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Tabla de abreviaturas

Escoliosis idiopatica EI

FVC Capacidad vital forzada
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Resumen:

Antecedentes:

La escoliosis adolescente idiopéatica es una condicidn de causa desconocida que
provoca una desviacion de la columna en los tres planos del espacio. Afecta a un 2-4%
de los adolescentes, siendo mas frecuente en mujeres. Es una patologia que disminuye
la calidad de vida de quienes la padecen, ya que pueden causar dolor, problemas de
autoestima, funcionalidad y salud mental. Ademas, a medida que aumenta la angulacion
de la curva, disminuye la funcion pulmonar.

Existen varios métodos de tratar la escoliosis desde el ejercicio, como el método Schroth
o los ejercicios de core. Sin embargo, apenas existe bibliografia sobre el efecto de la

fisioterapia respiratoria en la escoliosis.

Objetivo:

Comprobar el efecto de la fisioterapia respiratoria en pacientes con escoliosis para las
variables: calidad de vida, progresion de la curvatura, capacidad vital forzada (FVC),
volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) y la relacién entre ambas
(FEV1/FVC)

Metodologia:
Se va a realizar un estudio experimental sobre 382 sujetos divididos aleatoriamente en

dos grupos. El grupo control realizard un protocolo de ejercicios de estabilizacién de
core, mientras que el grupo experimental realizar4 ademas un protocolo de fisioterapia
respiratoria. Se realizardn dos mediciones: pre y post tratamiento, donde se mediran las
variables: calidad de vida (cuestionario SRS-22), angulo de Cobb (Radiografia) y FVC,
FEV1Y FEV1/FVC (espirometria)

Palabras clave:

Escoliosis, escoliosis adolescente idiopatica, capacidad pulmonar total, ejercicios

respiratorios y fisioterapia




Abstract:

Background:

Adolescent idiopathic scoliosis is a condition which it’s cause is yet unknown that causes
a deviation of the spine in the three space planes. It affects between 2-4% of the
adolescents, being more frequent in women. It is a pathology that lowers the quality of
life of those who suffer it, as it can cause pain, self-esteem problems, functionality, and
mental health. Furthermore, as the angle of the curve increases, the pulmonary function
decreases.

There are some exercise methods to treat scoliosis, such as Schroth method or core
stabilization exercises. Nevertheless, there is hardly any literature on how respiratory
physiotherapy affects the progression pf this condition.

Main objective:
To check the effect of respiratory physical therapy in patients with scoliosis for the

following variables: quality of life, curve progression, forced vital capacity (FVC), forced
expiratory volume in 1 second (FEV1) and the relation between both (FEV1/FVC)

Methodology:
An experimental project over 382 subjects randomly divided over two groups is about to

be done. The control group will follow a core stabilization exercises protocol, meanwhile,
the experimental group will also follow a respiratory physical therapy protocol of
exercises. Two measurements will be done: before and after the treatment, where the
following variables will be measured: quality of life (SRS-22 questionnaire), Cobb angle
(radiography), and FVC, FEV1 and FEV1/FVC (spirometry)

Keywords:
Scoliosis, Adolescent idiopathic scoliosis, total lung capacities, breathing exercises and

physical therapy




1. Antecedentes y estado actual del tema

La columna vertebral es un complejo formado, entre otras estructuras, por vértebras. Es
una estructura curvilinea en el plano sagital, lo que le proporciona més funcionalidad,
como, entre otras, una mayor capacidad para amortiguar los impactos. Estas curvas son
la cifosis (columna dorsal y sacro) y la lordosis (cervical y lumbar) dandose de forma
progresiva el paso de una curvatura a otra en las charnelas (1).

La columna puede presentar deformidades en el plano sagital, como un aumento de las
curvas, rectificacion, o incluso inversién de estas. La mas frecuente es la hipercifosis
dorsal, y si la curva es muy prominente, podremos encontrar curvas de compensacion
en los segmentos cervical o lumbar (1).

Por otro lado, existen deformaciones como lo es la escoliosis. La escoliosis es una
patologia en la que existe una deformacion en inclinacion de la columna vertebral, donde
las vértebras que se encuentran inclinadas mantienen ademas una rotacion
contralateral. En ocasiones, la cuerva escoliética también afecta a las desviaciones en
el plano sagital. Por tanto, se suele decir que la escoliosis es una deformacion

tridimensional de la columna (2).

Dos pacientes con escoliosis pueden tener dos curvas muy diferentes. Existen
diferentes clasificaciones para la escoliosis que nos permiten conocer con mayor detalle
el tipo de escoliosis se cada paciente. Una de las clasificaciones mas empleada es la
gue ordena la escoliosis como (1):

e Escoliosis no estructurales

e Escoliosis estructurales

Escoliosis no estructurales:

En este tipo de curvas escolidticas no existe ningtn cambio en la forma de las vértebras
y no habr& ni acuflamiento ni rotacion de los cuerpos vertebrales. Asimismo, las curvas
raguideas observadas en posicion bipeda desapareceran al realizar el test de Adams 'y

tampoco se podran observar gibas (1).

Estas curvas no son de mayor importancia. Se realizara un tratamiento de observacion,
correccion postural y ejercicios especificos. En los pacientes mas jévenes el

seguimiento serd mas exhaustivo para evitar que progrese hacia una curva estructural

().




Escoliosis estructural:

En la escoliosis estructural se podran encontrar una o varias desviaciones en el plano
frontal (inclinacién/es), acompafnada de una rotacion vertebral hacia el lado contrario,
junto con posibles afectaciones en el plano sagital (cifosis o lordosis).

Pueden aparecer también acufiamientos vertebrales en el lado de la concavidad y
deformaciones estructurales en las costillas, ya que articulan en el cuerpo y apofisis

transversas de las vértebras toracicas (3).

Segun la etiologia, las escoliosis estructuradas se clasifican en (1):
e Congénitas: debido a asimetrias en el desarrollo de las vértebras, como la
existencia de hemivertebras.
e Adquiridas:
o De causa conocida: escoliosis secundaria a infecciones o de origen
tumoral, neuromuscular, metabdlico o traumatico)
o ldiopética
Otra clasificaciébn menos utilizada seria la establecida por King, que clasifica las curvas

escolidticas en funcién de su forma y localizacién.

Se definira la escoliosis como idiopatica una vez se hayan descartado otras causas (4).
Aproximadamente, el 80% de las escoliosis se encuadran como idiopaticas, afectando
al 2-4% de los adolescentes.

Segun los datos de la SOSORT (International Society on Scoliosis Orthopedic and
rehabilitation treatment) el ratio de casos de escoliosis es similar para el sexo femenino
que para el sexo masculino en curvas menores de 10°, siendo de 1.3 mujeres por cada
hombre, sin embargo, esta proporcién se dispara a mayor angulacion de la curva
escolidtica principal, siendo de 5.4:1 para curvas de 20-30° y de 7:1 para curvas que
superan los 30°. Estos datos indican que el riesgo de progresion es mayor para el sexo

femenino (5).

En los pacientes con escoliosis idiopatica (El), la deformacion de la columna iniciara
antes de la madurez Gsea, por lo general, durante el periodo infantil (0-3 afios), juvenil

(3-10 afios) y adolescente (<10 afios) (6).




El motivo de consulta por el cual acuden los pacientes con El no suele ser tanto el dolor,
como lo es la asimetria. En adolescentes, no suele haber cuadro de dolor en la espalda,
es mas frecuente en adultos, donde el dolor se suele localizar en la vértebra apical.

El motivo de consulta mas frecuente es la deformidad, ya que el papel que juega el
componente estético en pacientes con escoliosis es fundamental, especialmente en
adolescentes. Algunos pacientes pueden desarrollar trastornos psicosociales, mayor

incidencia de pensamientos suicidas y consumo de alcohol (1,3,7).

Otros posibles sintomas de la escoliosis aparecen en el sistema cardiopulmonar, donde
los casos mas graves de escoliosis (90-100° de angulo de Cobb) pueden derivar en
patologia de este, tales como insuficiencia respiratoria restrictiva, hipertension
pulmonar, disminucion de la capacidad vital, volumen espiratorio forzado en el primer
segundo (FEV1) y capacidad vital forzada (FVC), entre otros volimenes y flujos
pulmonares, todo ello, secundarios a la deformidad producida en la caja toracica. Este
patron restrictivo en la escoliosis se da por la pérdida de complianza de los pulmones y
de la caja toracica, por un desplazamiento de los 6rganos, restriccion de movimiento de
las costillas y mala mecénica de la musculatura inspiratoria. Debido a la deformidad, los
intercostales y el diafragma trabajan en elongacién en el lado de la convexidad, lo que
dificulta su contraccién. Sin embargo, no solo las curvas graves tienen efecto en el
sistema respiratorio, se ha visto que curvas leves pueden producir restricciones en el
rendimiento y funcién respiratoria (4,8-12).

Otros estudios han medido la movilidad toracica y costal de los pacientes con escoliosis
y los han comparado con la movilidad de sujetos sanos, llegando a la misma conclusién
gue los articulos citados en el parrafo anterior: Los pacientes con El presentan una
movilidad toracica y costal reducida, tanto aquellos que recibieron un tratamiento con

corsé como los que recibieron un tratamiento quirargico (13).

También se ha podido observar que los pacientes con escoliosis tienden a tener un peor
crecimiento de la caja toracica que los sujetos sanos de la misma edad, tendiendo a ser
mas estrecha, lo que provoca que haya un peor crecimiento alveolar y favorezca

también a un patron restrictivo (11,14).

De hecho, Gabriela A. Villamor et al. comprobaron en su estudio que existe una relacion
inversa entre el angulo de Cobb y la funciéon pulmonar, incluyendo en su estudio a

pacientes entre 10 y 18 afios con una curva escoliética mayor de 20° (12,15).




Resultados similares fueron obtenidos en un estudio realizado por Bruna M.A. Saraiva
el al., en el que se valora la funcion pulmonar durante la actividad fisica. Los sujetos de
estudio realizaron la prueba de caminata de carga progresiva mientras se estudiaron las
siguientes variables: distancia caminada, y de nuevo el FVC y el FEV1, entre otras.
Los sujetos fueron separados en tres grupos, sujetos sanaos, sujetos con escoliosis leves
0 moderadas (< 45°) y sujetos con escoliosis grave (> 45°), lo que les permitié estudiar
las diferencias entre las variables en sujetos sanos vs sujetos con escoliosis y en
escoliosis leves-moderadas vs escoliosis graves.

Los resultados de este estudio fueron en la misma linea que los del estudio de Gabriela
A. Villamor et al., en el que los pacientes con escoliosis tuvieron peores resultados en
FVC, FEV1, distancia caminada, fuerza de la musculatura respiratoria, VO2 y volumen
corriente que los pacientes sin escoliosis. Los pacientes con mayor curvatura tuvieron

peores resultados que aquellos con una curva de gravedad leve-media (16).

Zhipeng Deng et al. llegan a la misma conclusion en su estudio, en el que realizan una
serie mediciones sobre la morfologia del térax (dngulo costo-frénico, distancia entre T1
y diafragma, distancia entre T1 y T12 y la desviacion de la vértebra apical) y lo
relacionaron con la funcién pulmonar midiendo valores como la capacidad vital forzada
(FVC), el volumen espiratorio forzado en 1 segundo (FEV1), capacidad vital y capacidad
pulmonar total.

Los resultados indicaron que un mayor angulo costo-frénico, diferencia de altura entre
T1ly T12, diferencia de altura entre T1 y diafragma y ratio de desviacion de la vertebra
apical se relacionan positivamente con la FVC, FEV1, capacidad vital y capacidad
pulmonar total, mientras que correlaciona de manera negativa la desviacion de la
vértebra apical con la FCV, FEV1, FEV1% y capacidad vital forzada (9).

La espirometria es la prueba de mas estandarizada y utilizada para conocer la funcion
pulmonar, los valores principales que se van a obtener de la espirometria son la
capacidad vital forzada (FVC), volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1)
y larelacion entre los dos anteriores (FEV1/FVC). Se realizara como método diagnostico
cuando los pacientes acudan a consulta aquejados de sintomas que hagan sospechar
de una enfermedad pulmonar, como puede ser la disnea, tos, sibilancias, etc. Gracias a
la espirometria se diagnostican multiples casos de enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPOC), asi como otras enfermedades obstructivas y restrictivas.

En el caso de la escoliosis, la espirometria no es una prueba que se lleva a cabo en la
mayoria de los casos, ya que la mayoria de los pacientes no tienen una curva escolidtica

suficientemente grande como para presentar sintomas respiratorios, sin embargo, se
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llevara a cabo en los casos de escoliosis graves y en aquellos que van a ser sometidos
a una operacion. Mas alla de estos casos y aquellos en los que se quiera conocer la
funcién respiratoria explicitamente, la espirometria en pacientes con escoliosis no es
frecuente (9,17).

