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Lista de abreviaturas

AlS: Adolescent Idiopathic Scoliosis

ATM: Articulacién Temporo-Mandibular

AVD: Actividad de la Vida Diaria

CIF: Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud
ECA: ensayo controlado aleatorizado

IS: Idiopathic Scoliosis

ODI: Oswestry Disability Index

RCT: Randomized Controlled Trial

SF-36: Short Form-36 health survey

SIR: Scoliosis Intensive Rehabilitation

SOSORT: Society on Scoliosis Orthopaedic and Rehabilitation Treatment
SRS: Scoliosis Research Society

SRS-22: Scoliosis Research Society-22 questionnaire



Resumen

Pregunta clinica: ¢El método de Schroth mejora significativamente la calidad de vida en el
adulto con escoliosis en comparacion con la terapia SIR?.

Objetivo: Valorar la efectividad del tratamiento con ejercicios de Schroth para la escoliosis en
pacientes adultos con escoliosis.

Metodologia: Se propone un estudio experimental del tipo ECA que se llevara a cabo durante
dos afios: uno de intervenciones de cada tratamiento y el otro formado por la parte de
preparacion del estudio al principio y la finalizacion del proyecto una vez se terminen los
tratamientos establecidos. Los participantes de la muestra seran adultos diagnosticados con
escoliosis idiopatica divididos en dos grupos aleatoriamente. El grupo experimental recibira
como tratamiento el método Schroth y el control serd tratado con rehabilitacion para la
escoliosis. Durante el estudio se realizaran valoraciones antes de empezar las intervenciones,
al finalizar el primer mes, al pasar seis meses con terapia y cuando hayan cumplido el
tratamiento.

Palabras clave: escoliosis idiopatica, adulto, método Schroth.

Abstract

Clinical question: Does the Schroth method improve quality of life in adults with scoliosis
compared to SIR?

Objective: To assess the effectiveness of Schroth therapy for scoliosis in adult patients with
scoliosis.

Methodology: It's an experimental study of RCT type which is carried out for two years: one
of interventions of each treatment and the other including the preparation part of the study
at the beginning and the end of the project once the established treatments have been
completed. The sample participants will be adults diagnosed with idiopathic scoliosis divides
randomly in two groups. The experimental group will receive the Schroth method as
treatment and the control will be treated with rehabilitation for scoliosis. During the study the
measurements of values will be done before starting the interventions, at the end of the first
month, after spending six months with therapy and when they have complied with the
treatment.

Key words: idiopathic scoliosis, adult, Schroth method, SIR.



1. Introduccion
La columna esta formada por huesos irregulares, las vértebras, que conforman las diferentes
curvas normales que absorben los impactos que recibe. Craneo-caudal y antero-posterior (1):
- Siete vertebras cervicales: curvatura convexa (lordosis).
- Doce vertebras tordcicas: curvatura céncava (cifosis).
- Cinco vertebras lumbares: curvatura convexa (lordosis).
Separadas todas entre ellas por los discos intervertebrales.
- Cinco vertebras sacras: curvatura concava (cifosis).
- Cuatro vértebras coxales.
Que se fusionan durante el crecimiento para formar respectivamente el sacro i el coxis.
1.1. La escoliosis
En la escoliosis se desarrollan modificaciones en las curvas normales de la columna, se trata
de una deformidad tridimensional, es decir, en los tres planos (2-5):
- Frontal: inclinacién lateral de las vértebras.
- Transversal: rotacion de las vértebras causando uno de los aspectos mas
caracteristicos, la gibosidad.
- Sagital: inclinacidon anterior y posterior de las convexidades y concavidades. Existen
escoliosis que respetan la cifosis fisiolégica e incluso mantienen una hipercifosis.
En cada curva formada encontramos las vértebras limite, que son las mas inclinadas y, en la
mitad de la curvatura (entremedio de las dos limite) se situa la vértebra apical, que es la menos
inclinada y, en su nivel es donde se produce la mayor rotacién (1,3,5).
1.1.1.Localizacién
A las escoliosis se las nombra por su localizacion segun (3-5):
- los niveles vertebrales afectados (apice): cervicales (C1-C6), cervicotoracica (C7-T1),
toracica (T2-T12), toracolumbar (T12-L4), lumbosacras (L5-S1).
- el lado de su convexidad: derecha, izquierda.
Por ejemplo, las mas frecuentes, son las escoliosis dorsales derechas y lumbares izquierdas,
gue mostraran la primera giba en el lado derecho vy la siguiente en el costado izquierdo (3).
1.1.2.Etiologia
Segun la causa se distingue entre escoliosis idiopatica y secundaria. Las primeras son las mas
comunes, consideradas de origen desconocido (3,5), aunque continua siendo un tema

bastante cuestionado, actualmente se afirma la probabilidad de que sean de origen
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multifactorial, en un trabajo de revisiéon hecho por Wajchenberg M. et al. (6) se hace
referencia a este origen con elementos neuroldgicos y musculares que podrian influir en este
tipo de escoliosis basado en investigaciones genéticas y estudios realizados con grupos de
casos, hermanos y familiares.
Las segundas, se asocian principalmente a enfermedades neuromusculares (paralisis cerebral,
distrofias musculares, enfermedades del SNC, neurofromatosis...) o del tejido conjuntivo
(sindrome de Ehler-Danlos, sindrome de Marfan...), pero también pueden tener una causa
degenerativa, visceral, metabdlica, traumatica, reumatica, infecciosa, tumoral... (3,5).
Cuando son provocadas por una malformacién vertebral se denominan como congénitas.
Algunas veces la escoliosis es el primer signo de una enfermedad haciendo que se considere
idiopatica hasta que no se manifiesta y, entonces se diagnostica como secundaria a esta (7).
Se puede decir que la escoliosis idiopatica forma parte de las enfermedades complejas y, gran
parte de ellas son causadas por una combinacion de factores de estilo de vida, ambientales y
genéticos, pero la gran mayoria se encuentran aun sin identificar con exactitud (8).

1.1.3.Clasificaciones

1.1.3.1. Segun la edad/maduracion ésea

Independientemente de la evolucién y prondstico durante la vida de una persona, segun la
edad de maduracion en la que se manifiesta, podemos hablar de escoliosis (5,7):

- Infantil: hasta los 3 afos. Generalmente con buen prondstico y mejora espontanea.

- Juvenil: a partir de los 3-4 afios hasta el inicio de la pubertad. Progresa lentamente
hasta los 10 cuando se acelera con el crecimiento y tiene peor prondstico que la AlS.

- Adolescente: a partir del inicio de la pubertad (11 anos) hasta la maduracién
esquelética (18-20 afios). Mas frecuente en nifias que nifios (7:1).

- Adulto: a partir de la madurez. En ocasiones, la deformidad se manifiesta una vez
completado el crecimiento, pero puede ser que haya estado presente desde alguna
etapa de crecimiento, que sea causado por desgaste degenerativo o por un fallo post-
operatorio, entre otros origenes menos frecuentes (accidente, infeccion, tumor...) (9).

1.1.3.2. Segun la gravedad
El tamano de la curvatura se mide en grados sobre una radiografia, como se explica mas
adelante, esta medicidn nos proporciona el dngulo o medicion de Cobb (2,6):
- Pequefia: <20°.

- Moderada: 20°-45°.



- Severa: >45°.
1.1.3.3. Segun el punto de inflexidn (3,5)

Segun la inflexion de la linea tangencial que une el occipital con el sacro tenemos curvas:

- Armonicas: coincide la linea. No se producen cambios bruscos en las curvas y estan

compensadas. No veremos ningun lado de la cadera mas prominente.
- Desarmonicas: no coincidela linea. Se produce un cambio brusco en las curvas y estan
descompensadas. Presentan un lado de la cadera mas prominente.

1.1.4.Incidencia
Un 10% aproximadamente de la poblacion presenta pequefias curvas, que se considera que
no tienen consecuencias significativas en la salud de los individuos; a esta situacion se la
denomina como asimetria de la columna vertebral o del raquis (2).
Las nifnas tienen una posibilidad ocho veces mayor que los nifios a desarrollar una escoliosis
progresiva (2).
Como se ha referenciado anteriormente, la idiopatica es mas frecuente representando un 80%
de las escoliosis (11) y, afectando aproximadamente a un 2% de toda la poblacién (12).
Entre las escoliosis durante el crecimiento: la mas rara es la infantil con un 0’5-5%, la juvenil
ocupa un 7-10'5% y un 89% es para la del adolescente, aproximadamente (12). Esta ultima se
considera que es la mas estudiada y se cree que entre el 2-3% de los adolescente sufren de
escoliosis idiopatica (4).
La prevalencia disminuye conforme aumenta la gravedad, es decir, en funcién del incremento
de los grados de las curvas: en superiores a los 20° es del 0'3-0'5% en la poblacién y en
mayores a los 40° resulta inferior al 0°'1% (4,13).
Durante la edad adulta, las curvas de mas de 50° en zona tordcica y de 30 ° en zona lumbar
progresaran una media entre 0’5y 1° por afio (11).
En un estudio de Emre R. et al. (14), sobre las deformidades del raquis en adultos, de 294
pacientes, 71 tenias escoliosis degenerativa (con una media de 65’6 anos) y 223 sufrian
escoliosis idiopatica (con una media de 36’4 afios); la localizacion mas repetitiva era en zona
toracica (55%), seguida por la toraco-lumbar y lumbar (40%).
Un 32% de los adultos con escoliosis sufren dolor, sobretodo en regiones lumbo-sacras (5).
En la actualidad, se cree que solo una de cada cinco mil de estas deformidades evolucionard
tanto como para que se recomiende un tratamiento quirdrgico; pero uno de cada quinientos

necesita tratamiento activo de la escoliosis (2).



