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SOATRCOS O DAL DMELRCUDEICD DINTRAL

RESUMEN EJECUTIVO

. ANTECEDENTES

En el marco de la metodoiogie ad hoc para evaluar solicitudss de tecnoioglias sanitanas.
aprobada mediante Resoclucor del Institute de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N* 111-IETSI-ESSALUD-2021. se ha elaborado el presente dictamen. el
cual expone la evaluacién de la eficacia y seguridad del sistema de rehabilitacion
intensiva cinamica con traje terapéutico en pacientes pediatricos con dafio neurolégico
central. De este moco. la Dra. Jeanette Borja Arroyo. especialista en medicina fisica vy
rehabilitacion del Servicio de Rehabilitacion Pediatrica del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins (HNERM). siguiendo la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-
2018. envia al Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
la solicitud de inctusion dei sistema de rehabilitaciéon mediante protocolo Pediasuit en el
petitoric de Dispositivos Médicos de EsSaiud

Con el objetive de hacer precisiones respecto a los compenentes de la pregunta PICO
micial. se ileve a cabo una reunién técnica con le médica especialista. Dra. Mabel Irene
Ramiregz Chipana y tecnhdlogos médicos del Servicio de Rehabilitacién Pediatrica def
HNERM. vy los representantes del equipo técnico del IETSI estableciéndose comoe
pregunta PICO final. ia siguients:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Poblacion Pacientes pediatricos con dafo neurotogico central

Sistema de rehabilitacion intensiva dindmica con traje terapéutico +

Intervencién , . ,
medidas farmacoldgicas

Comparador Mejor terapia de soporte”

~ Gross Motor Function Measure (GMFM)-88 y GMFM-86
. Pediatric Balance Scale (PBS)
Escala motora infantil de Alberta
Feaiatric Outcomes Data Collection Instrument (PCDCH
Pediatric Evaluation of Disability inventery (PEDI)
Desenlace™ Functional Mobility Scale (FMS?
Gillette Functional Assessment Questionnaire walking scale (FAQ)
8 Minute Walk Test (BMWT)
High Level Mobility and Assessment Tool (HIMAT)
Calidad de vida
Eventcs adverscs
- 'F_isibt'e'rab\a + medidas fafr"hé(r:iofdgiiciéér o
* Las definiciones de los desenlaces se oosevan en el Anexo 1 del Material Suplermentano
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Il.  ASPECTOS GENERALES

Las lesiones del sistema nervioso central causan una amplia gama de manifestaciones
clinicas que varian de acuerdo con la ubicacion y la gravedad del dafic neuronal y del
tejido conective circundante (Popovi¢ & Sinkjzer, 2013). Especificamenie, la zona de la
iesion focalizada en areas motoras se relaciona con una interrupcién del haz de axones
dentro del sistema nervioso central ¢ un nervio periférico que se manifiesta con la
perdida de movifidad y sensibilidad de un grupo muscular (Popevic & Sinkjzer, 2013).
Unc de los desdrdenes mas comunes causado por una lesion en la corteza motora
cerebral es fa paralisis cerebral (PC), que se produce por la interaccion de diversos
factores o eventos que ccurren en et periodo prenatal, durante el parto, periodo posnatat
0 en los primeros afios de vida, e impiden el desarrollo adecuado de la morfclogia
cerebral (Wimalasundera & Stevenson. 20186).

La PC engloba a un grupc de condiciones clinicas heterogéneas de gravedad vanable
gue afectan la movilidad, postura y balance de la persona (Rosenbaum et al . 2007). La
PC afecta aproximadamente a 1.8 per 1000 nacidos vivos en paises de altos ingresos.
siendo que 1.5 por 1000 nacidos vives presentd PC en el periodo prenatal, y 0.8 por 10
000 nacidos vivos en el periode posnatal (Mclntyre et al. 2022) Sin embargo. la
prevalencia e incidencia de PC en paises de bajos y medianos ingresos no han side
estimadas en un metaanalisis debido a la hetercgeneidad gue existe entre los estudios
epidemiciogicos realizados en estos paises (Mcintyre et al., 2022). Respectc a los
estudios realizados en paises de bajos y medianos ingresos, se reporta una prevalencia
. dePCde34y37 por 1000 nacidos vivos en dos provincias de Bangladesh (Khandaker
Wet al.. 2019 Murthy et al.. 2014). y 3 4 por 1000 nacides vivos en Maldavia (Gincota
J Bufteac et al.. 2018). De acuerdo con las estimaciones del estudio Global Burden of
Disease. la PC ha causado aproximadamente 11 millones de afics vividos con
discapacidad, y 50 millcnes de perscnas requieren atencién a largo plazo en servicios
de rehabilitacion, lo que podria representar un alto costo para los sistemas sanitarios
{Cleza et al.. 2020). En el Peru. nc se cuentan con estudios scbre la prevalencia o
incidencia de PC.