Todos estos componentes (dolor, funcionalidad, salud mental y autoimagen) hacen que
el paciente con escoliosis pueda ver disminuida su calidad de vida. Existen varios
cuestionarios para valorar la calidad de vida. El cuestionario Scoliosis Research Society
22 (SRS-22) es un cuestionario de 22 preguntas gue puntla precisamente los 4 campos
previamente mencionados. Para cada uno de los cuatro campos se realizardn 5
preguntas, a las que se suman 2 preguntas relacionadas con la satisfaccion con el
tratamiento. Cada pregunta de cada dominio se puntta de 1 (peor) a 5 (mejor), por lo
que cada dominio tiene una puntuacion de 5-25. El campo de satisfaccién, sin embargo,
se punttia de 2 a 10. De esta manera, la suma de las puntuaciones de todos los campos
puede oscilar de 22 a 110, obteniendo asi una puntuacion global para todo el
cuestionario. No obstante, se pueden estudiar los diferentes dominios del cuestionario
por separado.

Los resultados suelen estar expresados usando la media, se sumard la puntuacion total
del cuestionario y se dividira entre las 22 preguntas. Se puede hacer lo mismo con cada
uno de los campos, se suma la puntuacién de un campo y se divide entre las preguntas
que tenga (5 para todos los campos excepto para el de satisfaccién, que seria 2). Una

mayor puntuacion en el cuestionario corresponde con una mayor calidad de vida (18,19).

Es pacientes con escoliosis es importante un buen diagnéstico para asi poder realizar
un tratamiento adecuado y precoz. De esta manera se podra controlar la progresiéon de
esta desde una edad mas temprana, desde la progresion la curva como el resto de
sintomatologia. Ademas, conviene detectar la escoliosis cuando el grado de maduracién
O0sea aun no es muy avanzado para controlar la progresion de la curva, que, como se

menciond antes, suele ser mayor para el sexo femenino (8,20).

Como terapeutas, se ha de sospechar de una escoliosis cuando se observa una
desviacion de las apdfisis espinosas de la linea media y se pueda observar desnivel en

la altura de los hombros, escépulas y crestas iliacas (1).
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Tras esto, el test de Adams servira para discernir entre una escoliosis estructurada de
una no estructurada. Si cuando el paciente se flexiona, las curvas desaparecen y no se
encuentran gibas, se considera de una escoliosis no estructurada, si por el contrario la

curva se mantiene y/o hay gibas, se clasifica la escoliosis como estructurada (1).

Sila exploracion es sugestiva de una escoliosis, se procede a la exploracién radioldgica:

Ante una sospecha de escoliosis, una radiografia anteroposterior con el paciente en
bipedestacion confirmara o descartara el diagnostico y cuantificara tanto el angulo de
Cobb, el cual indica el grado de inclinacion de la curva principal, como el signo de Risser,

gue muestra el grado de maduracion 6sea mediante la observacion de las crestas iliacas

).

Una vez realizada la radiografia, se localizaran las siguientes vértebras
e Vértebra limitante superior e inferior: delimitan la curvatura por arriba y por abajo
e Vértebra apical: es la vértebra que mas rotacion, inclinacién y deformacion

tendra, también seré la que mas desplazada esté de la linea media.

Para determinar el angulo de Cobb se trazardn unas lineas paralelas a los cuerpos
vertebrales de las vértebras limitantes superior e inferior. El angulo que forman las

intersecciones entre estas dos rectas sera el angulo de Cobb.

Tlustracién 1.
Medicion del angulo
de Cobb. Fuente:
Libro Afecciones
médico-quirtrgicas

para
fisioterapeutas
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Una vez obtenido este angulo, se clasifica la escoliosis segun su gravedad. Los grados
varian ligeramente segun la fuente, pero hay cierto consenso en que:
Gravedad Grados

Actitud escoliética. No se considera <10°

escoliosis

Leve Entre 10y 20°
Moderada Entre 20 y 45°
Grave Mas de 45° grados

Tabla 1. Clasificaciéon de a escoliosis segun la gravedad. Fuente: articulos académicos
(4,20)

También se ha de tener en cuenta el signo de Risser, el cual se usa para predecir la
progresion de la curvatura mediante el grado de osificaciéon de la pelvis gracias a una
radiografia de esta. Sin embargo, si el signo de Risser no se observa de manera clara
en esta proyeccion, se puede estimar también con una radiografia de la mano izquierda,

mediante la observacion de las placas epifisarias de los huesos de esta (8).

- Crestailiaca Estimacion
Grado 1 Osificacion de la cresta e Pacientes chicas
iliaca anterosuperior gue aun no han
sufrido la
menarquia

e Pacientes chicos
que aun no han
sufrido un cambio
de voz

Grado 2 Osificacion de a mitad Durante la fase principal

anterior de la cresta iliaca = de crecimiento

Grado 3 Osificacion de los tres Fase principal de
cuartos anteriores crecimiento concluida
Grado 4 Osificacion total Estado avanzado de

maduraciéon  4sea, se

puede esperar un

crecimiento residual
Grado 5 Osificacion total. Mayor Fase de  crecimiento

densidad Osea. concluida

Tabla 2. Grados del Signo de Risser. Tabla de elaboracién propia con informacién de libros
("Afecciones medico quirurgicas para fisioterapeutas"y "Fisioterapia para la escoliosis" (1,8)
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Existen dispositivos que sirven para el diagnéstico y seguimiento de esta patologia,
como el escolibmetro, que permite mantener un control de la curva mas asiduo. De esta
manera se mantiene en vigilancia la curva escoliética evitando los efectos nocivos de la

radiacién (8).

Una vez se conocen datos como la edad, el sexo, el signo de Risser, localizacion y el
angulo de Cobb, se puede predecir de manera aproximada la progresion de la curvatura

y establecer el tratamiento mas adecuado (1).

Normalmente, un paciente mas joven y con menor grado de osificacion en la prueba de
Risser tendra mayor riesgo de progresion que un paciente con el mismo angulo de Cobb,
pero con mayor madurez 6sea. Asimismo, las pacientes del grupo femenino presentan

mayor riesgo de progresion que los pacientes del grupo masculino (8,20).

7 months

Primary cobb angle 2 munihy

Tlustracién 2. Ejemplo de progresiéon rdpida de la escoliosis: paciente cuya curva pasa de
16° a 30° en un periodo de 7 meses, Grado O de Risser. Inagen extraida de articulo: "Effects of the
exercise therapy on adolescent patients with idiopathic scoliosis” (20).

Si bien es cierto que el momento de mayor riesgo de progresion es durante el periodo
de mayor crecimiento que se da al principio de la pubertad, una vez se ha alcanzado la
madurez ésea, las curvas leves no tienen mucho riesgo de progresion. Sin embargo, las
moderadas o graves presentan mayor riesgo de progresar en la etapa adulta. Las curvas

dobles también tienen mayor riesgo de progresar (5,20).

Los adolescentes con escoliosis también se caracterizan por realizar menos actividad
fisica que los adolescentes sanos, lo que lleva a una menor densidad 6sea y fuerza
muscular. Algunos estudios, como el de Rufina Wing-Lum Lau et. all, muestran que la
realizacion de actividad fisica de forma regular aumentaria la densidad 6sea y fuerza
muscular, por lo que disminuiria el riesgo de osteoporosis y fracturas secundarias a la

misma en la vida adulta (21).
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En cuanto al tratamiento, se debe ajustar a cada paciente teniendo en cuenta todo lo
mencionado previamente: variables como el angulo de Cobb, grado de maduracién

Osea, sexo, forma de la curva, etc.

Segun los datos de la SOSORT, del total de pacientes con escoliosis estructuradas,
aproximadamente el 10% de ellos recibe algun tipo de tratamiento, con el cual se trata
de reducir la curvatura, aunque es muy dificil que esta se corrija al completo (5).

En Estados Unidos, la Scoliosis Research Society establecié un protocolo que incluye
observacion para las curvas leves, observacién y tratamiento ortopédico para las curvas
moderadas, y cirugia para las curvas graves, dejando de lado el ejercicio. No obstante,
multiples articulos demuestran la eficacia de este y lo colocan como un recurso muy
utilizado a la hora de tratar la escoliosis: Tal y como nos indican Sanja Schreiber et al.
en su articulo:

“El tratamiento mediante el ejercicio evita las complicaciones del corsé, como estrés
inducido, incomodidad, limitacién funcional, limitacién de la funcién pulmonar y
autopercepcion y autoestima, asi como de la cirugia: riesgo de complicaciones, dolor
tras la cirugia y recuperacion”.

De hecho, la asociacion internacional para el tratamiento y rehabilitacién de la escoliosis
(SOSORT) ha desarrollado guias que recomiendan el ejercicio en este perfil de
pacientes. Esta asociacion esta especialmente interesada en la investigacion de

tratamiento no quirdrgico para la escoliosis (5,22).

En Europa, sin embargo, el ejercicio dirigido a la escoliosis se tiene en mayor
consideracioén, por lo que el protocolo de actuacién en pacientes con escoliosis si que
lo incluye. En funcién de la gravedad de la curvatura, el tratamiento consiste en
observacioén y seguimiento, fisioterapia y ejercicio, corsé ortopédico o cirugia de fusion
espinal para los casos mas graves.

La fisioterapia y el ejercicio serén técnicas que estén casi siempre presentes en el
tratamiento de la escoliosis. En los casos mas leves, sera el tratamiento principal,
mientras que en los casos mas graves sera un tratamiento accesorio al corsé o a la

cirugia (3).
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Como aproximacion al tratamiento:

Pacientes con escoliosis leve Fisioterapia + observacion y seguimiento

Pacientes con escoliosis moderada Fisioterapia + observacion + corsé
ortopédico

Pacientes con escoliosis grave Cirugia

Tabla 3. Guia de tratamiento de la escoliosis. Elaboracion propia con informacién de la guia
2016 de la SOSORT (5).

El objetivo desde la fisioterapia para abordar la escoliosis pasa principalmente por tratar
de frenar o invertir la progresion de la curva. Se tratard de evitar que las curvas leves
progresen a moderadas, y asi evitar el tratamiento ortopédico, y que las curvas

moderadas progresen a graves, y evitar la cirugia y sus consecuencias (20).

Ademas, el objetivo de la fisioterapia pasa por reducir la progresion de la curvatura,
para, de esta manera, reducir la sintomatologia secundaria a la misma, tanto a nivel

respiratorio, dolor, deformidad en lo que a estética se refiere y calidad de vida (14).

Desde la fisioterapia, son varias las técnicas que pueden ser aplicadas, como
estiramientos de la musculatura de la concavidad o electroestimulacion y fortalecimiento
de la musculatura de la convexidad, pero la evidencia de los ultimos afios nos dice que
la base del tratamiento de fisioterapia debe pasar por el ejercicio terapéutico (20).

Uno de los motivos por los que se prescribe ejercicio es que no tiene ninguna
contraindicacion evidente, mientras que puede traer consigo muchos beneficios, como

aumento del control motor, funcion respiratoria y estabilidad de la columna (20).

Cabe seiialar que variables como el dolor y grado de curvatura no son directamente
proporcionales, una curvatura mayor no tiene por qué producir mas dolor. Ademas,
algunos estudios apuntan que, a pesar de haber aplicado tratamiento y que este no

produjese una gran cambio en el grado de la curvatura, si se disminuye el dolor (23).

Los estudios que avalan la utilizacion de ejercicio para el tratamiento son recientes, sin
embargo, existen diferentes técnicas de mayor a menor antigiiedad que ya se utilizaban
para el tratamiento de la escoliosis. Los métodos mas conocidos son el método Schroth,

Klapp, reeducacion postural global o ejercicios de estabilizacion de core.
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El método Schroth, tal y como nos lo indica el articulo de Hikmet Kocaman et al., es un
método de ejercicio especifico para la escoliosis que utiliza ejercicios posturales, y
respiratorios. El paciente recibe estimulos interoceptivos y exteroceptivos mediante la
utilizacion de espejos, cufias y ordenes verbales. Se utilizaran contracciones isométricas
mayoritariamente, y el objetivo sera elongar la musculatura de la concavidad y fortalecer
la de la convexidad.

En el método Schroth se ensefia al paciente a mantener la alineacién de la columna de
manera consciente. Al principio el paciente recibird mas estimulos (mediante cufias y
espejos), pero a medida que el paciente vaya integrando correccion postural en su
esquema motor, se irdn retirando.

A falta de mas estudios que lo confirmen, a este método se le asocian beneficios como
reduccion del angulo de Cobb, aumento de fuerza en la musculatura de la espalda y
aumento de la funcion respiratoria (3).