1.1.5.Diagnostico en el adulto

En el caso de las escoliosis en nifios y adolescentes se acostumbran a detectar gracias a
examenes fisicos de rutina, pero en el caso de los adultos es mas comun una deteccion casual
cuando, debido a dolor o malestar, acuden al médico y este la diagnostica (9).
La mayoria de escoliosis pueden detectarse con una exploracion, aunque posteriormente se
realiza una radiografia para completar un diagndstico preciso (15).

1.1.5.1. Sintomas
En cualquier escoliosis del adulto, los sintomas con mayor incidencia en el paciente seran el
descontento con la propia imagen corporal y el dolor de espalda, entre otros (3,5,11,16). E
incluso, en curvas severas, se puede llegar a sufrir déficit en la funcion pulmonar (11,16).
En un estudio de Du C. et al. (17) se utilizé la CIF, para identificar las limitaciones que
expresaban un total de 975 pacientes con escoliosis, dando como resultado: 22 categorias de
funciones del cuerpo, 7 de estructuras corporales, 15 de actividad (limitaciones) y
participacién (restricciones) y 10 de factores ambientales.
En otro de Emre R. et al. (14), se estudid la calidad de vida relacionada con la salud de
pacientes adultos con deformaciones espinales y, segun el SRS-22 la puntuacién mas baja fue
en la categoria de la propia imagen y los parametros mas significativos en la sintomatologia
fueron el dolor y la funcidn; otros resultados del mismo sugieren que la progresion de la edad
tiene efectos negativos en la calidad de vida y, afirma que la deteccion temprana y el
tratamiento son beneficiosos a largo plazo.
En uno realizado en mujeres adultas con IS de Durmala J. et al. (18), se muestra como la
autoestima y la funcionalidad sexual disminuyen con el aumento de la curva.
Otro estudio comparando pacientes con diferentes deformidades de la columna realizado por
Segatto E. et al. (19), aprecio resultados estadisticamente significativos en relacién a sufrir
sintomas patoldgicos de la ATM en el grupo de escoliosis.
Todas estas afectaciones conducen al impacto en la salud y en la calidad de vida que la
escoliosis puede causar en estos pacientes (20).

1.1.5.2. Exploracion fisica
Empezando la exploracion, el observador deberia poder detectar los siguientes signos visuales
(teniendo en cuenta que las asimetrias se ven con mas facilidad a medida que la gravedad de
la curva es mayor): un hombro se sitla mas alto, una de las escédpulas se ve mas prominente,

un lado de la pelvis se aprecia mas alto, una pierna parece ligeramente mas larga, el tronco y
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la parrilla costal se observan desplazados hacia un lado, la cintura se muestra asimétrica, la
ropa cuelga de manera asimétrica, se observa alguna prominencia en alguna regién posterior
y/o anterior, cuando realiza flexion de tronco, un lado se dispone mas alto (2,7), los diferentes
bloques corporales se ven rotados entre si (5).
El test de Adams o de reverencia es el mas recomendado para complementar una primera
hipotesis de escoliosis ya que, segun Pizones J. et al. (21) se correlaciona con la magnitud
radioldgicay el angulo de Cobb. Se pide la flexién de tronco controlada, poco a poco, por parte
del paciente, con las piernas juntas en extension y la cabeza y los brazos colgando; mientras
el examinador observa desde posterior el movimiento. Serd positiva, con una prominencia
evidente en la convexidad (3,7).
También se puede complementar la exploracion con un escolidmetro que mide la inclinacién
en el tronco, ya que si es de mas de 10°, corresponde a curvaturas de entre 15, 20 y mds
grados en el angulo de Cobb (22). Actualmente hay aplicaciones que facilitan esta medicion.
La exploracion con plomada, sirve para evaluar la inflexion de la curva, ya que se deja caer una
pesa colgada de una cuerda desde la apdfisis espinosa de C7 para sefalar la linea vertical que
deberia ser trazada por la linea del cuerpo, en este caso hasta el sacro. Se vera desalineado
en relacion al hilo en curvas disarmonicas (7).
Un compas de medicidn o un inspirdmetro nos pueden orientar en la expansion de
determinadas areas, y del volumen pulmonar (3,5).
1.1.5.3. Radiologia

Se trata del diagndstico mas preciso en esta deformidad esquelética y se realizara, si es
necesaria, en caso de tener una hipoétesis diagndstica de escoliosis (7).
Segun un estudio de Pizones J. et al. (21), al evaluar una escoliosis en 2D, los parametros mas
importantes para medir radioldgicamente son la mayor flexién lateral y la rotacién apical.
La radiografia mas comun es la postero-anterior en bipedestacion para medir el angulo de
inclinacién mediante el método de Cobb (7):

- Selocalizan las vértebras limite de una misma curva (las mas inclinadas).

- Setraza una linea siguiendo la inclinacién de cada una de estas vértebras hacia el lado

de la concavidad, por el borde superior de la craneal y por el inferior de la caudal.

- lainterseccion de estas dos forma el angulo de curvatura de la escoliosis.

Situando un torsiometro encima de la misma radiografia, el método de Pedriolle permite

conocer el grado de rotacion de la escoliosis (3,23).
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Simony A. et al. (24), estudian la posibilidad de medir el dngulo Cobb mediante fotografia,
pero concluye remarcando la necesidad de una muestra mayor para definir la fiabilidad.
En la actualidad, se utilizan reconstrucciones en tres dimensiones de la columna para evaluar
la escoliosis en su totalidad, principalmente en estudios clinicos para ayudar a su clasificacion,
planificacion y eleccidn del tratamiento, y su posterior seguimiento (25,26).
El formetric System es un método de topografia de superficie que escanea y recrea los relieves
del raquis para evitar el uso de rayos X, y se usa principalmente en el seguimiento de pacientes
en tratamiento que ya han sido diagnosticados (5).
1.1.5.4. Diagnéstico diferencial

Todas las pruebas comentadas hasta ahora servirdan para diferenciar la escoliosis de otras
alteraciones del raquis como la actitud escolidtica, la cifosis de Scheuermann, la alteracién de
la lordosis o de la cifosis, y de otras patologias que puedan reproducir la sintomatologia.
También serd importante la diferenciacién entre idiopatica o secundaria (si se conoce su
causa) para elegir la mejor direccién del tratamiento y sus objetivos (9).

1.1.6.Tratamiento
En cualquier deformidad del raquis, para escoger tratamiento se tendran en cuenta: madurez
Osea, angulo de la curva, edad, morfologia y afectacion psicolégica (4,5,27).
El SOSORT (4), en 2005 establecié unas directrices para el tratamiento conservador de la
escoliosis idiopatica del adulto, que aun no ha modificado:

- Angulo de Cobb mayor a 30°: terapia fisica ambulatoria y programa para la escoliosis
cuando esté disponible.

- Cualquier angulo de Cobb + dolor crénico: terapia fisica ambulatoria, programa para
la escoliosis cuando esté disponible, afiadiendo tratamiento de dolor y corsé si tiene
efecto positivo.

El comité también establece que se puede seguir un procedimiento similar en secundarias
excepto en los casos con prondsticos claramente peores (4).
El SRS (20), por su parte, destaca su linea de futuro para definir un enfoque basado en la
evidencia para evaluar y gestionar las deformidades espinales y, de esta manera, proporcionar
informacidn actualizada a pacientes y profesionales de la salud para su manipulacién.
1.1.6.1. Objetivos (3,4)
- Detener la progresion de la curva.

- Mejorar la capacidad pulmonar vital.
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- Reducir el dolor.
- Mejorar la calidad de vida.

1.1.6.2. Terapia fisica
Cuando se habla de terapia fisica para el tratamiento de la IS se hace referencia a la aplicacion
de un método especifico para abordar las particularidades de cada deformidad, por ejemplo:
Lyonaise, Dobosiewicz, Schroth, Mézieres... Pero es importante destacar que la aplicacién de
cada uno de estos requiere de la formacion de terapeutas o médicos especializados (4,28).

1.1.6.2.1. Método Schroth (5)
El método Schroth es el mas estudiado para el tratamiento especifico de la escoliosis y ha
demostrado tener buenos resultados sobretodo en edad de crecimiento. Para empezar con
este tratamiento se debe clasificar el tipo de curvatura, y para ello se debe observar: cabeza,
columna vertebral, toracica, lumbar, pelvis, cintura escapular y caja toracica.
La base de este tratamiento se encuentra en realizar ejercicios de correccion de las curvaturas
anormales del raquis, con origen en los principios mecanicos que se podrian remontar a
principios del siglo 20. El programa inicial propuesto por Katherina Schroth, formado por
correcciones pasivas individuales y correcciones activas en grupo, ha sido el que ha ido
progresando con el paso del tiempo afadiendo parametros a tener en cuenta como: la
percepcion de la propia postura, la respiracién y el fortalecimiento (29).
Los principios de correccién en este tratamiento son: la elongacién axial de la columna, la
deflexion de las inclinaciones, la desrotacion (normalizacién sagital geométrica + respiracion
desrotatoria), la facilitacion mediante estimulos y la estabilizacién de la postura (5,30).

