia (1,2,4).

Podemos clasificar la PCl en tres tipos dependiendo de la localizacion de la lesién: espdstica,
distonica y ataxica (1,2,4-6); pudiendo presentarse una clinica combinada la cual se conoce
como forma mixta de PCl (2,4-6). En primer lugar, la PCl distdnica o atetdsica es provocada por
una lesidn en los ganglios basales y se presenta como una alteracién de la postura y/o
movimientos involuntarios generalmente estereotipados (1,2,4-6). En segundo lugar, la PCl
ataxica es aquella en la que se ha lesionado el cerebelo y provoca una descoordinacién motriz
caracterizada por una hipotonia global, movimientos bruscos, fuertes y entorpecidos (1,2,4-6).
Por ultimo, la PCl espastica se da como consecuencia de una lesién en la via piramidal, siendo
esta forma clinica la mas habitual (1,5). Se caracteriza por un elevado tono muscular asociado a
una hiperreflexia y rigidez motriz (1,5,6). Este tipo de paralisis cerebral puede subdividirse en
base al tipo de afectacion, es decir, hemiparética o hemiparésica (afectacion uno de los
hemicuerpos, bien derecho o izquierdo), diparética o dipléjica (afectacién bilateral de la mitad
superior o inferior del cuerpo), tetraparésica o tetrapléjica (afectacion de ambos hemicuerpos y
mitades), triparésica o tripléjica (afectacién de tres miembros), y monoparésica o monoparética
(afectacion de un Unico miembro) (1,2,4—6). Cabe destacar que las paresias son ligeras paralisis
que se caracterizan por debilidad, y la terminacién “plejia” implica pérdida completa de la
funcioén.

Una de las capacidades mas cominmente afectada en cualquier tipo de PCl es la marcha (7).
Para el anadlisis de la marcha se utilizan los pardmetros espaciotemporales y cinematicos. Los
pardmetros espaciotemporales mas caracteristicos son: velocidad, cadencia, longitud de
zancada, longitud de paso, anchura de paso, y duracion de las fases de apoyo y oscilacion de la
marcha. Por otro lado, la cinematica de la marcha se centra en estudiar la posicidn y angulacion
de las articulaciones del tobillo, rodilla, cadera y tronco. De manera especifica, dentro de los
diferentes tipos de PCl espastica, el patréon de marcha tipico en la diplejia espastica se caracteriza
por la presencia pie equino o pseudo-equinismo, hiperextension de rodilla acompafiada con
limitacion de la flexién, hiperflexion de cadera y aumento de lordosis lumbar. Esta forma de
caminar, conocida como marcha en tijeras, repercute tanto en la cinética como en la cinematica
de diferente manera dependiendo de las caracteristicas individuales (7).



En el ambito de la salud, se utiliza la Clasificacion de la Funcién Motora Gruesa (GMFCS, Gross
Motor Function Classification System, del inglés) (8) (Anexo 1) para distinguir la capacidad de
desplazamiento que tiene un paciente con PCI. Esta clasificacidon se divide en cinco niveles,
fijdndose especialmente en el control postural del tronco, la marcha y las transferencias en los
diferentes entornos en los que desarrolla las actividades de la vida diaria (AVD). Ademas, tiene
en cuenta la edad para las diferentes caracteristicas de los niveles, diferenciando la escala en las
edades desde los 0 hasta los 18 afios. De forma general, a niveles mas altos hay mayor nivel de
dependencia, siendo el nivel | una marcha totalmente independiente sin ayudas técnicas, vy el
nivel V aquellos que son transportados en silla de ruedas (2,6).

El tratamiento general del paciente pediatrico con PCl debe ser individualizado, multidisciplinar
y progresivo. Para mejorar la marcha actualmente se recurre a técnicas médicas, ortopédicas,
fisioterapéuticas y tratamientos para las complicaciones asociadas (1,2,4,5). Centrandonos en la
fisioterapia, las técnicas empleadas con mayor evidencia actual son los abordajes basados en Ia
observacién de la accion, terapia de movimiento inducido por restriccién, terapia bilateral,
entrenamiento de la fuerza, estiramientos, hipoterapia, hidroterapia, realidad virtual, y
entrenamiento de la marcha en tapiz rodante. Un correcto abordaje clinico permite una
evolucidn positiva en la postura, equilibrio, marcha y participacién principalmente (1,2,4,5).

Para complementar el tratamiento fisioterdpico de la marchay tratar de mantener los resultados
obtenidos, se suele recurrir al uso de értesis (1,4,5). Son unos dispositivos de ayuda externa que
se utilizan con fines funcionales, posturales, correctores, inmovilizadores o de descarga de los
miembros que engloban (9). Las értesis son utilizadas para mejorar el patron de locomocion, y
se denominan segun las articulaciones sobre las que tienen efecto: plantillas posturales (FO),
Ortesis de tobillo-pie (AFO), rodilla-tobillo-pie (KAFO), cadera-rodilla-tobillo-pie (HKAFO) o trajes
terapéuticos (10,11).

Las FO estimulan especificamente la planta del pie para conseguir cambios en la postura, tono
muscular y funcionalidad, por la reorganizacion del esquema corporal que producen (12). Las
AFO proporcionan los mismos efectos que las FO, ademds de una base de apoyo que facilita de
manera mas especifica la marcha. Sin embargo, tienen el inconveniente de provocar mas
impacto psicosocial por el dolor o molestias ocasionadas y el mayor coste econémico (13). Por
su parte, las KAFO implican la articulacion de la rodilla, por lo que su efecto afiade a los efectos
descritos anteriormente su influencia en la flexo-extensidn de rodilla y su accidn sobre la tensién
del gastrocnemio (14). Las HKAFO no se utilizan habitualmente en esta patologia, ya que se suele
recurrir al uso de trajes terapéuticos, como el TheraTogs™, debido al efecto de correccidn
postural que tiene tanto en caderas como tronco. Este tipo de drtesis funciona a través de un
sistema de correas externas que permiten mejorar la estabilidad, postura y, con ello, el patrén
de locomocién (11,15).