Otro método con menos evidencia cientifica es el método Klapp. Su creador, Rudolph
Klapp, observo que solo los animales bipedos presentaban escoliosis, mientras que los
cuadrapedos no, por lo que su método consiste en una serie de ejercicios y posturas
gue se realizan en cuadrupedia.

El estudio realizado por Diego de Sousa dantas et al. sobre 22 pacientes ho mostro
diferencias significativas para las asimetrias, sin embargo, si se vieron diferencias en
cuando a la estabilizacion de las gibas y la fuerza de la musculatura extensora.

Como se ha mencionado previamente, el método Klapp apenas tiene evidencia que lo
respalde. En el articulo mencionado, la muestra no es demasiado grande y existen

pocos ensayos clinicos sobre este método (24).

: h-
Ilustracién 3. Posiciones del método Klapp. Articulo: “Klapp method on idiopathic scoliosis
in adolescents”.(24)
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La SOSORT incluye en su guia de 2016 el tratamiento de la escoliosis mediante
reeducaciéon postural global tras los resultados de ensayos clinicos que mostraron su
eficacia en curvas leves. Esta técnica se basa en estiramientos y posturas activas del
paciente organizando el cuerpo en cadenas musculares. Sarah Dupuis et al. estudiaron
la efectividad de esta técnica en adolescentes con escoliosis tomando las medidas
mediante un escaner 3D y obtuvieron resultados favorables en cuanto a la reduccion de
la curvatura y autocorreccion (5,25).

Para el tratamiento de la escoliosis también se utilizan ejercicios de estabilizacién de
core, ya que, aungue hace falta mas investigacion al respecto, hay articulos que avalan
su utilizaciéon. Como ejemplo, el articulo de Gir et al. demuestra que los ejercicios de
estabilizacién de core son mas efectivos que el tratamiento conservador solo para la
reduccion de la rotacion vertebral y para el dolor. Por otro lado, el estudio de Kwang-Jun
Ko y Seol-Jung Kang, compara un grupo control, que sigue un tratamiento habitual de
la escoliosis, con un grupo experimental, cuyos pacientes realizaron 3 veces a la
semana ejercicios de estabilizacion de core. Este estudio concluye con una disminucion
significativa del angulo de Cobb del grupo experimental, asi como un aumento de
flexibilidad en la columna lumbar y aumento de fuerza en el mismo segmento (3,26,27).

Como se ha mencionado previamente en varios puntos, la escoliosis tiene un
componente respiratorio; varios autores han investigado con ejercicios respiratorios en
pacientes con escoliosis idiopatica adolescente:

Anna Ogonowska-Slodownik et al. realizaron un estudio donde dividieron a dos grupos
de pacientes. Ambos grupos realizaron unos ejercicios correctivos y ejercicios general.
El grupo experimental realizé ademas un protocolo de ejercicios respiratorios en el agua,
mientras que el grupo control realiz6 natacién correctiva. Se midieron variables
indicativas de la funcién respiratoria, como la FEV, FVC y FEV1.

El estudio duré tres semanas donde los pacientes realizaron los ejercicios 5 veces en
semana y los resultados del estudio indican que el grupo experimental tuvo mejores
resultados para variables, como la FEV y FEV1 que el grupo control.

Este estudio indica la posible efectividad de ejercicios respiratorios en el paciente
escoliotico, pero se necesitan estudios de mayor duracién y con una muestra mayor
(20).
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Arvind Kumar y colaboradores también midieron la FVC, FEV1 FEV1% y capacidad vital,
asi como el angulo de Cobb, en su estudio. En él dividieron a dos grupos de pacientes,
donde ambos realizaban ejercicios de fortalecimiento de la columna, ejercicios de
autocorreccion y ejercicios respiratorios, sin embargo, el grupo experimental realizé
ademas ejercicios orientados a la ergonomia.

El tratamiento experimental fue significativamente mejor para la mayoria de las
variables, los que nos hace pensar en la eficacia de los ejercicios orientados a la
ergonomia. No obstante, en el grupo control también se vieron mejoras en las variables
respiratorias en la medicién posterior con respecto a la anterior, sin embargo, este
estudio no permite discernir si ese beneficio viene dado por los ejercicios de
fortalecimiento, de autocorreccion o respiratorios, o bien por la combinacion de las tres
(14).

Por su parte, Jesus Seco Calvo, habla en su libro “Sistema respiratorio: métodos,
fisioterapia clinica y afecciones para fisioterapeutas” sobre las diferentes técnicas de
fisioterapia respiratoria que serian favorables para el tratamiento de la escoliosis; dice
lo siguiente:

“En cuanto técnicas de fisioterapia respiratoria, podemos incluir en el tratamiento: EDIC,
ventilacion activa dirigida a mejorar la expansion toracica, inspirometro incentivo,
potenciacién de la musculatura ventilatoria, reentrenamiento al esfuerzo e incluso

ventilacién con presién positiva intermitente.” (28)

A pesar de que hay amplia evidencia y conocimiento sobre el componente respiratorio
que la escoliosis produce en los pacientes a los que afecta, no existen apenas estudios
que evallen la eficacia de la fisioterapia respiratoria y los ejercicios mas usuales en ella
como tal. Sin embargo, si existen estudios que muestran beneficios del ejercicio
aerdbico o de métodos como el Schroth (5).

No obstante, el entrenamiento respiratorio ha mostrado su efectividad en otras
patologias y poblaciones:

Hideko Kaneko y colaboradores estudiaron tres grupos de tratamiento en poblacion
anciano: un grupo control, un grupo que siguié un entrenamiento de la tos y otro que
realizo un tratamiento inspiratorio. Se midieron variables como la fuerza de la tos, la
capacidad vital forzada y la fuerza de la musculatura respiratoria. Los resultados
mostraron que el grupo que realiz6 un entrenamiento de la tos mejoré su fuerza y
capacidad para toser con respecto a los otros dos grupos, mientras que e grupo que
realizé el tratamiento para mejorar la fuerza inspiratoria mostré6 mejoras significativas

con respecto a ambos grupos. Por lo que se puede concluir que ambos tratamientos son
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efectivos para el objetivo que buscan (29).

Otro estudio que habla sobre el entrenamiento de la musculatura inspiratoria es el de
Leila Ahmadnezhad y colaboradores. En este analizan la eficacia del tratamiento de la
musculatura inspiratoria en atletas con dolor de espalda crénico. Las variables de
estudio fueron: electromiografia en musculos del core (recto abdominal, transverso,
multifidos, etc.), dolor (escala visual analégica) y funcién pulmonar (espirometria).

Los resultados mostraron que en el grupo experimental se observé un aumento de la
activacion de la musculatura que se midié, lo que provoco6 una disminucion del dolor,
también se pudo observar un aumento de la funcién pulmonar significativas con respecto
al grupo control, que no recibié tratamiento. Las variables respiratorias que se midieron
fueron: FVC, FEV1 y FEV1/FVC, entre otras (30).

En cuanto a otros tipos de tratamiento, Sun Wu y colaboradores investigaron el efecto
de la manipulacion vertebral en este perfil de pacientes. Midieron las siguientes
variables: dolor (Escala visual analdgica), &ngulo de Cobb y rotacion de la vértebra
apical. Aunque hace falta méas bibliografia sobre esta técnica, en este estudio, los
pacientes que recibieron el tratamiento experimental con manipulacion vertebral
obtuvieron una disminucién del dolor, sin embargo, no hubo cambios en el angulo de

Cobb o en la rotacién de la vértebra apical (31).

En cuanto al tratamiento ortopédico, su objetivo es evitar la progresion de la curva

mediante la utilizacion de un corsé.

El corsé ortopédico esta indicado en pacientes con una curva escolidtica moderada,
especialmente en aquellos gque aun no han terminado de desarrollarse, ya que

presentan mayor riesgo de progresion (1).

Existen corsés rigidos o elasticos, asi como modelos cérvicotoracolumbosacros o
supraclaviculares, como el corsé de Milwaukee, o toracolumbosacros o
infraclaviculares, como por ejemplo el corsé de Boston. La utilizacion de uno u otro
dependera de las caracteristicas de la curva, especialmente el angulo de Cobb y el nivel
vertebral que alcance. Las instrucciones de uso del corse son las siguientes: utilizacion
del corsé durante al menos 23 horas al dia y acudir cada 3 meses a un ortopeda para
ajustarlo (1,5,32).
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Algunos estudios sugieren la posible utilidad de combinar el tratamiento ortopédico con
ejercicio, como el estudio de Yu, Zheng et al. En este se dividieron dos grupos de
pacientes con una curva escolidética moderada, un grupo fue tratado Unicamente con
corsé ortopédico durante 23 horas al dia, mientras que el otro grupo siguié un protocolo
de ejercicio. Los resultados del estudio mostraron que el grupo tratado con corsé obtuvo
mejores resultados en cuanto a la correccion de la curvatura, mientras que el grupo que
siguio el protocolo de ejercicio obtuvo mejoria en cuanto a funcionalidad, calidad de vida

y salud mental (7).

Otro estudio que nos orienta acerca del uso de los corsés es el de Hedayati, Zahra et
al. En su estudio los pacientes fueron divididos en dos grupos, en el grupo control los
pacientes hicieron una serie ejercicios en su casa indicados por el terapeuta (2 horas al
dia durante 2 dias a la semana) y siguieron el protocolo habitual de utilizacién del corsé
(23 horas al dia y ajuste de este cada 3 meses), sin embargo, en el grupo experimental
se realizaba ejercicio grupal y supervisado (2 horas al dia durante 2 dias a la semana)
y, ademas, se le ajustaba el corsé 2 veces a la semana.

Como variables dependientes se midieron la calidad de vida (SRS-22) y el angulo de
Cobb. Si bien ambos grupos se vieron mejoras en cuanto a la progresién de la curvatura
en la segunda medicion, los resultados fueron mejores en el grupo experimental.
Ademas, los pacientes pertenecientes al grupo experimental obtuvieron mejores
resultados en el cuestionario SRS-22 en los campos de la autopercepcion y en el de

satisfaccion del tratamiento (32).

Por otro lado, el tratamiento quirtrgico sera el ultimo recurso. Segun los datos de la
SOSORT, el 0.1-0.3% de los pacientes diagnosticados con escoliosis son tratados con
cirugia.

Esta estara indicada en pacientes que presenten una curvas mayores de 40-45° o
graves. Consistird en una cirugia de fusion vertebral, que, desde un punto de vista
médico, la mayoria de los pacientes no necesitan, son los propios pacientes los que la
piden por los problemas estéticos y psicologicos secundarios a la curva. Sin embargo,
es una cirugia que provocara rigidez en la espalda ademas de todos los riesgos traera

consigo una cirugia de esas caracteristicas, por lo que debe ser evitada, (1,2,5,33).

Sin embargo, desde un punto de vista médico, la cirugia estara indicada en aquellos
pacientes nifios, y especialmente nifias, con un signo de Risser 0 y una escoliosis grave

y en aguellos pacientes en los que se vea comprometida la funcién respiratoria (1).
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Teniendo en cuenta lo mencionado a lo largo de este apartado, a pesar de que existe
cierto nivel de evidencia cientifica sobre el efecto de la fisioterapia respiratoria en
pacientes con escoliosis, no es abundante. Si bien se conocen varias técnicas y
maniobras mediante las cuales los pacientes se podrian beneficiar, no se existe una
evidencia clara sobre los beneficios de estos ejercicios en estos pacientes en concreto.
Existen estudios en los cuales el tratamiento experimental tenia un componente de
fisioterapia respiratoria, pero sumado a otra técnica o ejercicio, lo que impide saber a
ciencia cierta si los beneficios en las variables se deben a los ejercicios respiratorios o
a la otra maniobra.
Por ello, en este estudio se pretende abordar la escoliosis en varios de los dmbitos en
los que afecta al paciente:
e Angulo de Cobb como variable de uso habitual para diagnostico y clasificacion
de la escoliosis
e Pardmetros que indiquen la funcién pulmonar del paciente (medido con
espirometria. Espirometro “Easy one air/NDD medical”)
e Calidad de vida, cuya mejora es el fin Ultimo de la fisioterapia (medida mediante

el cuestionario SRS-22)
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2. Evaluacioén de la evidencia

Para la consecucién de este trabajo se llevaron a cabo una serie de busquedas
bibliograficas en las bases de datos Pubmed y Ebsco, esta Ultima abarca a su vez
diferentes bases de datos, de las cuales se utilizaron: Academic Search Complete, E-
Journals, CINAHL complete y MEDLINE complete.