1.1.6.2.2. Programa de rehabilitacion para la escoliosis
La aplicacion de un programa SIR ha demostrado tener eficacia en el manejo de sus sintomas,
en un estudio de Weiss HR. et al. (31) se vieron diferencias muy significativas entre el grupo
tratado con SIR y el control, donde el ultimo aumentd la progresion de la curva en
comparacion al que recibi6 tratamiento incluso teniendo algunas curvas mas severas.
El tratamiento esta basado en el diagndstico y destinado a: fortalecer la musculatura
abdominal y lumbar, mejorar la flexibilidad, mejorar la capacidad pulmonar, mejorar la
estabilizacién de tronco, educar el cuidado postural y provocar analgesia (9,32).

1.1.6.3. Ortesis
Aunque no es muy frecuente, algunos pacientes, a corto plazo, se pueden beneficiar de los

corsés o sujeciones elasticas para reducir el dolor, pero no tiene efectos significativos en la
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deformidad del adulto, ademas, puede producir debilidad muscular (3,9). Otros problemas
gue comporta este tratamiento, son la poca adherencia y el impacto en la estética (33).

1.2. Justificacion
Las deformidades del raquis, incluyendo la escoliosis, afectan a un considerable nimero de
individuos de todas les edades (10), y cabe destacar que estas pueden comportar unos
sintomas que afectan a la salud (11,16,20) y en la vida diaria del adulto como ya se ha ido
exponiendo (11,14,16,20).
Aunque se considere como una patologia benigna conlleva posibles efectos graves como el
dolor severo, el compromiso cardiopulmonar o el aislamiento social si no se trata (34). Y, que
no progrese a partir de la madurez 6sea, no quita que otros factores la pueden empeorar
(6,8,11) y un tratamiento con cinesiterapia, como el método Schroth, puede enlentecer o
frenar su desarrollo, disminuir sus sintomas (9,15) y prevenir futuros problemas (23).
En la literatura, los pardmetros mas estudiados en relacion a la IS son los resultados bioldgicos,
pero segln el instituto Cochrane y la epidemiologia moderna es necesario dar fuerza a los
primarios centrados en el paciente, de esta manera, el SOSORT y el SRS llegaron a un consenso
en 2014, con dieciocho recomendaciones para futuros estudios de la escoliosis del adulto,
parte de ellos recogidos en la presente propuesta (35).
El problema principal de la escoliosis en el adulto es que no existen demasiados articulos de
calidad significativos con tratamientos conservadores efectivos, aunque si los hay de cirugia y
de tratamientos no invasivos en edades de crecimiento, de los que se encuentran ECAs de
calidad cientifica que dan como resultado beneficios en los resultados secundarios y
primarios: calidad de vida (mejora), dolor (disminuye), propia imagen (mejora), ventilacién
pulmonar (mejora) y resistencia muscular (aumenta) de pacientes sometidos a Schroth (36).
Efectos que, se trata de comprobar si se repiten en la poblacién adulta, pudiendo mejorar la
salud i el bienestar del paciente con escoliosis.
Si existen algunos caso publicados, por ejemplo, el presentado por Lebel A. et al. (37) en una
mujer adulta sometida a tratamiento Schroth y como resultado se: elimina el dolor de espalda,
mejora la respiracién, reducen los dngulos con expansion del térax y aumenta su actividad.
Por este motivo, se ha realizado un pequeno estudio observacional cualitativo en dieciocho
pacientes adultos sometidos al tratamiento Schroth, los resultados del cual se exponen en el

ANEXO 1 junto al cuestionario utilizado.
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2. Hipotesis
El tratamiento conservador con ejercicios de Schroth para

significativamente la calidad de vida en el adulto con escoliosis.

la escoliosis

mejora
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3. Objetivos

3.1. Objetivos generales

Valorar la efectividad del tratamiento con ejercicios de Schroth para la escoliosis en pacientes

adultos con escoliosis.

3.2. Objetivos especificos

Valorar la intensidad del dolor

Valorar la progresién en la calidad de vida y la funcionalidad
Valorar la percepcion de la imagen de cada paciente
Valorar la evolucion de posibles trastornos de la respiracion

Valorar la progresién de la curva
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4. Metodologia

A modo introductorio en la propuesta, de las fases conceptuales del ensayo clinico
aleatorizado, [1] primeramente tenemos la seleccién de la muestra de pacientes a partir de
nuestra poblacién de referencia, [2] en segundo lugar se hace la distribucidn aleatoria de los
participantes en los grupos, [3] el tercer paso es el de aplicar las intervenciones oportunas a
cada grupo vy, [4] a partir de aqui como cuarto punto se van registrando todos los resultados

evaluados de cada uno (38,39):

Grupo
experimental

Poblacion de Muestra de
pacientes pacientes

Grupo control

4.1. Diseio

El estudio es de tipo ECA (ensayo clinico aleatorizado) de un afio de duracién y con posterior
seguimiento a largo plazo de los pacientes y adherencia a las intervenciones. Ya que este tipo
de trabajo si tiene un tamafio de muestra suficiente, el proceso de aleatorizacién adecuado y
una intervencion y seguimiento controlados perfectamente pueden proporcionar evidencias
de peso (38).

Este tipo de estudio es experimental y permite evaluar la efectividad que tiene un tratamiento
de manera planificada en un grupo de estudio. En este caso, el resultado, con una muestra
significativa, puede ser extrapolado a una poblacién (40).

En este estudio se formaran dos grupos, un grupo control en el que los pacientes recibiran
tratamiento genérico de rehabilitacion para la escoliosis y un grupo experimental que sera

intervenido con el tratamiento Schroth.

Grupo control -l SIR

Poblacion — ey Muestra

Schroth

Un investigador y su equipo controlan las distintas variables establecidas para los pacientes

con una patologia concreta, es decir, la manera en la que se les administra el tratamiento, la
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obtencion de las observaciones, los instrumentos que se usan para cada medicién y los
criterios para cada interpretacion de la manera mas homogénea y uniforme posible (41).

La formacién de los grupos de intervencion serd aleatorizada, esto significa que los
participantes en el estudio deben ser destinados a uno de los dos grupos al azar, sin que
ningun investigador, clinico o sujeto participe en la eleccidon del tratamiento al cual se
sometera (41).

Para asignar al azar los grupos se generara una secuencia para la distribucion de los
participantes uno a uno estableciendo una tabla con nimeros aleatorios o creada por un
generador de numeros aleatorios con ordenador, en la que cada individuo tendrd un nimero
otorgado que definira el grupo al que pertenecera segun las franjas que se dé para las posibles
variantes generadas y llegando al 50% de la muestra en el grupo Ay el otro 50% en el B, por
lo tanto, sera importante conocer el nimero total de la muestra para evitar desequilibrios vy,
tener en cuenta que en ocasiones se pueden crear secuencias repetidas que predeterminen
la asignacion por el orden. Este método es uno de los mas sencillos, aunque también existen
otras maneras de establecer donde serd incluido cada paciente como la laminacion, la
comparacion por similitud o las técnicas de regresion multivariable (42).

Y, por ultimo, la poblaciéon del estudio, a la hora de discutir el resultado de cada variable
evaluada, también estard estratificada en subgrupos segun: edad, sexo y fase de aparicion,
severidad y tratamiento previo de la curva; ya que las caracteristicas individuales pueden
influenciar en la respuesta al tratamiento y, por consiguiente, dispersar los resultados
generales (41).

La principal desventaja planteada en este estudio es la incapacidad de realizarlo a doble ciego,
ya que los fisioterapeutas titulados que aplicaran la técnica correspondiente a cada sujeto
deben conocer a que grupo se le ha asignado. Por otra parte, si que se puede cegar a los
médicos y fisioterapeutas encargados de evaluar y registrar las radiografias y los cuestionarios
y, por lo tanto, unicamente revisaran y llevaran el control de las variables del estudio sin
conocer en que grupo de tratamiento esta el paciente. En el caso de los pacientes, si no estan
entrenados en los tratamientos planteados no distinguiran a que grupo han sido asignados ya
gue en ambos casos recibirdn tratamiento activo fisico, pero si por lo contrario son
conocedores del método o han sido tratados, puede que tengan nociones de a que grupo

pertenecen (42).
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El seguimiento de cada paciente se hara realizando las valoraciones indicadas pasado el
primer mes de intervenciones, ya que en tratamientos del raquis se pueden observar
diferencias, sobretodo en los resultados primarios a corto plazo, también se valoraran a mitad
del afio y al final del afio de intervencién, a medida que el paciente se va “entrenando” con el
tratamiento que recibe (5).