Hay diferentes formas de los dispositivos dentro de cada tipo de ortesis en base a las
necesidades anatémicas y funcionales del paciente. La drtesis mas utilizada es el AFO, y por ello
la que mas variaciones tiene (16). Entre sus diferentes aplicaciones, destaca su uso para, corregir
o prevenir deformidades, limitar la flexion dorsal, plantar o ambas, asistir a la marcha o
proporcionar estabilidad (16). Actualmente se suele recurrir a la Guia DAFO de Cascade® para
realizar la eleccidn de este tipo de drtesis para el paciente (17).



1.1. Justificacion

La PCl provoca consecuencias en la locomocidn, disminuyendo la autonomia en el
desplazamiento del paciente. En consecuencia, las AVD, el estilo de vida del nifio y su entorno
se ven afectados. Con el correcto tratamiento, se podrian reducir dichas consecuencias y
mejorar la calidad de vida del paciente con PCI. Las técnicas fisioterapicas han demostrado ser
efectivas en la mejora de la marcha, y el uso de értesis estd muy extendido en la poblacidn.
Debido a ello, esta revisidn sistematica pretende evaluar la efectividad del tratamiento ortésico
para mejorar la marcha en pacientes con PCl espastica.

2. OBJETIVOS

El objetivo general es determinar los efectos del tratamiento ortésico para mejorar la
marcha en pacientes con PCl espastica.

Los objetivos especificos son:

e Evaluar la calidad metodoldgica de los estudios incluidos en la revisidn sistematica.

e Comprobar si el tratamiento ortésico aumenta la velocidad, cadencia, longitud de paso
y/o longitud de zancada en nifios con PCl espastica.

e Determinar si el tratamiento ortésico favorece el aumento de las fases de apoyo y/u
oscilacion, y/o descenso del tiempo de doble apoyo en la marcha de nifios con
diagndstico de PCl espastica.

e Examinar si las ortesis influyen en la flexiéon de cadera, rodilla y/o tobillo, bien sea
plantar y/o dorsal, en nifios con pardlisis cerebral espastica.

e Analizar si la intervencidn ortésica permite mejorar el equilibrio en pacientes con un
diagndstico de PCl espastica.

3. METODOLOGIA

3.1. Estrategia de busqueda

Se ha llevado a cabo una revisidon sistematica siguiendo la guia actualizada de la
Declaracién PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) (18).
Para ello, se han realizado busquedas de la bibliografia actual desde febrero hasta mayo de 2023
en las bases de datos Medline (PubMed), Physiotherapy Evidence Database (PEDro) y Cochrane
Library.

Las busquedas se han realizado utilizando los siguientes Medical Subjects Heading (términos
MeSH): «Cerebral Palsy», «Orthotic Devices» y «Gait», junto con los respectivos operadores
booleanos AND y OR, con un limite de fecha de publicacién de 10 afios. Ademas, se ha realizado
busqueda de bibliografia con terminologia gris.

La estrategia de busqueda en las diferentes fuentes de informacion se describe en el Anexo 2.



3.2. Criterios de elegibilidad

Para que los estudios fueran incluidos en esta revision sistematica, han debido cumplir
los siguientes criterios de inclusidn, basados en la pregunta de investigacién PICOS:

Poblacién: pacientes de 0-18 afos diagnosticados con PCl espdstica.
e Intervencién: tratamiento ortésico.

e Comparacidn: no intervencion, tratamiento convencional, combinado con értesis o
placebo.

e Resultados: variables espaciotemporales de la marcha (velocidad, cadencia,
longitud de paso, longitud de zancada, duracién de la fase de apoyo monopodal,
duracidn de la fase de oscilacién y duracion del doble apoyo), variables cinematicas
de la marcha (flexion de cadera, rodilla y tobillo), equilibrio.

e Disefio del estudio: ensayo clinico aleatorizado (ECA).

Se excluyeron los estudios si: no presentaban el disefio especificado en los criterios de inclusién;
el idioma del estudio era otro diferente al inglés o espafiol; el estudio tenia una antigliedad de
mas de 10 afos; las variables del estudio no eran las especificadas en la pregunta PICOS; estudios
en los que no se puede analizar la efectividad de la értesis de manera aislada.

3.3. Identificacion de los estudios

El proceso de seleccion de estudios se llevé a cabo con ayuda de la tutora de Trabajo de
Fin de Grado para cumplir el criterio de revision por pares reflejado en la Guia PRISMA 2020. Se
realizd un cribado en base al titulo y abstract de los estudios encontrados en las diferentes bases
de datos nombradas previamente, obteniendo aquellos que eran susceptibles de leerse a texto
completo en base a los criterios de inclusidn acordados. En caso de discrepancia se llegd a un
acuerdo por consenso. La seleccién se realizdé de manera independiente y los articulos finales se
eligieron mediante discusion. No fue necesario un tercer revisor.

3.4. Evaluacion de la calidad metodolégica

La calidad metodolégica de los estudios fue evaluada a través de la escala PEDro debido
a su alta validez y fiabilidad tanto intra como inter-examinador (19) (Anexo 3).

Dicha escala consta de 11 items, aunque el item 1 no se tiene en cuenta para la puntuacién final
dado que evalla la validez externa del estudio, mientras que los items del 2 al 9 se refieren a la
interna. Los items 10 y 11 dan informacidn sobre la correcta interpretacion de los resultados.

La puntuacién total se obtiene de la suma de los resultados de los items, de tal forma que se
asigna 0 puntos si la respuesta es “no”, y 1 punto si es “si” (19). Los resultados obtenidos varian
del 0 al 10, donde una puntuacion menor a 4 implica una calidad de estudio “pobre”, 4-5 es
“aceptable”, 6-8 es “buena”, y 9-10 se considera de “excelente” calidad (19).