Los términos utilizados para dichas busquedas fueron los siguientes:

Palabra Mesh Decs Término libre ‘
Escoliosis Scoliosis Scoliosis -
Escoliosis

Adolescent

adolescente - - . , o
idiopathic scoliosis

idiopética
Physical therapy Physical therapy
o ) specialty specialty
Fisioterapia ) ) -
Physical therapy Physical therapy
modalities modalities
Ejercicios Breathing Breathing
respiratorios exercises exercises )
Capacidad Total lung Total lung
pulmonar total capacities capacities -
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Las estrategias de busquedas utilizadas fueron las mismas para ambas bases de datos;
a continuacién, las tablas con los articulos encontrados y utilizados para cada una de

ellas:

Articulos Articulos

Estrategia de busqueda

encontrados utilizados

(Physical Therapy Scpecialty OR

Physical Therapy Modality) AND

Scoliosis + 27 9

Clinical trial +
2016-2021

Pubmed Adolescent idiopathic scoliosis

AND total lung capacities + 25 7
2016-2021

Breathing exercises AND

scoliosis + 10 0
2000-2021
Total - 62 16

Articulos Articulos

Estrategia de busqueda

encontrados utilizados

(Physical Therapy Scpecialty OR
Physical Therapy Modality) AND
Scoliosis + 15 2
2016-2021 +

0-18 afios

Adolescent idiopathic scoliosis

Ebsco .

AND total lung capacities +
2016-2021 +

0-18 afios

Breathing exercises AND
scoliosis + 16 2
2016-2021

Total - 37 4

24



Diagrama de flujo:
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3. Objetivos del estudio

Objetivo general:

Comparar la eficacia del tratamiento de fisioterapia respiratoria sumado al tratamiento
habitual frente a solo el tratamiento habitual para pacientes adolescentes con escoliosis
idiopética.

Obijetivos especificos:

¢ Comparar la eficacia del tratamiento de fisioterapia respiratoria sumado al
tratamiento habitual frente a solo el tratamiento habitual para adolescentes con
escoliosis idiopatica con respecto al angulo de Cobb medido con radiografia.

¢ Comparar la eficacia del tratamiento de fisioterapia respiratoria sumado al
tratamiento habitual frente a solo el tratamiento habitual para adolescentes con
escoliosis idiopatica con respecto a la calidad de vida medida con el
cuestionario SRS-22.

¢ Comparar la eficacia del tratamiento de fisioterapia respiratoria sumado al
tratamiento habitual frente a solo el tratamiento habitual para adolescentes con
escoliosis idiopatica para la FVC medida mediante espirometria.

o Comparar la eficacia del tratamiento de fisioterapia respiratoria sumado al
tratamiento habitual frente a solo el tratamiento habitual para adolescentes con
escoliosis idiopatica para el FEV1 medida mediante espirometria

¢ Comparar la eficacia del tratamiento de fisioterapia respiratoria sumado al
tratamiento habitual frente a solo el tratamiento habitual para adolescentes con
escoliosis idiopética para la relacion FEV1/FVC (o FEV1%) medida mediante
espirometria.
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4. Hipobtesis

Hipdtesis conceptual:

Afnadir un tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual de la escoliosis
idiopatica en adolescentes es mas efectivo que la aplicacion Unica del tratamiento
habitual para la calidad de vida, el &ngulo de Cobb, FVC, FEV1y FVC/FEV1
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5. Metodologia

5.1 Disefno

Se realiza un estudio analitico experimental, puesto que el equipo investigador busca
evaluar la relacion entre las variables mediante su alteracion. En cuanto a la secuencia

temporal del estudio, este sera un estudio longitudinal y prospectivo.

El tipo de muestreo para la seleccién de la muestra serd no probabilistico, accidental,
ya gue la inclusién o no del sujeto en el estudio dependera de su presencia o0 no en un
lugar. Tras esto, los sujetos son seleccionados mediante los criterios de inclusion y
exclusion y posteriormente se determinara que sujetos irdn al grupo control y grupo
experimental de manera aleatoria. Para determinar que sujetos iran a cada grupo, se
realizara una lista numerada con todos los sujetos (382), de los cuales la mitad (191)
perteneceran al grupo control y la otra mitad al grupo experimental, para ello un
programa informatico elegird aleatoriamente 191 ndmeros, que seran los que
corresponderan con los sujetos que pertenecerdn al grupo experimental, los 191

restantes perteneceran al grupo control.

El grupo control va a recibir el que consideraremos como tratamiento habitual de
fisioterapia: ejercicio de estabilizacion de core
El grupo experimental va a recibir el un tratamiento de fisioterapia respiratoria sumado

al tratamiento habitual.

Debido a la dificultad de enmascarar el tratamiento que siguen los sujetos de estudio,
ya que ellos mismo pueden ver los ejercicios que hacen y son informados sobre el
tratamiento que van a recibir, el Unico cegamiento que habra en el estudio sera el del
estadistico que analizara los datos. A este se le enviaran los datos con dos grupos de
tratamiento diferentes, pero no se le indicara que datos pertenecen al grupo control o

grupo experimental.

En cuanto a los aspectos éticos, el estudio respetara la Declaracion de Helsinki,
aprobada en 1964 por la Asamblea Médica Mundial para regular los aspectos éticos en
las investigaciones cientificas.

Sera necesaria la aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del

Hospital 12 de octubre, donde se va a realizar la investigacion.
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Por su parte, el paciente recibira una hoja de informacién al paciente y debera firmar un
consentimiento informado, donde quedaran por escrito los objetivos, métodos,
beneficios previstos y peligros o molestias que la investigacién pueda ocasionar, asi

como su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion (ARCO).

Para la proteccion de datos del paciente se seguird la Ley Organica 3/2018 de
proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales, que garantiza la
proteccién de datos y anonimato de los pacientes. Para ello, los datos seran recogidos
en dos bases de datos, la primera contendra el nombre y los datos personales de cada
paciente, junto con el cddigo de identificacion que se le sera asignado para el estudio,
la otra base de datos contendra el cédigo de identificacion junto con los datos de estudio.
Solo el equipo investigador tendra acceso a la base de datos con los datos personales
de los pacientes.

5.2 Sujetos de estudio

La poblacién diana de este estudio seran todos aquellos pacientes jévenes entre 10 y

18 afios que reciben un nuevo diagndstico de escoliosis adolescente idiopética de
gravedad leve o moderada, siendo esta la poblacion a la que se pretende extrapolar los
resultados del estudio.

La poblacién accesible sera aquellos pacientes pertenecientes a la comunidad de

Madrid cuyo hospital de referencia sea el Hospital Universitario 12 de Octubre.

La poblacién elegible sera aquella que cumpla los criterios de inclusién y exclusion,

descritos a continuacion.

La muestra final est4 conformada por aquellos sujetos que finalmente formen parte del
estudio, aquella que ha recibido un tratamiento de algun tipo (o bien el tratamiento
control o el tratamiento experimental) y sobre la que se han llevado a cabo las

mediciones de las variables de estudio

La poblacién de estudio consistird, por tanto, en adolescentes entre 10 y 18 afios que
reciben un nuevo diagndstico de escoliosis adolescente idiopética en la Comunidad de
Madrid.

Para obtener la muestra y que esta sea lo mas homogénea posible, las caracteristicas
de los sujetos que participan en el estudio estardn mas acotadas y especificadas por los

criterios de inclusion y exclusion:
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Criterios de inclusion (23):

e Adolescentes con o sin corsé
e Sujetos con curvas leves o moderadas (entre 10-45°)
e Adolescentes entre 10-18 afios
e Signo de Risser de 0-5
Criterios de exclusion (23):

e Sujetos candidatos de cirugia

e Sujetos que hayan sido operados

e Presencia de otra patologia de columna o con escoliosis de causa conocida
e Presencia de alguna patologia sistémica

e Pacientes con alguna patologia cardio-respiratoria

Como se ha mencionado previamente, el muestreo es no probabilistico accidental, ya
que los sujetos de estudio procederan de los nuevos diagnésticos de escoliosis
adolescente idiopética registrados en el Hospital Universitario 12 de Octubre y centros
de salud de su influencia. Se enviara un comunicado a los traumatélogos y pediatras de
dicha area pidiendo su colaboracion, se les solicitara que informen a los pacientes que
cumplan los criterios de inclusion y exclusién sobre el presente estudio y se les pondra

en contacto con el equipo investigador.

5.3 Tamarfio muestral

Se deberé calcular el tamafio muestral para saber el nimero de sujetos que deben
pertenecer a cada grupo de tratamiento, de manera que la muestra del estudio ser

representativa y permita extrapolar los resultados del estudio a la poblacion diana.

Para calcular el tamafio de nuestra muestra (n), se utiliza la ecuacién de contraste de

hipétesis para la comparacion de dos medias:

_Zk-SD2

n 42
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En esta ecuacion:
¢ K: es una constante que depende de la potencia y el nivel de significacion que
se le quiera dar al estudio.
e SD: es la desviacion tipica
e d: es la precision; la diferencia entre la media post intervencién menos la media

previa a la intervencion de la variable.

La K es un valor que varia en funcién del nivel de significacion y de la potencia que se
pretenda obtener con el estudio, la obtendremos de la siguiente tabla:

Nivel de significacion (a)

Poder estadistico (1- B)

En este estudio se asumira un nivel de significacién del 5% y una potencia estadistica

del 80%, por lo que el valor de k que utilizaremos sera de 7,8.

Los valores de la potencia y la desviacion tipica se obtendran de la revision de articulos

que utilicen cada variable.

Para este estudio se utilizé la calculadora online “GRANMO”. Se introdujeron los datos
que hemos mencionado previamente: riesgo alfa o significacion, riesgo beta, proporcién
entre ambos grupos (1:1), asi como la desviacion tipica y la diferencia minima a detectar
de cada variable. También se tienen en cuente un 15% por la estimacién de las posibles
pérdidas.

Dieron los siguientes resultados para cada variable:

FVC:

25/03/2022 16:05:27 Dos medias independientes (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 191 sujetos en el primer grupo y 191 en el segundo para detectar una diferencia
igual o superior al 0.24 unidades. Se asume que la desviacion estandar comun és de 0.77.
Se ha estimado una tasa de péerdidas de seguimento del 15%.

31



FEV1:

25/03/2022 16:17:42 Dos medias independientes (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 150 sujetos en el primer grupo ¥ 150 en el segundo para detectar una diferencia
igual o superior al 0.26 unidades. Se asume que la desviacion estandar comun és de 0.74.
Se ha estimado una tasa de péerdidas de seguimento del 15%.

FEV1/EVC:

25/03/2022 16:19:53 Dos medias independientes (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 70 sujetos en el primer grupo y 70 en el segundo para detectar una diferencia igual
o superior al 2.28 unidades. Se asume gue |la desviacion estandar comun és de 4.41. Se ha
estimado una tasa de pérdidas de seguimento del 15%.

Los datos de desviacion tipica y precision de las tres variables anteriores (FVC, FEV1
y FEV1/FVC) fueron obtenidos de la tabla de resultados del siguiente articulo: (2).

TABLE 3. Intragroup comparisons of BST time, FEV;, FVC, and FEV,/FVC for two groups

Baseline 1-mo 6-mo P Value
Mean SD Mean SD Mean SD 1 mo vs. BL 6 mo vs. 1 mo 6 mo vs. BL
OI group BST time, sec 121.98 24.28 119.62 23.00 115.79 21.71 0.101 0.002 <0.001
FEV,, 1 2.49 0.65 2.36 0.65 243 0.66 0.002 0.009 0.020
FVC,1 295 0.69 285 0.72 2.88 0.72 0.008 0.845 0.010
FEV,/FVC, % 84.05 4.89 82.41 4.45 83.93 4.12 0.110 1 0.140
OE group BST time, sec 127.78 23.43 140.18 25.36 146.85 26.20 <0.001 <0.001 <0.001
FEV,,1 2.67 0.74 2.74 0.78 293 0.76 0.007 <0.001 <0.001
FVC,1 312 0.77 3.16 0.82 3.36 0.83 0.143 <0.001 <0.001
BEVEENE smes Emm 8617 420 Eame 3.66 0.013 0253 0.003

BL, baseline.

32



Angulo de Cobb:

25/03/2022 16:34:48 Dos medias independientes (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 2 sujetos en el primer grupo y 2 en el segundo para detectar una diferencia igual o
superior al 5.78 unidades. Se asume que la desviacion estandar comun és de 1.81. Se ha
estimado una tasa de pérdidas de seguimento del 15%.

Los datos de la desviacion tipica y potencia para la variable “angulo de Cobb” fueron
obtenidos de la tabla de resultados sobre la desviacién de la columna del siguiente
articulo: (14).

s Pre ir!ter- Post ipter— Mean e
vention vention change
Experimental group | 12.61+1.81 6.83+1.72 577+1.35 <0.001*
Control group 12.72+1.40 9.67+1.32 3.05+£0.80 <0.001*
p-valuei 0.83 <0.001*

[Table/Fig-6]: Comparison of Cobb's angle between the groups across time

periods.
"Paired t-test, 2Unpaired t-test, *Significant

Calidad de vida:

25/03/2022 16:43:05 Dos medias independientes (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 1 sujetos en el primer grupo y 1 en el segundo para detectar una diferencia igual o
superior al 9.58 unidades. Se asume que la desviacion estandar comun és de 2.13. Se ha
estimado una tasa de pérdidas de seguimento del 15%.