4.2. Sujetos de estudio
La poblacion diana para este estudio son todos los adultos (con maduracién 6sea completa)
con escoliosis idiopatica. En este caso la poblacion mas accesible seran las personas que
residen en la comunidad auténoma de Catalufia. Para poder captar la tipologia de pacientes
deseada nos pondremos en contacto con los principales centros de salud para que los
doctores que diagnostiquen pacientes con los rasgos que nos interesan en consulta nos los
deriven, también contactariamos con ASMADES (associacio de malalts d’escoliosi) para poder
hacer llegar la informacion del estudio a los afectados de escoliosis de Cataluia.
Por otra parte el contacto con el instituto Elena Salva, dedicados a tratar la escoliosis y otras
deformidades del raquis y referentes a nivel Europeo para el tratamiento conservador de la
escoliosis, nos podria proporcionar datos de sus pacientes y profesionales titulados en el
método Schroth, ya que uno de los métodos que utilizan para el tratamiento de escoliosis es
éste, junto con otros como la osteopatia y, ademas, forma a fisioterapeutas oficialmente en
este tratamiento a nivel nacional e internacional (23,43).
El tamano ideal para tomar en la muestra del estudio vendria determinada por una formula
especifica, en este caso para poblaciones finitas, es decir con un tamafio conocido o, a través
de programas y hojas de calculo predeterminadas, en las que Unicamente deben insertar los
datos que se piden (44,45).
También cabe destacar que, para reducir errores y aumentar la precisiéon del estudio, el
tamarfio de la muestra debe ser mayor, es decir, al incrementar el tamafio muestral estaremos
aumentando la precisidon y la seguridad de todo el estudio y, es por este echo que una vez se
sabe el tamafio de la poblacion se le suma un tanto por ciento que permitira suplir abandonos
o errores aumentando el nimero de la muestra (45,46).
El valor de la poblacidén a estudiar, (adultos de mas de 18 afios con maduracién ésea completa
y que sufran escoliosis idiopatica) se obtendra a partir de los siguientes datos: el 2% de la
poblacién espanola sufre escoliosis idiopatica (12), la poblacién espafiola registrada a 1 de

julio de 2016 es de 46.468.102 (47) y, el 1 de enero del afo 2017 se registrd una poblacion
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total en Cataluiia de 7.477.131 habitantes (16,1% de la poblacion de Espafia), de los cuales,

aproximadamente el 79,4% son adultos (48).

En estos calculos lo que se deberd tener en cuenta son los siguientes valores (44):

N: tamafio conocido de la poblacidn con nuestras caracteristicas.

n: tamafio de la muestra que se debe conocer para realizar el estudio.

z: nivel de confianza que, en el ambito de la salud serda del 95%, que se puede
especificar como a=0'5 0 z=1'96.

pg: varianza de la poblacion que, como nos es desconocida, usaremos la mayor posible
ya que de esta manera se ampliara el tamafio de muestra, en este caso tendremos que
p=0g=0.5, por lo que la férmula sera igual a 0.25, y se trata de una constante.

d: error muestral que, en el ambito de la salud también serd predeterminado de un
5%, en este caso, cuando mas bajo sea este probable, mas aumentara la precision,

pero también el nimero de pacientes necesarios.

N =46.468.102*16,1%*79,4%*2% = 118.805 habitantes.

Nz%pq _ 118805%1,96%%0,25 _ 114100

n= = =
d2(N-1)+z2pq 0,052%(118805—1)+1,962%0,25 298

- 383 participantes.

Es importante que, los sujetos que formaran parte del ensayo cumplan una serie de criterios

de inclusion y exclusion para el estudio:

v

SN N N

X

Edad superior a los 18 afios

Diagnostico de escoliosis idiopatica

indice de Risser 5 (madurez 6sea)

Capacidad para comprender tanto el lenguaje oral como escrito

Que el participante este de acuerdo y firme el consentimiento informado

Que el paciente se muestre dispuesto a seguir el tratamiento tanto en consulta como
en casa (aprendizaje)

Curva leve, moderada o grave

Adherencia a algun tratamiento para la escoliosis que no quiera abandonar

Una vez completada la muestra con aquellos sujetos que si participaran en el ensayo, el

consentimiento informado signado por estos se hard llegar al comité ético de cada hospital,

asociacidn o centro del que provienen para su aprobacion.

4.3. Variables de estudio
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Las diferentes variables las distinguiremos entre dependientes e independientes. De tal

manera que las dependientes seran el resultado que se espera en relacion a las

independientes, dicho de otra forma, las independientes explicaran el cambio en las

dependientes.

Variables independientes o predictoras:

o Tratamiento recibido: método Schroth o programa de rehabilitacién para escoliosis,

mas adelante se definiran en “plan de intervencion”.

Variables dependientes o de criterio:

©)

Intensidad del dolor: la escala visual analégica (EVA) permite medir la intensidad que
percibe el paciente acerca de su dolor y consiste en una linea horizontal de 10
centimetros en cada uno de los extremos se expresan los topes: sin dolor (0) y maximo
dolor, incluso insoportable (10). A la escala también se le pueden incorporar todas las
intensidades intermedias (del 1 al 9) e incluso simbolos que representen el dolor leve
(del 0 al 3), el moderado (del 4 al 7) y el intenso (del 8 al 10) (49). Es una escala que
dependera mucho de la sensacién del paciente y serd mas significativa para contrastar
su propia evolucién con el dolor.

Calidad de vida y funcionalidad: la SRS tiene validado al espafiol el cuestionario SRS-
22r (adjunto en el ANEXO 2) para esta medicidon, y también tiene en cuenta el dolor y
la funcion de la persona que lo rellena. Se selecciona su uso ya que resulta ser el Unico
instrumento disefado especificamente para evaluar esta variable en la escoliosis
idiopatica, es el mas difundido y el mas usado por los investigadores. (50,51).
Percepcion de la imagen: el cuestionario SRS-30 es una adaptacion del SRS-22 pero
contiene ocho preguntas mas para ayudar a evaluar la percepcidon que el paciente
tiene en cuanto a la alteracion de su imagen corporal (51). En este caso, se usara el
TAPS (adjunto en el ANEXO 3), otro cuestionario que resulta valido en la evaluacién de
la perspectiva que tiene el paciente de su deformidad unicamente (52,53).

Trastorno de respiracion: el patron respiratorio producido por la escoliosis es de tipo
restrictivo extrinseco por la rotacion de las vértebras. La deformidad en la caja costal
reduce el volumen del hemitérax afectado (giba costal) y se puede perder parte del
mecanismo respiratorio; por lo tanto, afecta al tamafio de los pulmones incluso
llegando a presentar sindrome de insuficiencia tordcica y, esto se manifestara en las

pruebas de funcion pulmonar y en la medicién de los contornos toracico y abdominal
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(54,55). De manera visual la asimetria causada también de puede observar en TAC
(pero no sera el caso de este estudio) (55). En el estudio propuesto la eleccion es la
inspirometria, que resulta ser la prueba principal para valorar la capacidad de volumen
pulmonar y es muy util para la evaluacién y el seguimiento de trastornos en la
respiracion (56,57).

o Progresién de la curva: medir el dngulo Cobb es la metodologia mas comun en el
diagnostico y seguimiento de una escoliosis a partir de la radiografia, ya que tiene una
alta fiabilidad y reproductibilidad para su evaluacién, esta valoracion ha sido descrita
en el apartado “1.1.5.4. radiologia” (58). Pero uno de los problemas mas evidentes es
la radiacién y por ello en nuestro estudio se plantea incluir la comparacién del
resultado con el del Diers 4D formetric system, un sistema no invasivo para el
seguimiento en ensayos clinicos con alta reproductibilidad siempre y cuando se
aplique correctamente, este escaneo de la superficie de la columna debera realizarse
con gran cuidado y por profesionales entrenados que sepan el posicionamiento exacto
ante la medicion (59).

4.4. Recogida de datos
Para recolectar todos los datos se usara una hoja de recogida de datos sencilla para que sea
lo mds comprensible posible, evitar posibles confusiones y para que puede ser usada por
varios investigadores diferentes, de manera que cada uno recoja siempre la informacién que
se plantea en esta hoja. Una vez recopilada la informacion obtenida en papel se pasara a una
hoja de Excel para, posteriormente, poder desarrollar los analisis probabilisticos pertinentes
en cada variable, grupo de intervencion y subgrupo por caracteristicas.
Todos aquellos que se encarguen de llevar a cabo las valoraciones no deberdn haber
participado en los tratamientos de los pacientes, permitiendo de esta manera realizar
correctamente el ciego de estos y, también seran ellos los que rellenaran las plantillas del
Excel.
La identificacion de cada uno de los pacientes sera mediante un nimero de identificaciéon
personal sin relacién con el grupo al que se le asigna, para ser evaluado por los investigadores
sin saber a que grupo pertenece pero posteriormente saber de que paciente se trata.
La hoja de recogida de datos ira acompanada de otra hoja explicativa en la que se exponga
como deben recogerse de la manera mas detallada posible y como seran anotados en los

registros propuestos.
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La hoja para recoger los datos contiene una serie de informacion personal del paciente, sin
especificar detalles del tratamiento, y, a continuacion sera donde anoten los resultados de sus
valoraciones y las variables dependientes (adjunta en el ANEXO 4). Esta también ird
acompafada de los cuestionarios usados.
Todos los datos se recogeran al principio del estudio, al finalizar el primer mes de tratamiento
(para poder observar cambios a corto plazo del tratamiento), pasados seis meses y, a al
finalizar el estudio. De esta manera, los pacientes que abandonen por no querer seguir con el
estudio a largo plazo, por el motivo que sea, pueden resultar Utiles para poder guardar sus
datos en las valoraciones de los resultados a corto plazo.
Una vez se hayan publicado los resultados finales, pasados seis meses de la ultima valoracion,
se realizardn de nuevo (con todos aquellos que se pueda contactar) incluyendo informacién
del seguimiento del tratamiento en el que se entrenaron o su abandono, ya que se habla de
un ensayo con seguimiento a largo plazo, si se considera significativo se pueden continuar
realizando las valoraciones pasado un afio de esta, o incluso un tiempo mas tarde.
La recogida de datos para la utilizacion y divulgacién serd con total confidencialidad v, al
ordenador donde se registren Unicamente tendra acceso el grupo de investigacion, teniendo
en cuenta el factor ciego de los evaluadores que no podran acceder a ciertos registros.
Antes de empezar con las mediciones, los evaluadores que las haran deberan pasar por un
estudio piloto en el que se evaluard si entienden los criterios de cada valoracion vy si las
mediciones se llevan a cabo con suficiente similitud entre ellos, de esta manera, nos
aseguraremos que todos los items se utilizaran e interpretaran correctamente y de igual
manera por todos ellos. La intencién con todo esto es conseguir que todas las diferentes
recogidas de datos sean lo mas similares posible entre ellas y que no importe que medidor las
tome.