4. RESULTADOS

4.1. Seleccion de los estudios

Tras la busqueda bibliografica en las diferentes bases de datos mencionadas, se
obtuvieron un total de 1379 estudios: 1255 articulos fueron encontrados en PubMed, 33 en
PEDro y 91 en Cochrane Library. Tras eliminar 1214 estudios marcados como no aptos por las
herramientas de automatizacidn, 41 estudios duplicados, y realizar cribado por titulo y abstract
de 112 estudios, quedaron 12 articulos para su revision a texto completo. De ellos, se eliminaron:
4 por una antigliedad mayor a 10 afios (20-23), y 2 por no estudiar el efecto aislado de la értesis
(24,25). Finalmente, quedaron 6 estudios para su analisis cualitativo. Se detalla el diagrama de
flujo PRISMA en la Figura 1.
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Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA 2020.



4.2. Caracteristicas de los estudios

Todos los estudios incluidos han sido ECA escritos en inglés o espaiol. El rango de
antigliedad abarcado por las publicaciones fue desde 2014 a 2021. El sumatorio de las muestras
examinadas const6 de 214 participantes, siendo 20 el tamafio muestral minimo (12) y 57 el
maximo (15). De ellos, 118 fueron hombres y 96 mujeres. El tramo de edad estudiado ha sido
desde los 4 hasta los 16 afios, siendo 6.00 (26) y 12.08 (27) la edad minima y mdxima
especificada, respectivamente.

Cada estudio describio sus criterios de exclusion, siendo el haber recibido inyeccidén o suministro
de medicamentos para la espasticidad como la toxina botulinica o fenol comun en todos ellos
(12,14,15,26-28). La intervencién quirdrgica fue motivo de exclusidn en 5 estudios si se habia
realizado: durante el tratamiento experimental (14), hacia menos de 6 meses (27,28), o menos
de 12 meses (12,26). Christovao et al.(12), Pasin Neto et al. (26), Elnaggar y Abd-Elmonem (28)
descartaron a aquellos que presentaran una deformidad de tobillo no reductible. También se ha
tendido a excluir si: se presentaba deterioro cognitivo (12,26—28), visual (12,15,26,27), auditivo
(15,27) o convulsiones (15,27).

Todos los participantes estaban diagnosticados con PCl, diferencidandose en el nivel de GMFCS,
donde todos los estudios incluian a nifios con un nivel | y Il, y solo en uno de ellos se afiadio el
nivel Il (14). Ademas, todos ellos presentaban diplejia espastica, a excepcidn de un estudio que
no especifica el tipo de PCl espastica (14).

Se detallan las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los participantes de los estudios
incluidos en esta revision en la Tabla 1.



Tabla 1. Datos sociodemograficos y clinicos.

AUTOR/ES Y ANO DE
PUBLICACION

Christovdao et al., 2015
(12)

Maas et al., 2014 (14)

Abd El-Kafy, 2014 (15)

Pasin Neto et al., 2017
(26)

N TOTAL

20

24

57

24

N
GRUPOS

GE (n=10)

GC (n=10)

GE (n=13)

GC (n=11)

G1 (n=19)
G2 (n=19)
G3 (n=19)

GE (n=12)

GC (n=12)

EDAD
MEDIA
(en afos)

7.10

6.80

8.60

10.00

7.50
7.30
7.10

6.00

7.00

ALTURA
MEDIA
(en cm)

120.70

116.20

NE

NE

NE
NE
NE

122.00

121.00

PESO SEXO NIVEL DE
MEDIO GMFCS
(en kg) (H/M) (1/u/m)

25.00 2/8 7/3/0

24.80 3/7 7/3/0

NE 10/3 7/4/2
NE 5/6 6/4/1

29.40 12/7 10/9/0

28.10 10/9 7/12/0

27.60 9/10 8/11/0

25.90 5/7 10/2/0

26.60 3/9 8/4/0

TIPO DE PCI

Diplejia espastica

Espastica

Diplejia espastica

Diplejia espastica



Abdel Ghafar et al., 2021 36 Gl(n=11)  11.71 132.50 32.43 6/5 5/6/0 Diplejia espastica
(27)

G2 (n=12) 11.85 133.23 34.77 7/5 7/5/0

G3 (n=13) 12.08 134.62 35.85 8/5 7/6/0
Elnaggar y  Abd- 53 G1 (n=18) 7.11 119.00 25.22 10/8 11/7/0 Diplejia espastica
Elmonem, 2019 (28)

G2 (n=16) 6.94 117.00 23.87 13/3 10/6/0

G3 (n=19) 6.37 120.00 24.90 15/4 13/6/0

N: tamafio muestral; H: hombre; M: mujer; GMFCS: Gross Motor Function Classification System; PCI: paralisis cerebral infantil; GE: grupo experimental;
GC: grupo control; G1: grupo 1; G2: grupo 2; G3: grupo 3; NE: no especifica.



4.3. Caracteristicas de las intervenciones

La duracion de las intervenciones fue muy variable. En cuatro de los estudios se intervino
durante 3 meses (12,15,26,28), uno de 1 mes (27) , y otro de 1 afio (14). El tiempo de uso de
ortesis varié desde las 2 horas (15,28) hasta el dia completo (28), siendo lo mds comun el uso
durante 6-12 horas diarias (12,14,26-28).

Los grupos experimentales fueron tratados con diferentes tipos de drtesis, exactamente dos de
ellos con plantillas posturales (12,26), uno con KAFO (14), y tres con AFO (15,27,28). Dentro de
esta ultima értesis mencionada, hubo diferentes tipos, y los utilizados especificamente en los
estudios fueron 1 AFO de reaccidn al suelo (GRAFO) (15), 1 AFO articulado (HAFO) (28), y 1 AFO
sélido (SAFO) (27).