Los datos de la desviacion tipica y potencia para la variable “calidad de vida” fueron

obtenidas de la siguiente tabla del articulo: (7).

Intergroup Comparison of Spinal Curvature, Quality of Life, and Shoulder Balance

Exercise Group Bracing Group
Mean | SD Mean ) t P
SRS-22 (Total score)
Baseline 92.59 2.13 92.67 4.05 —0.09 0.926
6-month 98.55 2.31 G92.88 247 .63 <0001}
12-month 102.17 1.87 99.00 232 5.51 <0.001
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Se necesita un numero de sujetos suficientemente alto para poder estudiar
correctamente todas las variables que queremos, por lo que seleccionaremos el valor
mas elevado de los calculos de tamafio muestral que hemos realizado, que en este caso
es el de la FVC con 191 sujetos para cada grupo. Por lo que el tamafio muestral sera
de 382 sujetos.

5.4Variables

. _ . Unidad de -
Variable Tipo de variable Forma de medicién

medida

Independiente,

Tipo de o ) 0= Grupo control
) cualitativa, nominal, - )
tratamiento . 1= Grupo experimental
dicotomica
Independiente,
Momento de o _ 0= pre
o cualitativa, nominal, -
medicion . 1= post
dicotdbmica

) Dependiente, ) 5
Angulo de Cobb o _ Grados (°) Radiografia
cuantitativa, continua

_ ) Dependiente, Puntuacion Cuestionario
Calidad de vida o _
cuantitativa, discreta entre 22-110 SRS-22
Dependiente, Volumen _ )
FvC o _ ) Espirometria
cuantitativa, continua (Litros)
Dependiente, Volumen _ )
FEV1 o ) ) Espirometria
cuantitativa, continua (Litros)
Dependiente, Porcentaje _ )
FEV1/FVC o _ Espirometria
cuantitativa, continua (%)

Variables dependientes:

Se estudiaran 5 variables dependientes:

e Angulo de Cobb: el &ngulo de Cobb es uno de los parametros mas utilizados

para el andlisis y diagnostico radioldgico de la escoliosis. Se obtiene calculandolo
a partir de una radiografia del plano frontal de toda la columna.

Es una variable dependiente, cuantitativa y continua, ya que de su medicion
obtendremos un valor en grados

o Calidad de vida: en este estudio se utilizara el cuestionario elaborado por la

Scoliosis Research Society (SRS-22). El cuestionario consiste en 22 preguntas
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divididas en los 4 campos que seran evaluados: dolor, funcionalidad, salud
mental y autoimagen, con 5 preguntas para cada campo. Hay un quinto campo
con 2 preguntas sobre la satisfaccion con el tratamiento, dando asi un total de
22 preguntas, de ahi el nombre del test.

Teniendo en cuenta que cada pregunta se puntta del 1 (peor) al 5 (mejor), todos
los dominios tendran una puntuacién de entre 5 y 25, excepto el campo de
satisfaccion con el tratamiento, cuya puntuacion oscilara entre 2 y 10 puntos.
La suma de todos los campos dara la puntuacién global del cuestionario. Sin
embargo, el resultado final del cuestionario se suele evaluar calculando la media
total del cuestionario (dividiendo la puntuacion total entre 22, que corresponde al
numero de preguntas que conforman el cuestionario) o bien se puede estudiar
cada campo del cuestionario de manera individual (dividiendo la puntuacién de
ese campo entre el nimero de preguntas que lo conforman).

Una mayor puntuacién en el test corresponde con una mayor calidad de vida.
Esta variable es una variable dependiente, cuantitativa, discreta, ya que el
resultado sera la media de la puntuacion total del cuestionario.

Capacidad vital forzada (FVC): es la cantidad de aire maxima que el paciente es

capaz de espirar de manera forzada tras una inspiracion maxima. Es una
variable que mide la capacidad pulmonar, mediante la medicién de esta variable
se pretende conocer como afecta la escoliosis a la funcién pulmonar.

Se medira mediante espirometria. El espirémetro utilizado sera el modelo “Easy
one air/NDD medical”

Es una variable dependiente, cuantitativa y continua, ya que el valor que
obtendremos de la medicidon sera en litros (L).

Volumen espiratorio forzado en el primer sequndo (FEV1): es la cantidad de aire

gue se expulsa en el primer segundo de la espiracién de manera forzada. Es una
variable que mide la capacidad pulmonar, mediante la medicién de esta variable
se pretende conocer cOmo afecta la escoliosis a la funcién pulmonar.

Se medira mediante espirometria. El espirdmetro utilizado sera el modelo “Easy
one air/NDD medical”

Es una variable dependiente, cuantitativa y continua, ya que el valor que
obtendremos de la medicion sera en litros (L).

Relacion FEV1/FVC o (FEV1%): relaciona la cantidad de aire que es expulsado

de manera forzada en el primer segundo de la espiracion con el total del volumen
de aire espirado de manera forzada.

Esta variable, junto con las dos anteriores, sirve para diagnosticar patologias
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obstructivas o restrictivas del sistema respiratorio. Mediante la medicion de esta
variable se pretende conocer como afecta la escoliosis a la funcion pulmonar y
al patron restrictivo que la curva escolidtica teéricamente provoca.

Se medira mediante espirometria. El espirébmetro utilizado sera el modelo “Easy
one air/NDD medical”

Es una variable dependiente, cuantitativa y continua, ya que el valor que

obtendremos de la medicidn sera un porcentaje (%).

Variables independientes

Se realizaran dos mediciones para cada una de las variables dependientes, por ello una

de las variables independientes que se utilizaran sera el momento de medicion. Durante

la realizacion del estudio los pacientes seran sometidos a dos mediciones: una medicién

inicial (0= pre) y una medicion final, tras los tres meses de intervencion (1= post).

La otra variables independiente que se utilizara en este estudio es el tipo 0 grupo de

tratamiento. Un grupo de sujetos pertenecera al grupo control (0= grupo control), y sera
sometido al tratamiento habitual de fisioterapia, realizara ejercicios de estabilizacion de
core durante tres dias a la semana durante 15 semanas. Por otro lado, el grupo
experimental (1= grupo experimental) ser4d sometido a un tratamiento de fisioterapia
respiratoria sumado al tratamiento habitual de fisioterapia, con la misma frecuencia y

duracién que los sujetos que componen el grupo control.
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5.5Hipdtesis operativa

Hipdtesis operativas:

¢ HO: No hay diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto al &ngulo de Cobb.

o H1: Existen diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto al &ngulo de Cobb.

¢ HO: No hay diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto a la calidad de vida.

o H1: Existen diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto a la calidad de vida.

e HO: No hay diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto a la FVC.

e H1: Existen diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto a la FVC.

¢ HO: No hay diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto a la FEV1.

e H1: Existen diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto a la FEV1.

e HO: No hay diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto a la FEV1/FVC.

e H1: Existen diferencias estadisticamente significativas entre afiadir un
tratamiento de fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual o solo la
aplicacion de tratamiento habitual en adolescentes con escoliosis idiopatica con
respecto a la FEV1/FVC.
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5.6 Recogida, analisis de datos, contraste de la hipotesis

Como ya hemos mencionado previamente, las variables dependientes de este estudio
seran las siguientes: Angulo de Cobb, calidad de vida (SRS-22, ANEXO I), capacidad
vital forzada (FVC), volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) y la
relacién entre ambas (FEV1/FVC).

Se realizaran dos mediciones a ambos grupos, la primera medicion (pre) se realizara
antes de empezar el tratamiento, la segunda medicion (post) se realizara al cabo de seis

meses, que serd la duracion del estudio.

Tal y como se menciond en el apartado “5.1 disefio” los pacientes recibieron un codigo
numérico que los identificaba. Un programa informatico seleccion6 de manera aleatoria
el 191 nameros, los cuales corresponden con los pacientes pertenecientes al grupo
experimental, el resto de sujetos perteneceran al grupo control. Los datos
correspondientes a las variables de estudio fueron recopilados en un documento de
Excel en el que solo aparecia el numero correspondiente a cada sujeto, para favorecer
su intimidad y anonimato. Al finalizar todas las mediciones, los datos recopilados en este
documento fueron volcados a la base de datos IBM SPSS statistics para su posterior
andlisis, el cual es por intencién de tratar.

La estadistica a realizar sera:

Estadistica descriptiva:

Se estudiaran la estadistica descriptiva de los datos recopilados con el fin de

sistematizar, ordenar y presentar los datos da las variables para su posterior analisis.

Los datos recogidos corresponden a variables dependientes cuantitativas (angulo de
Cobb, calidad de vida, FVC, FEV1y FEV1%), por lo que describen en tablas en términos
de:

e Medidas de tendencia central: media, mediana y moda

e Medidas de dispersion: desviacion tipica y rango

¢ Medidas de posicion: percentiles y cuartiles

e Medidas de forma: asimetria y curtosis
En el programa SPSS se obtendran una tabla de frecuencias con todos estos datos para
cada una de las variables, asi como un grafica (histograma, al ser todo variables

cuantitativas).
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Una vez se han mostrado los datos descriptivos, se pasara a la estadistica inferencial

para contrastar las hipétesis mediante la comparacion de medias.

Estadistica inferencial:

Se lleva a cabo un contraste de hipotesis bilateral de la media de las diferencias pre-
post intervencién de cada una de las variables dependientes del estudio y de cada uno
de los grupos. Por ello se generara la variable diferencia pre-post para cada una de las

variables tanto en el grupo control como el grupo experimental.

El primer paso en el estudio de la estadistica inferencial es comprobar que las variables
que vamos a comparar siguen la distribuciobn normal y la homogeneidad de las
varianzas. Esto indicara si debemos utilizar pruebas paramétricas o pruebas no
paramétricas a la hora de realizar las pruebas de contraste de hipétesis. Se utilizaran
pruebas paramétricas cuando se siga la normalidad y no paramétricas para cuando los

casos en que esto no se cumpla.

Para comprobar la normalidad se realiza la prueba de Kolmogorov-Smirnov, al realizar

esta prueba para cada una de las variables, se generaran dos hip6tesis posibles:

e HO= La variable sigue la distribucién normal

e H1= La variable no sigue la distribucién normal.

En la tabla obtenida al realizar la prueba vendra dada la significacion (p), su valor nos

indicard si la variable sigue la distribucién normal o no:

e Sip es mayor que 0.05, la variable sigue la normalidad

e Sip es menor que 0.05, la variable no sigue la normalidad

De la misma manera, realizaremos el test de Levene para comprobar la homogeneidad

de varianzas, de nuevo, se generaran dos hipétesis:

e HO= homogeneidad de varianzas

e H1= No homogeneidad de varianzas

Al realizar la prueba de estadistica inferencial correspondiente, afiadiremos la opcion de

realizar el test de Levene, donde nos darda un valor de p, segun su resultado
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deduciremos:

e Sip es mayor que 0.05, se asumen igualdad de varianzas

e Sip es menor que 0.05, no se asumen igualdad de varianzas

Una vez sabemos la distribucion que sigue cada una de las variables que vamos a

analizar pasaremos a realizar las pruebas de contraste de hipoétesis.

Dado que todas las variables de estudio son variables cuantitativas, lo que se comparara
en el andlisis estadistico es la diferencia de medias entre dos variables cuantitativas en
dos muestras independientes, ya que se comparan dos grupos de tratamiento distintos.
Para estos casos, el tipo de prueba de comparacion de medias que se utilizara serd una
prueba T student para muestras independientes en el caso de que ambas medias que
se comparan correspondan a dos variables que sigan una distribuciéon normal y tengan
homogeneidad de varianzas, ya que la prueba T student es una prueba paramétrica. En
el caso de que al menos una de las medias comparadas corresponda a una variable
que o bien no sigue la normalidad o bien no tiene homogeneidad de varianzas se
realizara la prueba no paramétrica correspondiente, en este caso la prueba de U de
Mann-Whitney.

Una vez obtenidos los resultados de la prueba de comparacion de medias, ya sea la
prueba T student o la de U de Mann-Whitney, obtendremos la significacion de esta
prueba. Si esta significacion (p) es >0.05, se aceptara la hipétesis nula, no habra
diferencias estadisticamente significativas para los diferentes grupos de tratamiento en
la variable que se esté estudiando. Sin embargo, si la p <0.05, se rechazara la hipétesis
nula y se aceptara la alternativa, que dice que existen diferencias significativas en la

variable que se esta midiendo entre ambos grupos.