4.5. Generalizacion y aplicabilidad
Si las estadisticas de los resultados del ensayo son significativas a favor del tratamiento con el
método Schroth, seria una nueva aportacion para la bibliografia de la técnica y remarcaria que
la continuacion en la linea de su investigaciéon puede aportarlo como método de referencia
para la escoliosis idiopatica también en personas adultas o que, por otro lado, si las
estadisticas no resultan ser significativas pero si que presentan mejoras importantes en ambos

grupos, podria hacer referencia a que los dos tratamiento son beneficiosos.
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La aplicabilidad de la técnica no dependerd Unicamente de los resultados de este ensayo,
porque seran necesarios mas estudios para otorgar mas fiabilidad y evidencia en mas
poblaciones y muestras poblacionales mayores hasta que sea significativo, en definitiva, si los
resultados del estudio son positivos la aplicabilidad de estos estara dirigida a poder continuar
con las investigaciones en esta tipologia de pacientes y la técnica.
La iniciativa STARD tiene el objetivo de poder hacer la valoracién de los sesgos potenciales del
estudio (conocido como validez interna) y, esta generalizacion o aplicabilidad de los resultados
(conocido como validez externa). El comité internacional de editores de revistas medicas
establecié en 2006 que se requeriria su uso como requisito para publicar los trabajos
realizados, sin embargo su aceptacidn y sus criterios de calidad se cumplen en un porcentaje
bajo de publicaciones, no significando que sean de mala calidad; asi que describiremos el
proceso de manera mas completa y precisa para que los resultados puedan ser interpretados
con transparencia y entrar en este requisito (60).

4.6. Andlisis estadistico
El programa de eleccion para los analisis de datos es el SPSS y se diferenciara el analisis
estadistico de la parte que se hara respecto a la estadistica de tipo descriptiva de la muestra
escogida, del que se hara respecto a la inferencia estadistica.
En el analisis de la muestra, mediante la estadistica descriptiva los datos, apareceran
detallados en tablas de frecuencia. En las que apareceran los indices de tendencia central y
de posicion (media aritmética, moda, mediana), los indices de dispersion (rango
intercuartilico, desviacion tipica) y los indices de forma (asimetria) de todas las variables de
estudio que se han enumerado anteriormente.
Las representaciones graficas de estos datos facilitara su lectura y comprensién, resumiendo
todos los registros de las tablas en elementos mas visuales, de manera que para las variables
cuantitativas continuas usaremos histogramas y para las cuantitativas discretas y cualitativas
usaremos diagramas de barras. Permitiendo tener datos generales sobre la muestra durante
las diferentes valoraciones a lo largo del ensayo.
El analisis estadistico de la inferencia estadistica se hara mediante tablas de contingencia. Para
la creacion de estas tablas tendremos en cuenta el intervalo de confianza establecido en
ciencias de la salud del 95% vy, por lo tanto se asumird un error o valor alpha del 0.05 o 5%.
Ademas también se realizard contraste de hipdtesis, estableciendo una hipdtesis nula y

nuestra alternativa. Y se comparardn distintas variables mediante tests estadisticos como el

23



Test ANOVA, las técnicas T-student, el Chi-cuadrado y la correlacién de Pearson
principalmente, segun el tipo que sean las variantes a comparar.

A partir de todos estos tests estadisticos, se analizaran los resultados de todas las valoraciones
planteadas y se escogeran los que resulten ser mas significativos e importantes, para ser
publicados en el articulo. De esta manera se resumirdan de manera adecuada todos los
resultados obtenidos durante el ensayo.

Y, para la publicaciéon de los datos se tendrd en cuenta el siguiente grafico rellenando los

espacios pertinentes en cada recuadro:

Evaluados para inclusion en el estudio (n=__)

Excluidos (n=__)
Incumplen criterios (n=___)
No consienten (n=__)
Otras razones (n=__)

Asignados a Schroth (n=__) Asignadosa SIR (n=__)
Recibieron la intervencion (n=__) Recibieron la intervencion (n=__)
No recibieron la intervencion (n=__) No recibieron la intervencion (n=__)

Perdidos en el seguimiento (n=__) Perdidos en el seguimiento (n=__)
Interrumpen la intervencion (n=__) Interrumpen la intervencion (n=__)

Analizados (n=__) Analizados (n=__)

 J  J
Excluidos en el analisis (n=__) Excluidos en el analisis (n=__)

Comparacion de resultados
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4.7. Plan de intervencion
La duracién total del ensayo, des del comienzo de la redaccion detallada del proyecto a llevar
a cabo hasta las ultimas valoraciones y la ultima publicaciéon principal, sera de unos dos afios.
Incluyendo que, a fin de poder evaluar si los integrantes han continuado con su terapia en
casa, la han abandonado o han cambiado, no se descarta la posibilidad de realizar las
valoraciones de nuevo una vez haya un tiempo des del final del estudio, como por ejemplo
pasados seis meses desde la ultima valoracion.

En el siguiente esquema aparecen las distintas fases del estudio:

*Preparacion del estudio (recursos, fisioterapeutas,
profesionales Schroth, pacientes, valoradores,
estadisticos...)

los seis meses)

eUltimas valoraciones
eAndlisis de resultados

e|Intervenciones
eEvaluaciones de seguimiento (pasadoun mesy a
ePublicacién ]

*Nuevas valoraciones
eAdherencia al tratamiento

El centro en el que se podria realizar toda la intervencién es el Instituto Elena Salva, ya que
esta situado en Barcelona (dentro de Catalufia) y nos consta que dispone de todos los recursos
necesarios para la aplicacidon de los tratamientos y para las valoraciones, a excepcion de
escaner de radiografia, que se debera hacer por parte de los pacientes en su hospital de
referencia. Aunque se piense en realizarlo en sus instalaciones, el equipo de investigacién no
tiene porque ser el personal de la clinica, sino que serd un grupo seleccionado de todos
aquellos que quieran participar en el ensayo y cumplan los requisitos del programa para
abarcar todas la partes que presenta (valoraciones, terapias, analisis estadistica y recolecta de
datos).

Lo primero que se hard, antes de empezar con los tratamientos, sera la valoracién individual
de cada paciente, cada uno de ellos tendra su nimero de identificacién y su informe médico

médico con las radiografias de la columna, a partir de este punto se someteran, por parte de
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un fisioterapeuta, a una exploracién rellenando la hoja de recogida de datos (angulo Cobb,
inspirometria...) y, seguidamente, el paciente completara los tests correspondientes para
evaluar: calidad de vida y funcionalidad (SRS-22r), percepcion de laimagen (TAPS) y intensidad
del dolor (EVA). Por ultimo se someterd a una topografia de la superficie de la columna para
la reconstruccion virtual y comparacién con lo establecido en las radiografias mediante el
sistema Formetric® que tienen el instituto.
Las siguientes valoraciones se realizaran de la misma manera y, de todas estas valoraciones,
anotadas periédicamente en las hojas de recogida de datos y recogidas al final en el Excel, los
encargados de la parte estadistica haran el analisis de los resultados del ensayo.
La formacion del método Schroth en Barcelona se imparte por el instituto Elena Salva, en el
gue los pacientes con escoliosis generalmente reciben tratamiento de dos a tres veces por
semana dos horas por dia (incluyendo terapia individual y en grupo), segun la disponibilidad i
acceso de los pacientes que tratan, en este caso seguiremos su protocolo para el grupo
experimental, en este caso se realizaran dos sesiones a la semana. Y, al igual que en el
instituto, se entrenard a los participantes en este método con ejercicios para poder seguir el
tratamiento en casa segun se vea necesario, siguiendo con la linea de la formacién de Rigo M.
et al. (5).
Para poder proceder con la terapia lo primero serd identificar el tipo de curva que presenta
cada paciente para poder clasificarlo, se crearan cuatro grupos segun cada tipologia, para su
posterior tratamiento conjunto:

- A (A1, A2, A3): 3 bloques y presenta la cadera prominente en la concavidad toracica.

- B(B1, B2): 4 bloques y presenta la cadera prominente en la convexidad toracica.

- C(C1,C2): con 3 0 4 blogues pero no presenta la cadera prominente.

- E (E1, E2): solo hay curva lumbar o téraco-lumbar, compensacién lumbo-sacra y

requieren tratamiento simétrico en el bloque superior.