La intervencion ortésica del grupo experimental (GE) se comparaba con un grupo control (GC)
en 3 articulos (12,14,26). Los otros tres ensayos estaban formados por 3 grupos a estudiar
(15,27,28).

En dos de los estudios, el GC fue intervenido con plantillas placebo y el GE con plantillas
posturales (12,26). Estas plantillas tenian que utilizarse durante 6 horas al dia, 3 meses seguidos.
Los GE de ambos estudios utilizaban plantillas posturales compuestas por tres capas: una
superficial para absorber el sudor y proporcionar comodidad, una intermedia de 3 mm de
grosor, y una interna de 1 mm de grosor con cufas y calzos, acompafnadas de elementos de
media luna y antivalgo.

En el estudio de Maas et al. (14), el cuidado usual del GC se compard con el uso de KAFO para
dormir (14). En este estudio, se referia a cuidado usual al habitual uso de AFO y fisioterapia que
realizaban desde antes del tratamiento. Por su parte, el KAFO se colocaba en extensién completa
de rodilla y dorsiflexién de tobillo a diferentes potencias en base a la masa corporal del paciente.
Durante 1 afio, cada dia se colocaba en una pierna diferente al menos 6 horas por la noche.

Abd El-Kafy (15) dividio el estudio en 3 grupos: entrenamiento , entrenamiento + TheraTogs™,
y otro de entrenamiento + TheraTogs™ + GRAFO. El entrenamiento llevado a cabo consistia en
ejercicios de equilibrio y marcha sin drtesis durante 2 horas al dia, 12 semanas completas salvo
fines de semana. El uso de TheraTogs™ se combind con un sistema de correas que reducian la
excesiva anteversion femoral y rotacion externa de la tibia, y facilitaba la rotacién lateral de la
cadera y medial de la pierna, empledndose durante el entrenamiento. De manera combinada,
los GRAFO se mantuvieron a una flexion dorsal de 902 durante los entrenamientos.

El estudio de Elnaggar y Abd-Elmonem (28) compard un grupo de entrenamiento + ondas de
choque, otro de entrenamiento + HAFO, y la combinacion terapéutica de entrenamiento + ondas
de choque + AFO. En este caso, el entrenamiento se centré en ejercicios de equilibrio estatico y
dindmico, marcha funcional en entornos abiertos y cerrados, orientado a tareas y estiramientos.
Estos ejercicios se realizaban durante 1 hora por sesidén, 3 sesiones a la semana, 3 meses
consecutivos. En los grupos que se empleaban ondas de choque, se suministraban 1200 disparos
en cada musculo espastico de las piernas, con una energia de 0,030 mJ/mm2, presion a 1,5 bares
y frecuencia de 5 Hz, 3 minutos en cada musculo, 1 vez a la semana, antes del entrenamiento.
El HAFO permitia la dorsiflexidn y bloquea la flexidn plantar a 02 de flexién dorsal. Se aplico la
ortesis de manera gradual, debiendo utilizarse 2h/dia durante el primer mes, 4h/dia durante el



segundo, y todo el dia en el tercer mes, siendo 3 meses continuos la duracién total de la
intervencion.

Por ultimo, Abdel Ghafar et al. (27) lo dividié en entrenamiento, entrenamiento + SAFO y
entrenamiento + kinesiotaping. El entrenamiento consistié en realizar marcha, estiramientos,
reacciones posturales y ejercicios de fortalecimiento durante 1 hora/sesion, 3 sesiones por
semana, durante 4 semanas. Se podia acompafiar con SAFO durante 6-12 horas al dia, o bien
con vendaje funcional de kinesiotaping durante todo el dia, ambos durante 4 semanas. Este

Illll

vendaje se realizaba aplicando 2 cintas en forma de de kinesiotape con el tobillo
preposicionado en flexién plantar, desde el céndilo lateral de la tibia hasta la base del primer
metatarsiano, de tal forma que estimulase la accién del tibial anterior y limitase la flexion
plantar. A continuacién, preposicionando el tobillo en flexién dorsal, se aplicaba pre-tape
alrededor del tobillo para proteger la piel, y se colocaba Leukotape® en forma de tejido de cesta
cerrada convencional (anclajes medio-laterales en el tobillo y forma de “8” en el taldn), con el

fin de controlar la flexo-extension de tobillo.

Las caracteristicas de las intervenciones mencionadas previamente son resumidas en la Tabla 2.
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Tabla 2. Caracteristicas de las intervenciones.

AUTOR/ES

Christovao
etal. (12)

Maas et al.
(14)

Abd  El-
Kafy (15)

N

GRUPOS

GE: 10
GC: 10

GE: 13
GC: 11

G1:19
G2:19
G3:19

INTERVENCION DURACION/DOSIS
GC: plantillas 6h/dia, todos los dias,
placebo. durante 3 meses.

GE: plantillas
posturales.

GE: KAFO para KAFO: alternando el
dormir. miembro, minimo
GC: cuidado 6h/noche, todos los dias,
usual. durante 1 afo.

G1: Entrenamiento: 2h/dia,
entrenamiento  todos los dias excepto fines
(ejercicios de de semana, durante 12
equilibrio y semanas.

marcha sin TheraTogs™: 12h/dia, todos
Ortesis) los dias excepto fines de

VARIABLES

Escala de equilibrio de
Berg

DAP con OA

DAP con OC

DML con OA

DML con OC

¢ flexion de rodilla
durante apoyo medio
& minimo de flexién de
rodilla

¢ FD tobillo

¢ flexion de tobillo

durante apoyo medio

Velocidad

Cadencia

Longitud de zancada

¢ flexion de cadera
(derecha e izquierda)

RESULTADOS

Intragrupo:
o *! DAPy DML con OA GE descalzo POST
o *! DAPy DML con OA GE calzado + plantillas
POST
Intergrupos:
o *{ DAPy DML con OA GE vs. GC descalzo POST
o *| DAP y DML con OA GE vs. GC calzado +
plantillas POST
No se encontrd ninguna diferencia estadisticamente
significativa en ninguna de las variables.