Para representar los resultados de estas pruebas se pueden utilizar unas gréficas de

cajas y patillas que compare los dos grupos
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5.7 Limitaciones del estudio

La primera limitacion de este estudio es el tiempo, al igual que muchos estudios
relacionados con la escoliosis, los recursos econdmicos no permiten realizar un
seguimiento a largo plazo para ver cdmo evolucionan los paciente con el tiempo o las
diferencias entre grupos en un plazo mayor de tiempo.

Resultaria beneficioso para futuras intervenciones de fisioterapia en este perfil de
pacientes mas estudios de mayor duracién, ya que, el tratamiento de la escoliosis, en la
practica, debe durar, al menos, toda la etapa de mayor crecimiento del paciente.

Sin embargo, este estudio puede dar pie a la elaboracion de protocolos de tratamiento

mas largos y a nuevos estudios.

Otra limitacion es la falta de evidencia cientifica especifica sobre el efecto del
tratamiento de fisioterapia respiratoria en pacientes con escoliosis. Se conocen efectos
favorables de tratamientos, como el tratamiento mediante el método Schroth, que
utilizan la respiracion en su tratamiento, pero no existen estudios que analicen de
manera aislada el tratamiento respiratorio. Si bien es una limitacion, este estudio tiene
como proposito ampliar la evidencia cientifica en ese campo.

Es por ello por lo que el tratamiento que recibe el grupo experimental estd compuesto
por ejercicios y técnicas de las que se cree que se pueda obtener un beneficio, ya que
no hay bibliografia sobre su efecto en el perfil del paciente estudiado.

Algo similar ocurre con el tratamiento habitual, las mdultiples formas de abordar la
escoliosis desde la fisioterapia hacen que tampoco exista un protocolo de ejercicio
terapéutico determinado para los pacientes con escoliosis, tampoco existen evidencia
que demuestre que un tipo de tratamiento es mas beneficioso sobre otro para pacientes.
Por ello, ha sido el equipo investigador el que ha definido el tratamiento habitual como

ejercicios de estabilizacion de core.

Otros estudios sobre la escoliosis estudian y agrupan variables como el sexo, edad o
signo de Risser durante el analisis estadistico, esto permite conocer datos sobre el
prondstico y la progresion de la condicion estudiada. Sin embargo, al ser un estudio de
corta duracion, el equipo investigador ha decidido que generar datos de estimacion de
la progresién no es adecuado, se piensa que seria mas adecuado para estudios de

duracién mas larga.
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5.8 Equipo investigador

El equipo investigador esta formado por:

Investigador principal: encargado de la direccién del estudio, coordinacion,
seleccion del tipo de estudio, seleccién de pacientes, metodologia y redaccion
del estudio

Médico especialista en traumatologia, y en especifico, en escoliosis
Fisioterapeuta experto en fisioterapia respiratoria

Fisioterapia experto en el tratamiento de escoliosis

Fisioterapeuta experto en estadistica aplicada a ciencias de la salud

Técnico de rayos
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6 Plan de trabajo

6.1 Disefio de la intervencién
Tras la redaccion y planteamiento tedrico del proyecto de investigacion, este es
presentado al comité ético del centro donde se va a llevar a cabo, en este caso, el

Hospital Universitario 12 de Octubre.

El investigador principal, una vez hecha la solicitud del CEIC, reunird al equipo
investigador para establecer funciones, tiempos y tipo de tratamiento, objetivos del
estudio y responsabilidades de cada uno de los componentes con el fin de unificar los
criterios y procedimientos y resolver dudas que puedan surgir antes de comenzar el

estudio.

Tras su aprobacién, con objetivo de reclutar a la muestra, se solicita mediante un
comunicado a los traumatélogos del hospital y pediatras de los centros de salud
dependientes al Hospital Universitario 12 de Octubre que expongan a los pacientes que
reciben por primera vez el diagndstico de escoliosis idiopatica adolescente la posibilidad
de participar en el presente proyecto de investigacion. También se cuelgan carteles
informativos en los tablones de anuncios de estos centros.

Una vez se complete el nUmero de pacientes necesarios para el estudio se les enviara

otro comunicado informandoles de que ya no es necesario que deriven a mas pacientes.

Aquellos que decidan participar en el estudio se pondran en contacto con el investigador
principal, y cuando se complete el nUmero de sujetos necesarios para completar la
muestra, se establecera una reuniéon con cada uno de ellos donde se les informara de
los detalles del proyecto. Previa comprobacion del cumplimiento de los criterios de
inclusion y exclusion de cada uno de los sujetos por parte del traumatélogo del equipo
investigador, se le entregara a cada paciente la hora de informacion al paciente (HIP) y
se procedera a firmar el consentimiento informado (Cl), el cual debe ser firmado de
manera obligatoria. En el caso de los pacientes menores de edad, seran los padres los
que firmen en su nombre y los acompafien en esta reunion, asi como en las mediciones

y sesiones de tratamiento.

Tras esto, se comienza a rellenar la primera base de datos en la que aparece el nombre
del paciente y datos personales junto con un codigo numérico que se le asigna para
preservar su intimidad y anonimato. A este documento solo podra acceder el

investigador principal.
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El siguiente paso sera dividir de manera aleatoria los pacientes que perteneceran a cada
grupo, se hara con un programa informatico que seleccionard unos numeros
correspondientes a los codigos numéricos de los pacientes, estos seran los pacientes
que perteneceran al grupo experimental, los pacientes restantes perteneceran al grupo

control.

Tras la divisién de pacientes en ambos grupos de tratamiento, se procede a la primera
medicion (pre), que consiste en: una radiografia para la medicién del &ngulo de Cobb,
una prueba espirométrica para la medicion de la FVC, FEV1 y FEV1/FVC, asi como

rellenar el cuestionario SRS-22 (Anexo ).

La radiografia sera tomada por el técnico de rayos junto con el traumatoélogo, que seran
los encargados de tomar y analizar la imagen, respectivamente. Consistira en una
radiografia anterior del plano frontal, con el paciente de pie, en la que se aprecien, al
menos, las espinas iliacas y toda la columna vertebral. Una vez se tenga la imagen, se

seleccionaran las vértebras limitantes superior e inferior y se traza el angulo de Cobb.

La prueba espirométrica se llevar4d a cabo por el fisioterapeuta especializado en
fisioterapia respiratoria. El procedimiento es el siguiente: paciente sentado con la cabeza
ligeramente elevada, el técnico demuestra como colocar la boquilla (sellandola con los
labios, sin morderla) y explica como debe ser la inspiracién y espiracion: inspiracion
rapida y maximay espiracion maxima sostenida. Se utilizara una pinza nasal para evitar
que el paciente respire por la nariz. El evaluador estimulara al paciente indicandole lo
qgue debe hacer: “siga soplando” o “coge aire fuerte”. Se repetira la prueba hasta que se
tengan al menos 3 ciclos inspiracién-espiracion validos y se seleccionara el de valores
mas altos.

Para la recogida de datos de calidad de vida cuestionario SRS-22, se le entregard al
paciente una copia impresa del cuestionario SRS-22 y se le pedira que lo rellene una
vez haya entendido correctamente como completarlo. El traumatélogo del equipo
investigador acompafara al paciente para ayudarle en el caso de que no sepa
cumplimentar alguna pregunta. Una vez completado, se sumara el valor de todas las
preguntas y se calculara la media del total del cuestionario. Este valor sera el que se

sume a la base de datos donde se estan anotando los valores de las mediciones.
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En este punto ya se ha creado una segunda base de datos en la que solo aparece el
namero de identificacion del paciente, el grupo de tratamiento al que pertenece y los
valores de la primera medicién para cada una de las variables. Esta sera la base de

datos que se introducira en el SPSS y se estudiard y analizara estadisticamente.

Una vez completada la primera medicion, se llevar4 a cabo una nueva reunion entre el
investigador principal y los dos fisioterapeutas encargados de la intervencién con el
objetivo de aclarar y unificar el tratamiento que se va a realizar, de manera que la

intervencion sea lo mas metdodica posible.

Acto seguido comienza el periodo donde se lleva a cabo la intervencion, durara 26
semanas y los pacientes recibiran 3 dias a la semana un tratamiento de

aproximadamente una hora.

Los pacientes del grupo control realizardn un protocolo de ejercicios de estabilizacion y
potenciacion de la musculatura del core, este protocolo esta descrito con detalle en el
Anexo Il.

Los pacientes del grupo experimental realizaran el mismo protocolo de ejercicios de
estabilizacion de core que el grupo control, pero ademas recibiran un tratamiento de
fisioterapia respiratoria. El tratamiento de fisioterapia respiratoria quedara descrito en el

Anexo IlI.

Al acabar las 26 semanas de intervencion, se realizard una nueva medicion. De nuevo,
se realizara una radiografia para medir el angulo de Cobb y una nueva prueba de
espirometria para los valores de FVC, FEV1 y FEV1/FVC y se volvera a rellenar el
cuestionario SRS-22.

Todas las mediciones se llevaran a cabo de la misma manera y por los mismos

profesionales que se llevaron a cabo en la primera medicion.

A la base de datos de estudio se han sumado nuevas columnas con los valores de esta
nueva medicién para cada una de las variables. También se ha sumado una columna
llamada diferencia pre-post, para cada una de las variables, el valor que se vera
reflejado en esta columna correspondera a la resta entre los valores de la segunda
medicién menos los de la primera, para cada variable. Esta sera el valor que se utilizara
en la prueba de contraste de medias, donde compararemos la diferencia pre-post de

una misma variable en los dos grupos de tratamiento.
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El siguiente paso tras la intervencion es el andlisis estadistico. De esta parte se
encargard el fisioterapeuta encargado en estadistica. Introducira el Excel con los datos
de las mediciones en la Ultima versién del programa IBM SPSS y procedera a un estudio
detallado de las estadisticas de la muestra tal y como esta descrito en el apartado 5.6,
estudiando la estadistica descriptiva e inferencial.

De esta manera obtendremos los resultados de nuestra intervencion, y conoceremos si
el hecho de afadir una protocolo de fisioterapia respiratoria a los ejercicios de

estabilizacion de core supone realmente un beneficio significativo o no.

Una vez se conocen los resultados del estudio, se procede a terminar la redaccion de
este. De esta tarea se encarga, de nuevo, el investigador principal. Asi como de la
publicacion y difusién de los resultados.
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6.2 Etapas de desarrollo

Septiembre

2021-
marzo 2022

Revision de
antecedentes
y redaccién
del proyecto

Solicitud y
aprobacion del
CEIC

Reclutamiento

de los sujetos

Mayo-
julio
2022

Agosto
2022-
enero

2023

Principios Febrero

Febrero

de agosto
2023

2022

y marzo
2023

Primera
reunion con
los sujetos,
entrega de
HIP, firma de

Cly
asignacioén de
grupos de
estudio

Primera

medicidn

Intervencion

Segunda

medicion

Analisis
estadistico de

los datos

Elaboracion
de resultados,
fin de la
redacciony

publicacion
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6.3 Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

Investigador principal:

Es el encargado de la redaccion y desarrollo del estudio, de la seleccion del tipo de
estudio y seleccion de la metodologia

Sera el encargado de la direccién y coordinacion del estudio, se reunira de manera
periddica con los miembros del equipo para comprobar que el estudio se lleva a cabo
de una manera metddica y de acuerdo con lo establecido.

Es el representante y el responsable de la investigacion, el miembro del equipo que se
encargara de la comunicacién con el hospital y de la publicacion y difusion de los
resultados.

Medico traumatélogo especialista en escoliosis:

Se encargard de comprobar que los pacientes siguen los criterios de inclusion y
exclusion, acompafiaréa al técnico de rayos durante la radiografia y sera el encargado de
medir el angulo de Cobb en ambas mediciones.

Acompafiard a los pacientes durante la cumplimentacion del cuestionario SRS-22 y

solucionara las posibles dudas que tengan en ambas mediciones.

Fisioterapeuta experto en el fisioterapia respiratoria:

Se encargara del tratamiento de los sujetos que pertenecen al grupo experimental, tanto
de la parte de ejercicios de estabilizacion de core como de la parte de fisioterapia
respiratoria. Se reunira periédicamente con el fisioterapeuta especializado en escoliosis,
encargado del tratamiento del grupo control para corroborar que sigue el tratamiento de

manera adecuada.

Fisioterapeuta experto en el tratamiento de escoliosis:

Se encargara del tratamiento de los sujetos que pertenecen al grupo control, dirigira las
sesiones de ejercicio de estabilizacion de core. Instruira al fisioterapeuta encargado del
tratamiento del grupo experimental para que la parte de tratamiento que comparten

ambos grupos se lleven a cabo de manera lo méas similar y metddica posible.