Una vez creados estos grupos, se determinara la prescripcidn de los ejercicios mas apropiados
para cada curva por parte de un profesional titulado en la formacion de Schroth (61), y se
trabajara en base a los principios de correccién del método: elongacién axial + deflexion +
desrotacion + facilitacion + estabilizacion (5,30). Realizando ejercicios de correccion de las
curvaturas anormales del raquis, con origen en los principios mecdnicos, afiadiendo
parametros a tener en cuenta como: la percepcion de la propia postura, la respiracién y el

fortalecimiento (29).
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Con el grupo control, el programa de tratamiento genérico de rehabilitacion para la escoliosis,
seguird el mismo protocolo de tiempo de trabajo y terapias en grupo, para que el tiempo vy la
aplicacién no sean los que hagan variar los resultados. Segun considere el terapeuta en la
evaluacion de cada grupo de curvas que se le presenta en cada uno de los cuatro grupos
aplicara: fortalecimiento de la musculatura abdominal y de la lumbar, mejora de la flexibilidad,
alargamiento de la musculatura, mejora de la capacidad pulmonar con ejercicios, correccion
activa y pasiva de las asimetrias, mejora de la estabilizaciéon del tronco, educacion en el
cuidado de la espalda, y analgesia de las zonas de la columna en las que refiera dolor (9,32).

Los dos tratamientos serian aplicados como ya hemos dicho todas las semanas del afio y
haciendo el seguimiento y las evaluaciones marcadas. Pero buscando en ambos casos la

educacién del paciente para poder lograr, progresivamente, que siga con la terapia en casa.
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5. Calendario previsto

Una primera parte del proyecto se pude decir que ha empezado con la redaccién de esta

propuesta, en la que se ha estado haciendo busqueda bibliografica y se han redactando bases

para sustentar el proyecto y la metodologia que deberia seguir el estudio.

En este apartado se presenta el calendario de manera visual de los dos afios, se empezard a

planificar el estudio des de |la preparacién de los recursos (principios de julio de 2017) hasta

la publicacion de resultados a los dos afios (finales de junio de 2018).

2017

23
30

20
27

20
27

21
28

© -

&

29

20
27

20
27

21
28

23
30

20
27

il
28

21
28

2
28

20
27

21
28

20
27

2
28

Redaccidn del proyecto de investigacion

Preparacion de los recursos humanos y materiales
Obtencién de la muestra

Valoraciones iniciales

Festivos en Catalufia

17
24

21
28

20
27

Durante los meses de julio y agosto se prepararan
los recursos humanos y materiales para todo el
estudio, es decir, se elegiran aquellos
fisioterapeutas: titulados en Schroth para el
tratamiento del grupo experimental y no
necesariamente especializados para el grupo
control que formaran parte del equipo de
intervenciones, los profesionales que estaran en
el equipo de valoraciones e investigacion y, por
ultimo el equipo de analisis de los resultados.
También se contactara con la clinica para el
alquiler de parte de sus instalaciones y material
durante el afio que se llevaran a cabo los
tratamientos y, el material de medicién para las
fechas en las que se realicen las valoraciones.

Durante septiembre, octubre y noviembre se
obtendrda la muestra, captando a pacientes,
facilitandoles la informacion del proyecto y se
expondran las caracteristicas necesarias para los
participantes a los centros de salud y a la
asociacion ASMADES, para poder captar el
numero necesario de participantes para el

estudio.

Por ultimo, en el mes de diciembre se realizaran

las valoraciones iniciales de cada participante, la elaboracion de los grupos, las explicaciones
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pertinentes del estudio y de las bases del tratamiento que recibiran (sin especificar su grupo),

y se rellenard el acuerdo de confidencialidad y participacién.
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Realizacién de las intervenciones

Valoraciones de seguimiento

Festivos en Catalufia

Durante el afio 2018 se llevara a cabo el plan de
intervencion, aplicando los  tratamientos
correspondientes a cada subgrupos segun la
clasificaciéon de Schroth de su curva (si no hay
ningun participante de alguna curva, ese grupo no
serd necesario y, en el caso de tener muchos
pacientes en un subgrupo se formaran dos de esa
tipologia).

Se realizard segun las pautas de la aplicacion y se
entrenard a los participantes para poder seguir el
tratamiento en casa a largo plazo.

Durante esta fase se hardn las valoraciones de
seguimiento del proyecto en curso por
fisioterapeutas que no sabran a que grupo
pertenece cada uno de los participantes: al mes de
empezar y pasado medio afo.

Durante todo el aio, los tratamientos seguirdn el
mismo patrén pero se puede valorar la posibilidad
de no tener que hacer todas las sesiones en el
centro para no comprometer la adherencia, pero
serd importante hacer el seguimiento para
asegurar una correcta practica durante las

sesiones en el centro.
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En el afio 2019 se finalizara el estudio si se cumple
el calendario y no se interrumpe el proyecto.

El primer medio mes serd para realizar las Ultimas
valoraciones completas de cada paciente tras el
afo de tratamiento.

Una vez se acaben las valoraciones finales se
recogeran y se analizarian todos los datos del
estudio recopilados hasta la fecha y se incluirian
las ultimas aportaciones hasta finales del mes de
marzo, estratificando correctamente la muestra
en subgrupos segun las caracteristicas que se han
detallado en el disefio de estudio.

El siguiente paso, durante tres meses, con las
estadisticas realizadas, serda llegar a las
conclusiones del estudio y redactarlas. Sera en
este momento cuando cada grupo (A o B) sera
revelado a los encargados de las conclusiones,
gue son los Unicos conocedores de cual es el
experimental y cual el control.

Y en el junio se ultimaran los detalles para finalizar
el estudio y se presentara a finales de este mes.
Los siguientes meses servirdn para realizar la
transferencia de conocimientos obtenidos a la

poblacién en general y a aquellas asociaciones,

centros y revistas relacionados con la escoliosis en la persona adulta para que puedan

beneficiarse de los resultados, y se puede trasmitir a otros equipos de investigacion. También

se aprovechara para agradecer los apoyos recibidos.

Como los pacientes se iran entrenando durante la intervencion, pasado medio afio de su

colaboracién se hara otra recopilaciéon de datos, incluyendo la adherencia a continuar el

tratamiento en casa, abandono o cambio, su evolucién y los motivo u opiniones. Y, con las

conclusiones del estudio se recomendara su continuacion o posibles cambios.
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6. Limitaciones y posibles sesgos

Este ensayo esta condicionado a una serie de limitaciones que se deberdn tener en cuenta.
La primera se encuentra en encontrar a los pacientes necesarios para cubrir el tamafio de la
muestra, no por la cantidad de posibles voluntarios sino por el echo de poderse comprometer
con la intervencion, ya que se necesitan dos dias por semana dos horas por dia por lo menos
durante el inicio del tratamiento y, al tratarse de personas adultas puede que por situaciones
familiares o laborales no se lo puedan permitir, ademas, el centro que se ha propuesto se
encuentra en Barcelona, y si no pueden adaptarse, no podran incorporarse al proyecto como
participantes sin otra solucion.

También se trata de un estudio largo, de manera que tiene posibilidades de sufrir abandonos
y que los participantes no acaben siguiendo el tratamiento y, teniendo en cuenta esta variable,
si fuese suficientemente elevada podria comprometer los resultados, e incluso, que algunos
fisioterapeutas abandonasen su posicion por la duracion del proyecto. Incluso el echo de
elaborar seguimientos posteriores al estudio puede ser complicado para entrar en contacto
con los participantes.

Otra estara en la comprobacion de los ejercicios hechos en casa, como se ha comentado existe
la posibilidad que, una vez el paciente este entrenado, haga alguna sesidon en casa por
comodidad y accesibilidad, pero en estos casos aunque se haga un seguimiento en la clinica
con la correcta ejecucion, no se podra comprobar realmente que este dedicando las horas
pertinentes a la terapia que le corresponde.

Hacer un estudio completamente ciego es imposible, ya que los fisioterapeutas encargados
de realizar los tratamientos deberdan saber cudl es la terapia con la que deben trabajar con el
grupo. Para elevar la evidencia de un estudio de este tipo, el ciego es un factor muy valorado.
En este caso, se continuard manteniendo el ciego de los fisioterapeutas encargados de realizar
las distintas valoraciones.

Otra posibilidad que se debe tener en cuenta es la variabilidad entre observadores en la
valoracion de las variables de estudio, principalmente en la medicidon de Cobb, aunque sea
fiable, también se puede tomar de diferente manera escogiendo diferentes vértebras limite,

gue nos llevara a la variacién del angulo (58,62).
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7. Problemas éticos

Para poder entrar en el proyecto, serd necesario que todos los adultos estén de acuerdo y
firmen el consentimiento informado para la intervencién, que se puede consultar en el ANEXO
5.

Todos ellos recibiran, por parte de los profesionales encargados de la organizacién, la
informacidn necesaria sobre los beneficios y los riesgos de manera totalmente comprensible
y, aquellas cosas que quieran saber siempre y cuando se les pueda facilitar.

De todas maneras, se adjuntara este documento informativo sobre el proyecto al
consentimiento informado, para sustentarlo y que se lea antes de firmar. En caso que
continuen teniendo alguna duda, como ya hemos dicho tendran la total accesibilidad a los
fisioterapeutas responsables de la investigacion.

Las investigaciones de la escoliosis del adulto, al contrario que en el caso de los estudios en
adolescentes o en edades de crecimiento, no son demasiado extensas pero si debatidas por
el echo de la relacion entre la finalizacion de la maduracion dsea y la progresién o no de la
curva, la necesidad de un tratamiento..., y un estudio asi, ademas de tener estas discusiones,
suele conllevar dificultades econémicas y de adherencia. Pero eso no deberia suponer un
impedimento para estudios en adultos ya que son igual de necesarios, una escoliosis seguira
presente durante el paso del tiempo con sus efectos adversos. Para enfrentarse a estos
ultimos, son imprescindibles los hallazgos cientificos basados en la practica y los ensayos
clinicos.