Intragrupo:
o *7T velocidad, cadencia y longitud de zancada
G1, G2y G3 POST
o *| ¢ flexion de cadera derecha e izquierda, y
flexion de rodilla derecha e izquierda G1, G2 y
G3 POST
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Pasin Neto GE: 12
etal. (26) GC:12

Abdel G1:11
Ghafar et G2:12
al. (27)

G2:
entrenamiento
+ TheraTogs™.
G3:
entrenamiento
+ TheraTogs™ +
GRAFO.

GE: plantillas
posturales.

GC: plantillas
placebo.

G1:
entrenamiento
(equilibrio,
marcha,

semana, durante 12
semanas.

GRAFO: 2h/dia, todos los

dias excepto fines de
semana, durante 12
semanas.

6h/dia, todos los dias,
durante 3 meses.
Entrenamiento: 1h/dia, 3
dias/semana, durante 4

semanas
SAFO: 6-12 h/dia, todos los
dias, durante 4 semanas

¢ flexion de rodilla

(derecha e izquierda)

Velocidad

Cadencia

Longitud de paso
Longitud de zancada

t fase de apoyo

t fase de oscilacion

t doble apoyo

¢ flexion de cadera
(derecha e izquierda)

¢ flexion de
(derecha e izquierda)

® FD tobillo (derecho e
izquierdo)

rodilla

Velocidad

Cadencia

Longitud de paso
Longitud de zancada

Intergrupos:
o *7T longitud de zancada G1 vs. G2 POST
o *! ¢ flexion de cadera derecha G1 vs. G2 POST
o *7 velocidad, cadencia y longitud de zancada
G2 vs. G3 POST
o *! flexién de cadera derecha e izquierda, vy
flexién de rodilla derecha e izquierda G2 vs. G3
POST
Intragrupo:
o *7T velocidad y cadencia GE inmediatamente
después de poner las plantillas
o *7T velocidad y cadencia GE a los 3 meses de
uso de plantillas
o *! ¢ flexion de rodilla derecha e izquierda a
los 3 meses de uso de plantillas
Intergrupos:
o * GE vs. GC
inmediatamente y 3 meses después de poner

velocidad vy cadencia

las plantillas posturales.

Intragrupo:
o *T velocidad, longitud de paso, longitud de
zancada, t fase de apoyo derecha e izquierda
G2 POST
o *| tdoble apoyo G2 POST
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Elnaggar y G1:18
Abd- G3:19
Elmonem

(28)

fortalecimiento
y flexibilidad).
G2:
entrenamiento
+ SAFO

G1:
entrenamiento
(ejercicios de
equilibrio,
marcha,
orientados a

tareas y
flexibilidad) +
ondas de
choque.

G3:

entrenamiento
+ ondas de
choque +
HAFO.

Entrenamiento: 1h/sesion, 3
veces/semana, 3 meses.

Ondas de
min/gemelo, 1 vez/semana,

choque: 3

3 meses.

HAFO: 2h/dia en el primer
mes, 4h/dia en el segundo
mesy todo el dia en el tercer
mes, todos los dias durante
un total de 3 meses.

t fase de apoyo
(derecha e izquierda)

t doble apoyo

Velocidad
Cadencia

¢ flexion de cadera
¢ flexion de rodilla
¢ FP tobillo

PBS

Intergrupos:
o *T velocidad, longitud de paso, longitud de
zancada, t fase de apoyo derecha e izquierda
G1 vs. G2 POST
o *| tdoble apoyo G1 vs. G2 POST
Intragrupo:
o **| ¢ flexion de rodilla G1 POST
o **| ¢ flexion de cadera, rodillay FP tobillo G3
POST
o **T velocidad, cadencia y PBS G3 POST
Intergrupos:
estadisticamente significativa en ninguna de las

no se encontré ninguna diferencia

variables.

N: tamafo muestral; G: grupo; GE: grupo experimental; GC: grupo control; DAP: desplazamiento antero-posterior; DML: desplazamiento medio-lateral; OA:

ojos abiertos; OC: ojos cerrados; POST: postratamiento; KAFO: knee-ankle foot orthoses; FD: flexion dorsal; ¢: angulo; GRAFO: ground-reaction ankle foot

orthoses; t: duracién; SAFO: solid ankle foot orthoses; HAFO: hinged ankle foot orthoses; FP: flexion plantar; PBS: Pediatric Balance Scale; *: diferencia

significativa (p<0.05); **: diferencia estadisticamente significativa p<0.006); T: aumento; ¥: descenso.
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4.4. Calidad metodoldgica de los estudios

De los 6 estudios incluidos en esta revisién, 4 fueron de alta calidad, obteniendo en 3 de
ellos una puntuacién de 7/10 y en otro un 8/10 en la escala PEDro, mientras que los dos
restantes fueron de calidad aceptable por su puntuacién de 6/10. La puntacidn especifica de
cada estudio se refleja en la Tabla 3.

Tabla 3. Calidad metodolégica de los estudios incluidos en la revisidn sistematica. Puntuacién
segun la escala PEDro.

ARTiCULO 1* 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 Total

Christovdo et al., 2015 Si Si si si si NO si Si NO si si 8/10
(12)

Maas et al., 2014 (14) Si si si si NO NO Si NO si si si 7/10
Abd El-Kafy, 2014 (15) Si si si si NO NO Si si NO Si si 7/10

Pasin Neto et al, 2017 NO SIi Si NO Si NO NO Si NO Si Si 6/10
(26)

Abdel Ghafaretal.,2021 Si Si NO Si NO NO Si sSi NO Si Si 6/10
(27)

Elnaggary Abd-Elmonem, Si SI Si  SI NO NO Si Si NO si si 7/10
2019 (28)

* El item 1, que evalua la especificacidn de los criterios de eleccion, no se tiene en cuenta
en la puntuacion total de la escala.