Fisioterapeuta experto en estadistica aplicada a ciencias de la salud:

Sera el encargado del analisis estadistico y la interpretacion de los resultados. A modo
de recordatorio, este componente del equipo de investigacion estara cegado, le llegaran
los datos de las variables de estudio de los sujetos, pero desconocera que datos

pertenecen a cada grupo.
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Técnico de rayos:

Serda el encargado de realizar la radiografia necesaria para la medicién del angulo de
Cobb en ambas mediciones.

6.4Lugar de realizacion del proyecto

La realizacion de este estudio sera enteramente en las instalaciones del Hospital
Universitario 12 de Octubre. El hospital cede su espacio para la ejecucion del proyecto:
[ ]

Sala de fisioterapia, donde se realizara el tratamiento de ambos grupos

Sala y material de rayos X, donde se realizaran radiografias.

Una consulta, donde se realizaran las reuniones entre los miembros del equipo,

entrevistas con los sujetos de estudio, medicién de las variables respiratorias
mediante espirometria y medicién de la calidad de vida

La direccion del hospital es la siguiente: “Av. de Cérdoba, s/n, 28041 Madrid, Espafia”
Entrada por el centro de actividades ambulatorias
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8 Anexos

8.2. Anexo I: Cuestionario SRS-22

Este cuestionario esta disefiado para valorar el estado de su espalda. Es importante
gue usted mismo responda a las diferentes preguntas y sefiale la respuesta mas

adecuada a cada pregunta.

1. ¢Cuanto dolor ha tenido en los ultimos 6 meses?

a. Ninguno
b. Ligero
c. Regular
d. Moderado
e. Intenso

2. ¢ Cuanto dolor ha tenido en el Gltimo mes?
a. Ninguno
b. Ligero
c. Regular
d. Moderado
e. Intenso

3. Durante los ultimos 6 meses ¢ Cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
a. Nunca
b. Solo alguna vez
c. Algunas veces
d. Casisiempre
e. Siempre
4. Situviera que pasar el resto de su vida con la espalda como la tiene ahora ¢,como
se sentiria?
a. Muy contento
b. Bastante contento
c. Nicontento ni descontento
d. Bastante descontento
e

Muy descontento
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5. ¢Cuél es su nivel de actividad actual?
a. Permanentemente en la cama
b. No realiza practicamente ninguna actividad
c. Tareas ligeras y deportes ligeros
d. Tareas moderadas y deportes moderados

6. ¢Como le queda la ropa?

a. Muy bien
b. Bien

c. Aceptable
d. Mal

e. Muy mal

7. Durante los ultimos 6 meses ¢Se sinti6 tan bajo de moral que nada podia
animarle?
a. Siempre
b. Casi siempre
c. Algunas veces
d. Solo alguna vez
e. Nunca
8. ¢tiene dolor de espalda en reposo?

a. Siempre

=3

Casi siempre
c. Alguna veces
d. Sdlo alguna vez
e. Nunca
9. ¢Cuadl es su nivel actual de actividad laboral o escolar?

a. 100% de lo normal

o

75% de lo normal
50% de lo normal
d. 25% de lo normal

e. 0% de lo normal

o

10. ¢, Como describiria el aspecto de su cuerpo (sin tener en cuenta el de la cara 'y
extremidades)?

a. Muy bueno

b. Bueno

c. Regular
d. Malo

e. Muy malo
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11. ¢ Toma medicamentos para su espalda?
a. Ninguno
b. Calmantes suaves, 1 a la semana 0 menos
c. Calmantes suaves a diario
d. Calmantes fuertes, 1 a la semana o menos
e. Calmantes fuertes a diario
12. ¢ Le limita la espalda la capacidad para realizar sus actividades habituales por
casa?
a. Nunca
b. Solo alguna vez
c. Algunas veces
d. Casisiempre
e. Siempre
13. Durante los ultimos 6 meses ¢ Cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
a. Siempre
b. Casi siempre
c. Algunas veces
d. Solo alguna vez
e. Nunca

14. ¢ Cree que el estado de su espalda influye en sus relaciones personales?

a. Nada

b. Un poco
c. Regular
d. Bastante
e. Mucho

15. ¢ Usted o su familia tienen dificultades econémicas por su espalda?

a. Mucho
b. Bastante
c. Regular
d. Un poco
e. Nada

16. En los ultimos 6 meses ¢, Se ha sentido desanimado y triste?
a. Nunca

b. Solo alguna vez

c. Algunas veces

d. Casisiempre

e

Siempre
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17. En los ultimos 3 meses ¢ Cuantos dias ha faltado al trabajo o al colegio debido

al dolor de espalda?

a.

b
c
d.
e

0
1
2
3

4 6 mas

18. ¢ Le dificulta la situacion de su espalda salir de casa con sus amigos o su familia?

a.

b
c
d.
e

Nunca

Solo alguna vez
Algunas veces
Casi siempre
Siempre

19. ¢ Se siente atractivo/a con el estado actual de su espalda?

o 0o T

e.

Si, mucho

Si, bastante

Ni atractivo/a ni poco atractivo/a
No, no demasiado

En lo absoluto

20. Durante los ultimos 6 meses ¢, cuanto tiempo se sinti6 feliz?

a.

=3

C.
d.

e.

Nunca

Sdélo alguna vez
Algunas veces
Casi siempre

Siempre

21. Estéa satisfecho con los resultados del tratamiento

a.
b.
C.
d.

e.

Completamente satisfecho
Bastante satisfecho
Indiferente

Bastante insatisfecho

Completamente insatisfecho

22. ¢ Aceptaria el mismo tratamiento otra vez si estuviera en la misma situacion?

a.

b
C.
d.
e

Si, sin duda

Probablemente si
No estoy seguro/a
Probablemente no

No, sin duda
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8.2 Anexo IlI: Tratamiento control: ejercicios de estabilizacion de core

Protocolo de ejercicios de estabilizacién de core

1- Calentamiento

2- Instruccion: Activar y palpar el trasverso + control de la respiracion durante los

ejercicios

3- Gato-camello

4- Empuje de cadera Empuje de cadera con peso

5- Plancha frontal sobre codos Plancha frontal sobre superficie inestable
(fitball)

6- Plancha lateral sobre codo Plancha lateral sobre superficie inestable
(bosu)

7- Elevacibn de piernas (rodillas | Elevacion de piernas (rodillas extendidas)
flexionadas)

8- Elevacion de pelvis sobre superficie | Elevacion de pelvis sobre superficie
elevada (superficie estable: cajon/banco) | elevada (superficie inestable: fitball)

9- Superman solo con manos/piernas Superman con brazo y pierna contraria 2>
Superman con manos en superficie

inestable (bosu)

10- Flexion de hombro sobre fitball Flexion de hombro sobre fitball con
theraband
11- Ejercicio “almeja” con theraband Ejercicio “almeja”, mayor resistencia

12- Enfriamiento: estiramientos + movilidad articular

Tabla 4. Ejercicios de estabilizacién de core. Tabla de elaboracién propia con la informacion
del siguiente articulo (3)

La progresion de los ejercicios esta pensada para que los pacientes progresen hasta las
10-15 repeticiones de cada uno de ellos con buena técnica, lo cual debe juzgar el
fisioterapeuta que los acompafia. Una vez se alcanza ese punto, el fisioterapeuta
ensefiara a los sujetos una adaptacion mas dificil del mismo, que corresponderé con el

ejercicio de la segunda columna. Algunos ejercicios no tienen una variante mas dificil.
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A continuacion, una descripcién detallada de los ejercicios incluidos en la tabla anterior:
1. Calentamiento: Se comienza la sesibn con un calentamiento de las

articulaciones de las extremidades. Dado que el ejercicio a realizar no va a
requerir esfuerzos maximos, el calentamiento serd ligero, constando
principalmente de ejercicios de movilidad articular de los miembros superiores e
inferiores.
Para el mimbro superior se realizaran: circunducciones de mufeca, flexo-
extension de codo, flexion-extension dinamica de hombro, abduccién-aduccion
dindmica de hombro y circunducciones de hombro.
Para el miembro inferior se realizaran: circulos con el tobillo, flexo-extensién de
las rodillas, flexion-extension de cadera, abducciones con rotacion externa de
cadera y aducciones con rotacion interna de cadera
Se realizardn unas 10-15 repeticiones de cada uno de los ejercicios que
conforman el calentamiento.

2. Instruccién: Se ensefiara al paciente a activar y palpar el transverso y a controlar.
Esto se realizara solo durante las primeras sesiones, aungue se repetira en caso
de que sea necesario y se supervisara en cada ejercicio que el paciente lo haga
correctamente.

Activacion del transverso: el paciente activara y palpard como se activa el
transverso para replicarlo durante los ejercicios. El paciente en decubito supino
palpara la cara antero-medial de la espina iliaca antero-superior y se le pedira
que “meta el ombligo para dentro”

Respiracion: se ensefiara al paciente a controlar la respiracién durante los
ejercicios. Se le ensefiara a respirar en funcion de cada ejercicio, pero por norma
general, se espirara en la etapa del ejercicio que exija mas demandas, para

evitar la maniobra de Valsalva.
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3. Gato-camello: Paciente en cuadrupedia, primero se le pedir4 que flexione toda
la columna, vértebra a vértebra, desde las cervicales hasta el sacro, después,
empezando por el sacro, el paciente deberd extender toda su columna hasta las

cervicales.

4. Empuje de cadera: el paciente se posicionara en decubito supino con las caderas

y rodillas en flexiéon. Tras esto, elevara la pelvis. Para dificultar el ejercicio, se
afadira peso en la parte anterior de la pelvis del paciente.
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5. Plancha frontal sobre codos: el paciente en decubito prono se apoyara sobre sus

antebrazos y la punta de sus pies y debera mantener esta posicion con relativa
estabilidad (juzgada por el terapeuta) durante 45 segundos. Cuando el
fisioterapeuta acompafiante lo considere, se pasara al siguiente nivel de
dificultad, donde el paciente apoyara los codos cobre un bosu u otra superficie

inestable.

6. Plancha lateral sobre codo: el paciente en decubito lateral debera apoyarse

sobre el antebrazo que quede abajo y sobre la cara lateral del pie que quede
debajo. Deberd mantener esta posicion durante al menos 30 segundos con la
suficiente estabilidad para que el fisioterapeuta considere que esta listo para
pasar al siguiente nivel, donde apoyara el antebrazo en una superficie inestable,

como un bosu. Realizar ejercicio con ambos lados.
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Elevacion de rodillas: el paciente en decubito supino debera elevar las piernas

con las rodillas en flexion. Una vez el paciente sea capaz de realizar de manera
correcta 10-15 repeticiones, realizara la siguiente variante, que consiste en

realizar el mismo ejercicio, pero con las rodillas extendidas.

i

Elevacion de la pelvis: El paciente en decubito supino, con los talones elevados
en un banco o cajén elevado, debera elevar la pelvis y el segmento dorso-
lumbar, manteniendo la estabilidad, una vez consiga realizar 10-15 repeticiones

con relativa facilidad, los pies pasaran a estar sobre una superficie inestable,

como un fitball.

N
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9.

Superman: En posicién de cuadrupedia, el paciente elevard y extendera las
extremidades contralaterales a la vez, alternandolas: primero brazo derecho y
pierna izquierda y después brazo izquierdo y pierna derecha. Una vez los
pacientes consigan hacerlo con suficiencia, realizaran una variante mas dificil,

donde apoyaran las manos en una superficie inestable.

10. Flexiéon de hombro sobre fitball: Este ejercicio simula una diagonal como las

utilizadas en facilitacibn neuromuscular propioceptiva, no es una flexiéon de
hombro pura, ya que se partir de la cadera contralateral al hombro que realiza
el ejercicio, trazando una diagonal hasta acabar con el hombro en flexion,
abduccién y ligera rotacion externa.

El paciente realizar4 este ejercicio sentado sobre un fitball. Primero se le
ensefiara el patrén sin resistencia y después lo realizard con un theraband cada
vez mas resistente.

W Wi bl

5 e
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11.

Ejercicio “almeja”: este ejercicio consiste en una abduccién con rotacion

externa de la cadera, el paciente partira de estar tumbado en decubito lateral con

flexion de cadera, con un theraband entre sus rodillas. Para progresar en el

ejercicio, se utilizara un theraband cada vez mas resistente.

12.

Enfriamiento: el enfriamiento consistira en estiramiento de la musculatura

de la espalda y core, tales como: cuadrado lumbar, dorsal ancho, gluteo mayor,

piramidal, isquiotibiales, cuadriceps, psoas y aductores.

También se incluiran ejercicios de movilidad en flexo-extension, rotacion e

inclinacion de la columna, con el objetivo de movilizar y flexibilizar las

articulaciones.

Flexién: el paciente tumbado en decubito supino flexionara sus caderas
y rodillas y agarrara sus rodillas. Después tirara de ellas para provocar
una flexién del sacro y de la columna lumbar.