Para respetar todos los derechos de los sujetos de estudio y la proteccién de sus datos se
actuara siguiendo el Real Decreto 1090/2015 en el que se regulan las normas éticas de los

ensayos clinicos (63).
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8. Organizacién

Jefe del
proyecto de
investigacion

Coordinador
de las
intervenciones

Coordinador
de los datos

\[o]
especializados
(grupo
control)

Especializados
(grupo
experimental)

Evaluadores (y Estadisticos
registro de para el andlisis
datos) de datos

Cada coordinador se encargara de supervisar y gestionar los recursos que se necesitaran:
material de trabajo para los tratamientos, mantenimiento de las instalaciones, citas para la
terapia y para las valoraciones, hojas de registro, pago de articulos necesarios para la
bibliografia, adquisicion de los programas de analisis, mantenimiento de ordenadores... y
también se responsabilizara de que todos realicen sus tareas adecuadamente, acorde a su
preparacidon y conocimientos, y que el reparto de faena sea equitativo y dentro de las
capacidades individuales de cada componente del equipo.

El lugar para el estudio propuesto es el Instituto Elena Salva y el proceso no variara de centro,

en él se realizaran tanto las intervenciones como el resto de las valoraciones.
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9. Presupuestos
Para poder hacer una estimacién del presupuesto se ha elaborado una tabla con los diferentes

recursos materiales que van a ser necesarios:

Material Cantidad Precio (€/unidad) Total

Alquiler de la clinica con | 8 grupos 20€/hora 15.360€
material para los tratamientos | 4h/grupo/semana | 2 grupos/franja horaria

y las valoraciones 12 meses

Portatil Lenovo YOGA 910 con | 1 1299€ 1299€

lector de huellas

Smartphone Samsung galaxys3 | 1 148€ 148€
Neo 16Gb
Tarifa lamadas + 2Gb internet | 24 meses 15€/mes 360€

El precio total del alquiler puede verse aumentado o disminuido debido a los grupos finales
que se creen, una vez queden determinados se determinard el espacio horario exacto
necesario en el servicio, el material y las maquinas en funcion de la cantidad de participantes
gue requeriran tratamiento y valoraciones para cada tipologia de curva.

Por otra parte, el Unico coste en recursos humanos sera la formacion de profesionales en el
método Schroth, en caso que no se ofrezcan voluntarios que ya estén especializados, y este
valor también dependera de la cantidad de grupos final, ya que dependiendo de este se
requerird mas participacion o menos. El resto de los recursos humanos, en un principio no
conllevaran costes porque tanto los encargados de aplicar los tratamientos como los
investigadores serdn voluntarios interesados en el proyecto y, que como beneficio obtendran
la oportunidad de publicar con sus nombres en el ensayo realizado.

En caso de no poder cumplir las plazas con voluntarios se podria estudiar la posibilidad de
pensar en una remuneracién para encontrar mas (uno para cada subgrupo de tratamiento) o
poder ofrecer cierta estabilidad a aquellos que serdn necesarios para cubrir horas (trabajando

con mas de un subgrupo).
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ANEXO 1 - Estudio observacional cualitativo

Este cuestionario es voluntario y se ha realizado para crear un registro de adultos con escoliosis idiopdtica, su percepcion, las afectaciones y el estado de su espalda. Se usard
anénimamente para un trabajo de final de grado de fisioterapia de la universidad de Lleida y, para ello es necesario que responda usted mismo a las preguntas sefialando la
respuesta que le parezca mds adecuada.

Las preguntas con asterisco son obligatorias, las que no lo llevan se agradece que las responda en caso que pueda. Absténgase de responder a las preguntas que no pueda.

*Hombre  [] Mujer 0 Fecha:__/__ /2017
*Edad

*iDonde vive?

*¢Tiene escoliosis idiopatica? Si |:|

No []

*¢Qué grado tiene su escoliosis?

¢éSi la sabe, que tipo de escoliosis tiene (localizacion)?

¢Qué entiende por escoliosis?

*¢A que edad le aparecié o le diagnosticaron?

*¢Recibié tratamiento para la escoliosis desde su INICIO de evolucién? Si |:|
No |:|

Si ha respondido negativamente, especifique el motivo si lo recuerda

|:| Tiempo escaso

D Carecia de importancia

Pereza

Se lo recomendaron

Lugares para el tratamiento lejanos

0
0
[] Nolo podia costear
0
U

Otros

Si ha respondido afirmativamente, especifique cual o cudles v, si lo recuerda, la

edad y duracién

*¢Cree que fue beneficioso?

si [
No D

*Continua realizdndolo? Si [ ]
No [
Si ha respondido afirmativamente, ¢por qué motivo/s?

|:| Me lo recomendaban

Me obligaban

Me gustaba el trato que recibia

Me hacfia sentir mejor

0
0
D Para hacer algo
0
0

Me veia mejor

D Otros

Si ha respondido negativamente, ¢cual es el motivo?

|:| Era incémodo
|:| No me gustaba
|:| Perdia mucho tiempo

|:| No me gustaba el trato que recibia

[] otros

*¢Ha recibido otros tratamientos durante su vida? Si D
No []
Si ha respondido afirmativamente, especifique:

*Cuél/es

Edad

*Duracién

*éCree que fue/ron beneficioso/s? Si |:|

No []

*¢Recibe tratamiento de Schroth para la escoliosis? Si |:|
No D

*Si ha respondido afirmativamente, y lo combina con algtn otro tratamiento,

especifique cuél/es

¢Cada cuanto son las sesiones?

¢Cudnto dura cada sesién?

*¢Cuanto tiempo hace que se somete al tratamiento?

*¢Crees que es beneficioso? Si D

No []

éPorqué?

*Si tuviera que convivir el resto de su vida con la espalda como la tiene en este
momento, écémo se sentiria?

|:| Muy contento

|:| Bastante contento

|:| Ni contento ni descontento
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[] Bastante descontento

[] Muydescontento

*Especifique su nivel de actividad actualmente
Permanentemente en cama

Practicamente sin realizar ninguna actividad
Actividades y deportes ligeros

Actividades y deportes moderados

Actividad completa

OO0 gd

*¢Cémo se ve laropa?
[J Muybien
Bien
Aceptable

Mal

I Iy

Muy mal

*¢Se siente atractivo con el estado de su espalda?

[J Mucho

Bastante
Ni atractivo, ni no atractivo

No demasiado

I 0 [

Nada

*sTiene dolor de espalda?
[] siempre
D Casi siempre
[] Algunasveces

|:| Pocas veces

[J Nunca

*Sefale en los dibujos dénde (puede marcar mas fuerte la zona mas dolorosa)

*¢Toma medicamentos para el dolor de espalda?
No

1 calmante suave a la semana o menos
Calmantes suaves diarios

1 calmante fuerte a la semana o menos

Calmantes fuertes a diario

0 s Y

*¢Le limita la espalda para realizar las actividades del dia a dia (mover objetos,
cargar cosas, caminar, asearse...) o influye en sus relaciones personales?
[J No
[] Unpoco
D Regular
|:| Bastante
0

Mucho

*Sefiale (una por grupo) cuél cree que se aproxima mas a la forma de su espalda

O
|

=\
L
:

~%§§f;

Hombre:

U

|
|
|
|

Representando el 0 ningtin dolor, de 1 a 3 leve, de 4 a 6 moderado, de 7 a 9 intenso

y el 10 el mdximo dolor, marque el recuadro mds adecuado para definir su dolor:

leve Dolor moderado
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*¢Cudnto dolor sentia a mitad, aproximadamente, del tratamiento?

Lol sl 2]s]als|ef[7]s]o]1|

*¢Cuanto dolor ha tenido la tltima semana?

o] 1]l 2]sfafs[e]7]8]s]]

Si ha acabado el tratamiento, ¢cuédnto dolor sentia una vez acab6?

[o] 1] 2[s3]afs]se] 789 ]1]

Si ha acabado el tratamiento, ¢empeoré un mes después de acabar? Si |:|

No []

*¢Se siente satisfecho con el tratamiento?
Completamente satisfecho

Bastante satisfecho

Indiferente

Bastante insatisfecho

0 I A |

Completamente insatisfecho

*¢Aceptaria el mismo tratamiento otra vez?

[ si

Probablemente si
No estoy seguro

Probablemente no

I By

No

*Sefiale en que aspectos cree que le ha mejorado, empeorado o es igual:

Mejor | Sin cambio

Peor

Actividades diarias

Deporte y hobbies

Dolor

Confianza en si mismo

Relaciones personales

Apariencia de si mismo (cémo se ve usted)

Apariencia hacia los demas (cémo le ven)

Deformidad de la columna

Capacidad respiratoria (dificultad con la que

respira, ahogos...)

Muchas gracias por su colaboracién.

Algunos de los resultados:

EDAD

m

M 18-24 m25-29 m30-34 1 35-39 m40-44

GRADO

m

Bns/nc M<20 m20-45 m>45

M Barcelona M Catalufia ™ Espafia

RESIDENCIA

Francia

¢TRATADO DES
DEL INICIO?

HSi ®mNo
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éPORQUE NO? ¢QUE TRATAMIENTO?

oA

B Tiempo escaso M Sin importancia ™ Lejania M Corsé M Rehabilitacion ™ ns/nc
¢ FUE BENEFICIOSO? ¢COMBINA SCHROTH?
%
B Kinesiotape M Deporte B RPG
HSi ENo Osteopatia M Nada
¢ES BENEFICIOSO? ¢COMO SE SIENTE CON SU ESPALDA?
28%
B Muy contento M Bastante contento
5 Ni contento ni descontento I Bastante descontento
HSi ®No B Muy descontento
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¢TIENE DOLOR?