4.5. Analisis de la eficacia terapéutica

El objetivo de esta revision sistematica es comprobar la eficacia de las drtesis para
mejorar la marcha en PCl. Tras la aplicacién del tratamiento, los resultados obtenidos se detallan
en base a las variables a estudiar en la Tabla 2.

En ningln estudio se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las variables a
estudio antes de iniciar el tratamiento.

Tres estudios compararon el GE con el GC (12,14,26). En el tratamiento del estudio de Abd EI-
Kafy (15) se compard el grupo 1y 2 para comprobar la eficacia del TheraTogs™, y el grupo 2y 3
para la eficacia del GRAFO. Abdel Ghafar et al. (27) analizaron los grupos 1 y 2 para verificar la
eficacia del SAFO. Asimismo, en el estudio de Elnaggar y Abd-Elmonem (28) se utilizaron los
grupos 1y 3 para evaluar el efecto del HAFO.

Las variables mas ampliamente analizadas en los estudios fueron la velocidad (15,26-28),
cadencia (15,26-28), y flexién de rodilla (14,15,26,28). La longitud de zancada (15,26,27), flexién
de cadera (15,26,28), y flexién de tobillo (14,26,28) fueron las siguientes variables mas
estudiadas. Pasin Neto et al. (26), y Abdel Ghafar et al. (27) fueron los Unicos que investigaron
las variables de longitud de paso, duracién de fase de apoyo y de doble apoyo, mientras que la
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fase de oscilacidn solamente fue analizada en un estudio (26). Respecto al equilibrio, se estudié
en dos de los estudios incluidos (12,28).

A continuacion, se desarrollan los resultados obtenidos de las variables estudiadas en esta
revision sistematica.

4.5.1. Velocidad y cadencia

Cuatro estudios evaluaron la velocidad de la marcha y cadencia (15,26-28). Todos ellos
realizaron el analisis mediante sistemas tridimensionales que recogian los datos del video a
través de cdmaras infrarrojas que detectaban marcadores reflectantes posicionados en el
cuerpo del sujeto evaluado (15,26-28).

Ambas variables mejoraron de forma significativa (p<0.05) a nivel intragrupo ortésico
postratamiento (15,26-28). En el estudio de Abd El-Kafy (15) se encontré una mejoria
estadisticamente significativa de la velocidad y cadencia intragrupo del entrenamiento sin
intervencién ortésica, mientras que Unicamente hubo diferencia intergrupo cuando se
comparaba el G2-G3 postratamiento.

Pasin Neto et al. (26) demostrd eficacia terapéutica significativa en la velocidad y cadencia
cuando se comparo el grupo control con el experimental inmediatamente después y tras tres
meses de uso de plantillas posturales.

Por otro lado, Abdel Ghafar et al. (27) comparé el entrenamiento con el uso de SAFO +
entrenamiento, observando diferencias significativas post-intervencién en la velocidad. Por
ultimo, el estudio de Elnaggar y Abd Elmonem (28) no mostré ninguna diferencia
estadisticamente significativa (p>0.006) entre grupos.

4.5.2. Longitud de paso y longitud de zancada

La longitud de zancada se analizo en tres estudios (15,26,27) y la longitud de paso en
dos (26,27).

En cuanto a la longitud de zancada, Abd El-Kafy (15) encontré diferencias estadisticamente
significativas (p<0.05) en los tres grupos postratamiento, asi como comparando G1-G2 y G2-G3.

Mientras que el estudio de Pasin Neto et al. (26) no mostré ningln resultado significativo
(p>0.05) para ninguna de estas variables, Ghafar et al. (27) mostraron un aumento tanto para la
longitud de paso como de zancada en el G2 y entre ambos grupos postratamiento.

4.5.3. Duracidn de la fase de apoyo monopodal, oscilacion y doble apoyo

Pasin Neto et al. (26) analizaron la fase de apoyo, oscilaciéon y doble apoyo. No se
encontré ninguna diferencia estadisticamente significativa (p>0.05) para estas variables en
ninguna de las situaciones con ningun tipo de plantilla.

Por otro lado, Abdel Ghafar et al. (27) estudiaron la fase de apoyo monopodal tanto derecha
como izquierda, asi como la fase de doble apoyo. Los resultados mostraron un aumento
significativo (p<0.05) de la duracion de la fase de apoyo derecho e izquierdo, y consecuente
descenso significativo en la fase de doble apoyo en el grupo de entrenamiento + SAFO
postratamiento, al igual que comparandolo con el grupo de solo entrenamiento (27).
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4.5.4. Flexion de cadera

La cinematica de la flexién de cadera fue analizada en tres estudios (15,26,28). En dos
de ellos, se estudié tanto la flexién derecha como laizquierda (15,26), mientras que en el tercero
Unicamente la del lado mas afectado (28).

En el estudio de Abd El-Kafy (15) se presentd un descenso significativo (p<0.05) del angulo de
flexion de ambas caderas en los tres grupos postratamiento, asi como comparando G2-G3. A
pesar de que el angulo descendié en ambas piernas, solo se encontrd significancia en la flexion
de cadera derecha entre G1-G2 (15).

Pasin Neto et al. (26) hallaron diferencias significativas en el grupo experimental entre las dos
primeras evaluaciones en cuanto a la flexién de rodilla derecha e izquierda. No se comparaban
las variables cinematicas entre grupo experimental y control, por lo que no se pudo tener
resultados relevantes a ello (26).

Respecto al estudio que comparaba el entrenamiento + ondas de choque con el entrenamiento
+ ondas de choque + HAFO, solo descendié significativamente (p<0.006) el angulo de flexién de
rodilla intragrupo post-intervencién en el ultimo mencionado (28). Sin embargo, no hubo
diferencias entre ellos (p>0.006) (28).