Extension: Se realizara la pose de la esfinge, el paciente tumbado en
decubito prono extendera su columna con ayuda de sus antebrazos,
apoyandolos en el suelo.

Rotacion: El paciente estard tumbado en decubito lateral, con los
hombros y rodillas en flexion. Tratard de mantener el contacto con el
suelo con el brazo que queda debajo mientras mantiene los mas fijo
posible el miembro inferior. Con el otro brazo, el que queda arriba, tratara
de realizar tocar el suelo por el otro lado de su cuerpo mediante una
rotacion de tronco.

Inclinaciéon: El paciente en bipedestacion deslizara su brazo por su
cadera y muslo intentado llegar lo mas abajo posible, tratando de tocar
su rodilla. El fisioterapeuta controlara que el paciente no compense con
movimientos de flexion y rotacion, buscando una inclinacion lo mas pura

posible.
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8.3 Anexo llI: Tratamiento experimental: fisioterapia respiratoria

Una vez se haya realizado el protocolo del anexo anterior, el grupo control dara por
finalizado su tratamiento, mientras que el grupo experimental realizara a continuacion el

protocolo experimental.

Protocolo de fisioterapia respiratoria

1- Ventilaciones dirigidas
2- EDIC

3- EDIC con inspirdmetro

4- Entrenamiento de la musculatura inspiratoria

1. Ventilaciones dirigidas: Esta técnica se realizar4 con el objetivo realizar una

especie de calentamiento, para que el paciente entre en contacto con el
terapeuta y con el tratamiento. Esta técnica también se utiliza para fomentar la
expansion toracica y pulmonar.
El paciente se posicionar4 tumbado sobre una camilla en decubito supino.
Inspirara por la nariz y espirara con labios fruncidos (para la espiracion se le dira4
al paciente que suelte el aire “como soplando una vela”).
En primer lugar, se realizaran 10 inspiraciones a nivel apical (costillas altas),
tratando de llevar el aire a la parte superior del pecho. A continuacién, otras 10
ventilaciones a nivel costal (ultimas costillas) tratando de insuflar los laterales de
las costillas. Finalmente, se realizardn 10 ventilaciones con respiracion
diafragmatica, donde el paciente tratara de “hinchar la tripa”.
El papel del fisioterapeuta en esta técnica es orientativo, simplemente indicara
al paciente en la velocidad y frecuencia de las respiraciones y le ensefara a
insuflar las diferentes regiones pulmonares.
Si se quiere afiadir un input propioceptivo, el fisioterapeuta colocara las manos
en la regiéon apical, en la cara lateral del térax o en el abdomen del paciente,
respectivamente, para que el paciente vea donde debe llevar el aire. El siguiente
paso es que el paciente ponga sus propias manos en las regiones mencionadas.
2. EDIC: El objetivo de esta técnica es aumentar la capacidad de expansion del
pulmon y de la caja toracica.
El paciente se tumbaré en decubito lateral, de manera que la concavidad de la

curva principal del paciente quede en la parte superior, ya que el objetivo es
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expandir ese lado de la caja toracica. Una vez en esta posicion, el paciente
realizara una rotacion al lado contrario al que estd tumbado, de manera que
quede practicamente mirando al techo. A continuacion, el paciente realizara una
inspiracion profunda mientras el fisioterapeuta tratara de forzar la rotacion para
tratar, junto con la inspiracion maxima, de expandir la caja toracica.

Se realizaran 10 ventilaciones, se dejara que el paciente descanse durante dos

minutos y se realizaran otras 10 respiraciones.

EDIC con inspirdmetro: la maniobra, colocacién del fisioterapeuta y paciente e
indicaciones son iguales que en la técnica anterior. Lo Unico que cambia es que
el paciente utilizard un inspirdmetro incentivo, que es un dispositivo que ayudara
a que el paciente mantenga el flujo inspiratorio constante a lo largo de toda la
inspiracion, ayudando asi a la expansion pulmonar.

Entrenamiento musculatura inspiratoria:

Para la realizacion del este ejercicio se utilizara un dispositivo POWERbreathe®,
en concreto el modelo KH1. Este dispositivo genera una resistencia a la
inspiracion que sirve para fortalecer la musculatura, y este modelo en concreto
permite regular dicha resistencia.

En la primera sesion se les dijo a los pacientes que hiciesen una inspiracion al
aproximadamente 50% de su presion inspiratoria maxima (a la mitad de su
esfuerzo). Tras esto, cada semana se fue aumentando la intensidad un 5% hasta
llegar a un maximo del 90% de la presién inspiratoria maxima. Los pacientes
debian terminar este ejercicio con una sensacion de esfuerzo de
aproximadamente 4-6 sobre 10.

Para completar este ejercicio se deben hacer 30 respiraciones a una frecuencia
de 15 respiraciones por minuto. Se dejara al paciente 90 segundos de descanso

y se realizard una segunda serie (30).

65



8.4 Anexo IV: Hoja de datos personales:

Datos personales:
Nombre:

Apellidos:
DNI:

Fecha de nacimiento:

Direccion:

Teléfono de contracto (del sujeto o del tutor legal):

Correo electrénico (del sujeto o del tutor legal):

Datos relativos al estudio:

Codigo de identificacion:

Grupo de tratamiento

Grupo control: [ ] Grupo experimental: | |

Fecha de medicion, primera medicion (pre):
Fecha de medicion, segunda medicion (post):

Medicion pre Medicion post

Angulo de Cobb
Calidad de vida
FvC

FEV1

FEV1/FVC




8.5 Anexo V: Hoja de informacion al paciente

Titulo del estudio:

“Efectividad de la fisioterapia respiratoria en pacientes con escoliosis idiopatica

adolescente”

Datos del investigador:

Nombre: Luis Cabrera
Centro donde se realizara la investigacion: Hospital universitario 12 de octubre
Correo electronico: 201812387 @alu.comillas.edu

Nos dirigimos a usted para informarle sobre los detalles del estudio al que va a ser
sometido. Aqui encontrara sus derechos y deberes a lo largo del estudio. Con la firma
de este documento, usted confirma que ha sido informado de todo ello.

2 0uién tiene acceso a sus datos personales?

Se respetara la privacidad del paciente tal como ordena la Ley Organica 3/2018 de
proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales, que garantiza la
proteccién de datos y anonimato de los pacientes.

Cada sujeto recibird un cédigo numérico que aparecera en vez de su nombre, solo el
equipo investigador podra conocer a que sujeto pertenece cada nimero y sus datos

personales.

Participacion en el estudio:

Debe saber que su participacién en el estudio es voluntaria y si lo desea puede dejar de
pertenecer al estudio en cualquier momento. El equipo investigador no podra

impedirselo.

¢.Cudles son los posibles riesgos del estudio?

La inclusion en ninguno de grupos presenta grandes riesgos, el posible riesgo principal
es que el sujeto no responda de la manera esperada a la intervencion y la curva

escoli6tica aumente.

,En qué consiste el estudio?

El objetivo de es conocer cdmo afecta un tratamiento de fisioterapia respiratoria en

sujetos adolescentes diagnosticados con escoliosis idiopatica. Se recogera una muestra
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de sujetos que cumplan estas caracteristicas y estos seran divididos de manera
aleatoria en dos grupos. El grupo control realizara un ejercicio de estabilizacién de core,
mientras que el grupo experimental realizara ademas un tratamiento de fisioterapia
respiratoria.

Para las mediciones los pacientes seran sometidos a una radiografia, una prueba
espirométrica y deberan cumplimentar un cuestionario. Lo realizaran dos veces, al
empezar y al terminar el estudio.

El estudio tendréa una duracién de 26 semanas, durante las cuales los pacientes deberan
acudir 3 veces por semana al lugar de investigacion (Hospital 12 de octubre) para

completar su tratamiento.

Compensacién econémica: no se recibird compensacion econémica por participar en

este estudio.

Quédese este documento. En €l puede encontrar la informacion relevante del estudio y
el contacto del investigador. No dude en ponerse en contacto con él si lo necesita.
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8.6 Anexo VI. Hoja de informacién a los padres o tutores legales.

Se ha invitado a su hijo o tutorando a invitar en el estudio “Efectividad de la fisioterapia
respiratoria en pacientes con escoliosis idiopatica adolescente”, que sera llevado en el
Hospital Universitario 12 de Octubre por el equipo investigador dirigido y representado
por:

Datos del investigador:

Nombre: Luis Cabrera
Centro donde se realizara la investigacion: Hospital universitario 12 de octubre
Correo electronico: 201812387 @alu.comillas.edu

En este documento encontrara los detalles del estudio al que su hijo serd sometido. Aqui
encontrara los derechos a los que su hijo tiene acceso y los deberes a los que se
compromete. Con la firma de este documento, acrecita que ha sido informado de todo
ello y acredita que usted sera el tutor legal del sujeto durante todo el estudio.
Introduzca aqui sus datos:

YO, i Con DNI n® ..., acepto que mi hijo o
tutorando, del que soy tutor legal, participe en el estudio “Efectividad de la fisioterapia

respiratoria en pacientes con escoliosis idiopatica adolescente”.

¢ Ouién tiene acceso a los datos personales?

Se respetara la privacidad del paciente tal como ordena la Ley Organica 3/2018 de
proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales, que garantiza la
proteccién de datos y anonimato de los pacientes.

Cada sujeto recibird un codigo numérico que aparecera en vez de su nombre, solo el
equipo investigador podra conocer a que sujeto pertenece cada ndamero y sus datos

personales.

Participacion en el estudio:

Debe saber que la participacion en el estudio es voluntaria y si lo desea su hijo puede
dejar de pertenecer al estudio en cualquier momento. El equipo investigador no podra

impedirselo.

69


mailto:201812387@alu.comillas.edu

¢.Cuales son los posibles riesgos del estudio?

La inclusion en ninguno de los grupos presenta grandes riesgos, el posible riesgo
principal es que el sujeto no responda de la manera esperada a la intervencion y la curva

escoliética aumente.

¢,En qué consiste el estudio?

El objetivo de es conocer cémo afecta un tratamiento de fisioterapia respiratoria en
sujetos adolescentes diagnosticados con escoliosis idiopéatica. Se recogera una muestra
de sujetos que cumplan estas caracteristicas y estos seran divididos de manera
aleatoria en dos grupos. El grupo control realizara un ejercicio de estabilizacién de core,
mientras que el grupo experimental realizard ademas un tratamiento de fisioterapia
respiratoria.

Para las mediciones los pacientes seran sometidos a una radiografia, una prueba
espirométrica y deberan cumplimentar un cuestionario. Lo realizaran dos veces, al
empezar y al terminar el estudio.

El estudio tendra una duracion de 26 semanas, durante las cuales los pacientes deberan
acudir 3 veces por semana al lugar de investigacion (Hospital 12 de octubre) para

completar su tratamiento.

Compensacion econémica: no se recibira compensacion econdémica por participar en

este estudio.

Quédese este documento. En él puede encontrar la informacion relevante del estudio y

el contacto del investigador. No dude en ponerse en contacto con él si lo necesita.
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8.7 Anexo VII. Consentimiento informado
Nombre y apellidos del partiCipante: ...........ccooiiii i e,
DNl del participante: ... .....oiiii e
Nombre de quien hainformado: ...
Acompanfiante o tutor legal del sujeto: ...
DNIdel tutor legal: ..o e e e e e ae e

Con la firma de este documento:

Acepto participar de forma voluntaria en el estudio “Efectividad de la fisioterapia

respiratoria en pacientes con escoliosis idiopéatica adolescente”.

Declaro haber leido y comprendido la hoja de informacion al paciente, asi como los
riesgos que comporta y derechos.

Acepto que mis obligaciones como sujeto consisten en acudir a las mediciones y a los

dias de tratamiento siguiendo las instrucciones del equipo investigador.

Comprendo que la informacion del estudio sera confidencial y se respetard mi anonimato

y privacidad.

Sé cémo ponerme en contacto con el equipo investigador.

En Madrid, adia ...... de oo de 2022

Firma del sujeto (o tutor legal): ...,
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8.8 Anexo VIII: Documento de solicitud al CEIC

Yo, Luis Cabrera Durdn (nombre y apellidos del promotor), en calidad de investigador

principal, con domicilio social en

Expone:

Que desea llevar a cabo el estudio “Efectividad de la fisioterapia respiratoria en
pacientes con escoliosis idiopatica adolescente”. Que sera realizado en el Hospital
universitario 12 de octubre por Luis Cabrera Durdn y su equipo investigador, que
trabajan en el area de rehabilitacion de dicho hospital.

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal
aplicable para los ensayos cinicos que realicen en Espafia y siguiendo las hormas éticas

internacionalmente aceptadas. (Helsinki Gltima versién)
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