A
34%

M Casi siempre M Algunas veces

Pocas veces Nunca

¢ESTA SATISFECHO?

B Completamente satisfecho

M Bastante satisfecho

Como conclusién de este pequefio estudio podemos decir que:

- Las encuestas se realizaron en un centro de Barcelona y solo un 39% es residente alli.

- La mitad de las escoliosis han resultado ser moderadas.

- Mas de la mitad de los casos no ha recibido tratamiento desde su diagndstico vy, la mayoria

de ellos no lo hacia porqué la patologia carecia de importancia. El resto que si que recibié

tratamiento fue principalmente rehabilitacion de espalda pero la consideraron beneficiosa.

- Mas de la mayoria de los pacientes recibe Unicamente Schroth y les parece un tratamiento

beneficioso. La combinacion mas comun, en el resto de casos, es la osteopatia. También es

destacable el echo de que todos los pacientes se sienten completamente o bastante

satisfechos con el tratamiento.

- La opinién de los pacientes acerca de su espalda es bastante variada, y solo se ha

presentado un caso que esté muy descontento.

- El dolor es muy comun en los pacientes, Unicamente dos no lo sienten.

Resultados de la tabla resumen de efectos:

Mejor | Sin cambio | Peor

Actividades diarias 12 6

Deporte y hobbies 10 8

Dolor 14 4

Confianza en si mismo 11 7

Relaciones personales 7 11

Apariencia de si mismo (cdmo se ve usted) | 10 8

Apariencia hacia los demas (como le ven) 8 10

Deformidad de la columna 13 4 1
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Capacidad respiratoria (dificultad con la |7 11

gue respira, ahogos...)

A modo de resumen, solo un paciente hace referencia al tratamiento de Schroth con un
aspecto negativo en la deformidad de la columna con empeoramiento, pero el resto de
aspectos se ben mejorados en el caso de varios participantes y, como mucho contintan sin
cambio alguno como se puede observar en la tabla.

Pero no se observa ningln aspectos de los nueve presentados, mejorado en los dieciocho

participantes del pequeno analisis.
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ANEXO 2 - srs-22r

Este cuestionario esta disefiado para valorar el estado de su espalda. Es importante que usted 3 pyrante los Gltimos 6 meses, ¢cuénto tiempo estuvo muy nervioso?
mismo responda a las diferentes preguntas y que sefale la respuesta mas adecuada a cada
pregunta. < Nunca
1 Sélo alguna vez
1 Algunas veces
) Casi siempre
1. ¢Cuénto dolor ha tenido en los Gltimos 6 meses? Siempre
Ninguno 4. Si tuviera que pasar el resto de su vida con la espalda como la tiene ahora, ;como se
Ligero sentiria?
Regular Muy contento
Moderado Bastante contento
Intenso 2 Ni contento ni descontento
2. ¢Cuénto dolor ha tenido en el Gltimo mes? Bastante descontento
Muy descontento
Ninguno
Ligero 5. ¢ Cuél es su nivel de actividad actual?
Regular I Permanentemente en cama
Moderado No realiza précti ninguna actividad
Intenso _I Tareas ligeras y deportes ligeros
I Tareas moderadas y deportes moderados
1 Actividad completa
6. ¢Como le queda la ropa?
2 Muy bien
Bien
Aceptable
1 Mal
Muy mal
SRS22-1 SRS22-2
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7. Durante los Gltimos 6 meses, ¢ se sintié tan bajo de moral que nada podia animarie?
1 Siempre
| Casi siempre
2 Algunas veces
1 Sélo alguna vez
) Nunca
8. ¢ Tiene dolor de espalda en reposo?
1 Siempre
1 Casi siempre
1 Algunas veces
1 Sélo alguna vez
1 Nunca
9. ¢ Cudl es su nivel actual de actividad laboral o escolar?
21100% de lo normal
11 75% de lo normal
150% de lo normal

125% de lo normal
210 % de lo normal

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

) Muy bueno
1 Bueno

) Regular

_ Malo
] Muy malo

SRS22-3

11. ¢ Toma \tos para su ?

2 Ninguno
_ Calmantes suaves 1 a la semana o menos
) Calmantes suaves a diario
Calmantes fuertes 1 a la semana o menos
1 Calmantes fuertes a diario

12. 4 Le limita la espalda la capacidad para realizar sus actividades habituales por casa?

Nunca

_ Sélo alguna vez
Algunas veces
Casi siempre

0 Siempre

13. Durante los Gltimos 6 meses, ¢ cuénto tiempo se sintié calmado y tranquilo?

. Siempre

) Casi siempre
Algunas veces

_ Sélo alguna vez
Nunca

14, ;Cree que el estado de su espalda influye en sus relaciones personales?

_Nada

2 Un poco

_ Regular

! Bastante
Mucho

SRS22-4

15. (Ud. o su familia tienen dificultades econémicas por su espalda?

Mucho
Bastante
Regular
~Un poco
Nada

16. En los Gltimos 6 meses, ;se ha sentido desanimado y triste?

Nunca
_ Sélo alguna vez
Algunas veces
Casi siempre
Siempre
17. En los ultimos 3 meses, ¢ cuédntos dias ha faltado al trabajo o al colegio debido al dolor de
espalda?

0
1
2
03
4 6 més

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

?Nunca
_ Sélo alguna vez
_ Algunas veces
 Casi siempre
Siempre

SRS22-5

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

1 Si, mucho

] Si, bastante

1 Ni atractivo/a ni poco atractivo/a
-1 No, no demasiado

] En lo absoluto

20. Durante los Gltimos 6 meses, ¢ cuanto tiempo se sintié feliz?

I Nunca

.1 Sélo alguna vez
] Algunas veces

) Casi siempre

| Siempre
21. (Esta isfecho con los r Itados del tratamiento?
| Completamente satisfecho
1 Bastante satisfecho
) Indiferente

_| Bastante insatisfecho
| Completamente insatisfecho

22. ( Aceptaria el mismo tratamiento otra vez si estuviera en la misma situacién?

2 Si, sin duda

I Probablemente si
1 No estoy seguro/a
) Probablemente no
I No, sin duda

SRS22-6




UNK ARANCE PERCEPTION SCALE TAPS

o [l
1




ANEXO 4 - Hoja de recogida de datos del estudio

Fecha: .../.../......
1. Datos de identificacion  a. N2 identificacion:
b. Sexo: Hombre [
Mujer []
c. Edad:
2. Criterios de inclusion Si No

a. Diagndstico de escoliosis idiopatica

b. indice de Risser 5 (madurez dsea)

c. 18 afios 0 mads

d. Capacidad para comprender tanto el lenguaje oral como escrito
e. Curva leve, moderada o grave

f. Participante de acuerdo y firma el consentimiento informado

g. Paciente dispuesto a seguir el tratamiento

I Y
I s s s

3. Criterios de exclusion

]
]

a. Tratamiento quirdrgico anterior para la escoliosis

b. Realizando otro tratamiento para escoliosis que no quiere abandonar [ ]

]

4. Exploracion
a. Fecha del diagnostico de escoliosis idiopatica:
b. Tiempo de evolucioén:
c. Localizacion de la escoliosis (tipologia segun Schroth):
d. Grado de la escoliosis:
Pequefia (<20°) []
Moderada (20°-45°) []
Severa (>45°) M
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Ul

. Variables dependientes

Inicio

(.../.../2017)

1 mes

(.../.../2018)

6 meses

(.../.../2018)

Final

(.../.../2019)

. Dolor (EVA)

[«))

b. Respiracion

(inspirémetro)

[@]

. Angulo Cobb (radiografia)

(formetric System)

*Intensidad del dolor. EVA

d. Calidad de vida. SRS-22R (ANEXO 1)

e. Percepcion de la imagen. TAPS (ANEXO 3)
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ANEXO 5 - consentimiento informado

He sido informado de que mi participacion, en el Programa ECA y en la Investigacion, es
voluntaria. He sido informado de que mi participacién no implica riesgo para la salud o
molestia alguna. He sido informado de que el investigador adquiere el compromiso de
responder a cualquier pregunta que se le haga sobre los procedimientos una vez concluida la
investigacion. He sido informado de que soy libre de retirarme del estudio en cualquier
momento sin penalizacidon de ningun tipo.

Doy mi consentimiento informado para participar en el Proyecto de Investigacion que se
desarrolla para analizar si el método Schroth es efectivo en el tratamiento de la escoliosis en
pacientes adultos. Consiento la publicacion de los resultados del estudio siempre que la
informacién sea andnima o se muestre de manera agregada de modo que no pueda llevarse
a cabo una clara asociacion entre mi identidad y los resultados. Entiendo que, aunque se
guardara un registro de mi participacion en el estudio, el investigador adquiere el compromiso
de que todos los datos de mi conducta recogidos de mi participacién sdlo seran identificados
por un numero y en ningun caso se mostraran asociados a mi identidad.

Responsable de la investigacion:

Participante (Rellenar y firmar)
Apellidos:

Nombre:

DNI:

Firma:

Fecha:

Representante legal (en caso necesario rellenar y firmar en sustitucién del participante)
Apellidos:

Nombre:

DNI:

Firma:

Fecha:
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