4.5.5. Flexion de rodilla

Cuatro estudios se centraban en la flexion de rodilla como variable de estudio
(14,15,26,28), de los cuales 2 analizaban el miembro mas afectado (14,28), y los demas ambos
miembros (15,26).

Maas et al. (14) no encontraron diferencias estadisticamente significativas (p>0.05) en los
grupos tras la intervencidn, ni a nivel intragrupo ni comparando el control con el experimental.
A su vez, Elnaggar y Abd-ElImonem (28) observaron un descenso estadisticamente significativo
(p<0.006) en ambos grupos, mientras que comparandolos entre si no hubo ninguna diferencia
significativa.

El estudio que comparaba entrenamiento, entrenamiento + TheraTogs™, y entrenamiento +
TheraTogs™ + GRAFO tuvo cambios significativos (p<0.05) en los tres grupos postratamiento en
ambas rodillas (15). Comparando los dos primeros grupos no hubo diferencias tras la
intervencidn, pero entre los dos ultimos grupos hubo un descenso significativo en el dngulo de
flexion de ambas rodillas (15).

Tras 3 meses de uso de plantillas posturales, en grupo experimental del estudio de Pasin Neto
et al. (26) hubo descenso significativo en la flexion de ambas rodillas. No se comparaba el grupo
experimental con el control, por lo que no se obtuvieron resultados intergrupo.

4.5.6. Flexion de tobillo

La flexidn dorsal del tobillo, estudiada por dos estudios (14,26), no presentd diferencias
estadisticamente significativas para ningun resultado (p>0.05).

La flexién plantar de tobillo inicamente fue tenida en cuenta en el estudio de Elnaggar y Abd-
Elmonem (28), donde se observé descenso significativo intragrupo (p<0.006), mientras que no
fue significativo comparandose entre los grupos (p>0.006).
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4.5.7. Equilibrio

El equilibrio se analizé en dos estudios (12,28), utilizando la escala de equilibrio de Berg
(12), Pediatric Balance Scale (PBS) (28), y los desplazamientos tanto anteroposteriores como
mediolaterales en dos situaciones diferentes: ojos cerrados y ojos abiertos (12).

Mientras que para la escala de equilibrio de Berg no hubo ninguna diferencia estadisticamente
significativa (p>0.05), si que se encontré descenso significativo (p<0.05) en los desplazamientos
anteroposterior y mediolateral con ojos abiertos en el grupo experimental post-intervencién
tanto descalzo como calzado con plantillas posturales (12). En las mismas condiciones, se
encontraron descensos significativos en esos desplazamientos comparando el grupo
experimental con el control (12).

Por ultimo, la PBS mostré una puntuacion significativamente mas alta (p<0.006) en el grupo de
entrenamiento + ondas de choque + HAFO postratamiento (28). En contraste, no hubo
resultados significativos (p>0.006) comparando dicho grupo con el grupo de entrenamiento +
ondas de choque (28).

5. DISCUSION

El objetivo de esta revisidon sistematica era conocer la efectividad del tratamiento
ortésico en pacientes diagnosticados con PCl espastica en el equilibrio, variables
espaciotemporales y cinematica de la marcha. Se han encontrado otras revisiones sistematicas
para AFO (29,30) y trajes ortopédicos (31,32). Sin embargo, esta es la primera revision
sistematica que realiza un analisis de todos los tipos de drtesis utilizados para la marcha.

Los estudios incluidos en esta revision han demostrado que el tratamiento ortésico ha resultado
ser mas efectivo para mejorar las variables de la marcha analizadas en comparacion con el
tratamiento placebo, cuidado usual, entrenamiento sin ortesis, ondas de choque sin
intervencidn ortésica o la no intervencién. Ademas, en todos los estudios de esta revision se
encuentra mayor tendencia a combinar el uso de drtesis con la fisioterapia convencional para
unos mejores resultados, asi como establecer unas intervenciones de media-larga duracion para
unos mejores resultados. Se demostré que el tratamiento ortésico reduce los angulos de flexion
de cadera, rodilla y tobillo, y produce aumento del equilibrio. Cabe resaltar que en esta revision
los estudios tenian calidad metodolégica moderada-alta (12,14,15,26-28), al igual que las
revisiones de Karadag-Sayg et al. (32) y Lintanf et al. (29), mientras que otras revisiones son de
aceptable (31) o baja calidad (30).

En base a los resultados obtenidos en esta revision, se ha comprobado que el uso de AFO tiene
efectos beneficiosos en la marcha de nifios con diplejia espastica. Concretamente, el GRAFO es
capaz de mejorar la velocidad, cadencia, longitud de zancada, y cinemdtica de la cadera y rodilla.
Sin embargo, otra revisidn sistematica demuestra que el uso de esta értesis en el mismo tipo de
PCl solo aumenta la velocidad, cadencia y longitud de zancada (30). Los resultados obtenidos en
la revisidn de Aboutorabi et al. (30) apoyan que el uso de SAFO aumenta la velocidad y longitud
de zancada, y afiaden que tiene efectos en la cinematica de la rodilla. A su vez, este tipo de
ortesis ha demostrado ser util para reducir el tiempo de apoyo simple y doble en esta revision
sistematica. EIl HAFO ha resultado ser util para aumentar la velocidad, cadencia y equilibrio, y
disminuir la flexién de cadera y rodilla. Sin embargo, esta értesis no ha demostrado influir en la
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cadera en otras revisiones (29,30). Ademas, al estudiar las fases de la marcha, se ha comprobado
que el HAFO es capaz de mejorar el tiempo de apoyo monopodal (30), lo cual se relaciona con
el aumento de la velocidad de la marcha tanto en esta como en otras revisiones (29,30). En esta
revision no se ha incluido ningun estudio que analice DAFO, pero Aboutorabi et al. (30) y Lintanf
et al. (29) sugieren una mejora en la flexién dorsal del tobillo, pero se contradicen en el efecto
sobre la flexion de rodilla. Cabe destacar que se han visto resultados positivos en cuanto a la
cadencia y longitud de zancada con el uso de AFO articulado (29).

El efecto de un traje ortésico ha sido estudiado en esta revision (15), llegando a la conclusién de
que es capaz de hacer progresos significativos en la velocidad, cadencia, longitud de zancada,
flexion de caderay de rodilla. Esto ha sido corroborado por otras revisiones sistematicas (31,32),
y también se muestran mejoras en el apoyo simple y doble (31). Sin embargo, el efecto de este
tipo de drtesis ha sido estudiado a corto plazo, pero no hay ningin estudio que compruebe la
eficacia a medio o largo plazo.

La funcidon motora gruesa, medida con la escala Gross Motor Function Measure (GMFM), no ha
obtenido ningun resultado estadisticamente significativo en los estudios incluidos sobre
plantillas posturales (12) ni de KAFO (14). Estos resultados se corroboran mediante otros
estudios que hablan sobre el uso de trajes terapéuticos (31,32). Sin embargo, el uso de AFO ha
reportado evidencia positiva para esta variable (29,30), siendo todavia mas significativa para el
uso de HAFO y SAFO (30).

5.1. Limitaciones

Esta revisidon sistematica presenta limitaciones por bajo nimero de ECA incluidos,
heterogeneidad de las intervenciones y falta de seguimiento post-intervencién, hecho que se
encuentra presente también en otras revisiones (29-32). El tamafio muestral de los estudios de
esta revision es limitado y Unicamente referido a PCl espastica, lo que impide extrapolar los
resultados obtenidos a cualquier tipo de PCl. Ademas, solo uno de los estudios de esta revisidn
sistematica realizd seguimiento post-intervencidon y sin ningln resultado significativo (26).
Debido a ello, no se conocen los efectos a largo plazo.

Por otro lado, en uno de los estudios no fue posible obtener los resultados de todos los pacientes
en todas las variables, por lo que los resultados podrian verse sesgados (14).

Por ultimo, las variables dependientes difieren entre articulos, lo que hace dificil establecer una
comparativa entre ellos, o bien afirmar la eficacia de una terapia comparada con otra.

5.2. Futuros estudios

Debido a la evidencia de los resultados obtenidos, es necesario que futuros estudios
amplien el tamafo muestral incluido, asi como una mayor variedad de értesis para la marcha
para poder mejorar la certeza de este tipo de tratamiento. Asimismo, se ha observado que el
tratamiento ortésico produce efectos a corto plazo, pero seria necesario mas investigacion que
muestre resultados a medio y largo plazo.

En futuras investigaciones se deberia analizar mas en detalle los efectos de las értesis KAFO y
HKAFO por la baja evidencia actual. Ademas, el uso de ondas de choque + AFO ha demostrado
tener muy buenos resultados, por lo que se deberia estudiar su eficacia. De la misma forma, el
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uso de trajes ortopédicos combinado con GRAFO ha resultado ser muy efectivo, por lo que
futuras ramas de investigacion deberian tenerlo en cuenta.

Por ultimo, se necesitan estudios que justifiquen la duracion de los tratamientos para poder
establecer dosis mds adecuadas y confortables.

6. CONCLUSION

® Eluso de FO es efectivo para aumentar la velocidad, cadencia y equilibrio, y reducir
el dngulo de flexion de rodilla.

® El uso de AFO ha resultado ser beneficioso para aumentar la velocidad, cadencia
longitud de zancada, longitud de paso, duracién de la fase de apoyo monopodal y
de oscilacion, y reducir la duracién del doble apoyo, flexién de cadera, rodilla y
tobillo.

® El uso de trajes ortopédicos permite aumentar la velocidad, cadencia y longitud de
zancada, y reducir el angulo de flexién de cadera y rodilla.
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8. ANEXOS

Anexo 1. Gross Motor Function Classification System

Nivel | Camina sin restricciones.
Nivel Il Camina con limitaciones.
Nivel Il Camina utilizando dispositivo/s de ayuda para la marcha.

Nivel IV  Auto-desplazamiento limitado, frecuente uso de movilidad motorizada.
Nivel V. No hay auto-desplazamiento, es transportado en silla de ruedas.

Anexo 2. Estrategias de busqueda

e PubMed: ("Cerebral Palsy"[Mesh] AND ("Orthotic Devices"[Mesh] OR "FO"[All
Fields] OR "AFO"[All Fields] OR "DAFO"[All Fields] OR "KAFO"[All Fields] OR
"HKAFQO"[AIl Fields] OR "TheraTogs"[All Fields]) AND "Gait"[Mesh]); (cerebral palsy)
AND (gait) AND (orth*) AND (treatment).

e PEDro: Cerebral Palsy AND Orthoses; Cerebral Palsy AND Insoles.

e Cochrane Library: Cerebral Palsy AND Orthoses AND Gait; Cerebral Palsy AND
Insoles AND Gait.

Anexo 3. Escala PEDro (19)
1. Los criterios de eleccion fueron especificados. NoO SiO

2. Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos (en un estudio cruzado, No O SiO
los sujetos fueron distribuidos aleatoriamente a medida que recibian los
tratamientos).

3. La asignacion fue oculta. NoO SiO

4. Los grupos fueron similares al inicio en relacién a los indicadores de No (O SiO
prondstico mas importantes.
5. Todos los sujetos fueron cegados. NoO SiO

6. Todos los terapeutas que administraron la terapia fueron cegados. NoO SiO

7. Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron No O SiO
cegados.

8. Las medidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidasde No (O SiO
mas del 85% de los sujetos inicialmente asignados a los grupos.

9. Se presentaron resultados de todos los sujetos que recibieron NoO SiO
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”.

10. Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron NoO SiO
informados para al menos un resultado clave.

11. El estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al NoO SiO
menos un resultado clave.