De acuerdo con la Clasificacion Internacional del Funcionamierto. ia Discapacidad y a
Salud (ICF. por sus siglas en inglés), la PC se caracteriza per presentar trastornos de |a
postura y desordenes del movimiento que afectan la funcién motora gruesa y fina (World
Health Organization, 2001). La PC se clasifica con base en ia extensién de la lesion la
localizaciCn topografica y la capacidad del sistema nervioso para adaptarse después de
lalesidn. La presentacién mas comun de PC es la forma espastica. que provoca rigidez
y dificultades de movimiento. Este tipo de PC puede manifestarse en una sola
extremidad (monopleiia). en ambas extremidades (diplejia), o cuatro extremidades
{tetraplejia) (Popowvi¢ & Sinkjaer, 2013 Wimalasundera & Stevenson, 2016) Una forma
de clasificar la capacidad funcicnal en los nifos con PC se realiza a través del sistema
de clasificacion de la funcién motora gruesa (GMFCS). que es una de las clasificaciones



mas utilizadas en lcs estudios epidemioiogices (Paulson & Vargus-Adams. 2017) vy
permite deterrimar la funcior motora actua deinrfe. asi comeo ios equipos ¢ dispositives
de asistencia gue el mifc recesitara para reaiizar funciones motoras en el futuro.

Las principales intervencicnes en la PC son la fisioterapia. terapias asisticas por
dispositivos (como ortesis). terapia ccupacional. tratamiento farmacologice y cirugia.
Los objetivos principaies de estas Intervencicnes son faciiitar la amphitud dei movimiento
activo, retrasar o prevenir la oeformidad en diversas regiones del cuerpo {i.e. columna.
flexion del pie) y contracturas fortalecer fos musculos deébiles y mejorar la movilidad y
adquirir habilidades moteras furcionales para fomentar la independencia funcional en el
entorno del paciente (Novax et al. 2013 Papavasiiou. 2008) A menudo estas
intervenciones se realizan en funcién a los niveles de GMFCS5, siendo ia moviiidad ura
de las prioridades de las intervenciones para los nifos con menor compromiso de 1a
motricidad gruesa. mientras gue los nifos severamente comprometidos requieren otras
terapias come el mangjo de la postura. alimentacion, suefio y manejo del dolor (Hong et
ai., 2017, Wimalasurdera & Stevenson. 2016).

Particularmente. ia medicina fisica y rehabiitacion desemperia uri papel fundamentai en
gl ratamienio de la PC para mejorar ia inzependencia. coordinacion de movimientes.
participacion sociai y calidad de vida de i0s nifos y sus famiiias (Das & Ganesh, 2019)
La medicina fisica y de rehabilitacion debe ser abordada en base a la presentacion
clinica del nifo. la gravedad de la PC. existencia de discapacidades adicionales. y &i
nivel socioeconomico de la familia v requiere un enfoque multidisciplinario para
proporcionar una combinacion de intervenciones (Lin, 2011). Los trajes terapeuticos son
métodos ce tratamiento complementarios y alternativos que son utilizados en la
rehabilitacion pediatrica. Este enfoque terapeutico se introdujo hace dos décadas cen €l
desarrofio del trajg Adelisuit (Motanova et al . 2022), A partir de la construccién de este
traje. se han desarroliado otros trajes terapéuticos con caracteristicas similares
(Karadagd-Sayg & Giray. 2079). La mayoria de estos trajes estan compuestos por una
gorra. chaleco. pantalones certos, rodileras y zapatos que estan interconectados por
bandas eiasticas {Clemente Ramon & Agnieszka Panufnik. 2021). Estos irajes pueden
proporcionarse mediante dos formas de intervencion: i) uso tnico del traje (Flanagan et
al., 2009; Matthews et al.. 2009) o ii) uso del traje dentro de un programa de terapia
intensiva compuesto por gjercicios funcionaies y de fortalecimiento muscular {(Bailes et
al., 2010: Christy et al.. 2012).

Segln lo descrito previamente. existen diverscs “protocolos personaiizados como
Therasuit y Pediasuit {Christy et al.. 2012) Estos protocoics varian de acuerdo con ef
traje terapeutico y se componen de ciclos de terapia intensiva que consisten en sesiones
de larga duracion distribuidas en sesiones diarias o muy frecuentes a la semana durante
un periodo de varias semanas. con repeticiones de cada ciclo de acuerdo con ia
necesidad det paciente. Los trajes terapeuticos poseen una propiedad dinamica gue se
describe como la estabiizacidn activa de la columna vertebral gue facilita iz movilizacidn
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del paciente (Steinmetz, Michael P, 2017). Esta propiedad dinamica se establece con
elementos de soporte del cuerpo. siendo que aiguncs de los protocolos como Pediasuit
utiizan cuerdas elasticas y una unidad de ejercicio funcional’ para fortalecer los

| musculos, mejorar su coordinacion, ayudar al equilibrio y verticalizacion del nifio (Afzal
etal., 2017, Glowinski & Blazejewski, 2020). La jaula de metal es una unidad de gjercicic
universal que puede ser utilizada para que el nific adopte una serie de posturas que le
permitan realizar tratamientos tradicionales de fisioterapia como entrenamiento de
fuerza, estiramientos, entrenamiento funcional y carga de pesc en las articulaciones
(Afzal et al., 2017).

En el Peru. el traje terapéutico pertenece a ia calegoria de ortesis de usc en cabeza y
cueilo. miembros superiores, infericres. Esta categoria se encuentra en el listado de
preductos gue a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario por la
Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) (Direccion General
de Medicamentos, 2019)2. Al igual que en el Perl, en los Estados Unidos, la FDA
clasifica al traje terapéutico dentro de la categoria "Orthosis. Limb Brace que es un
dispositivo de clase |, y esta exento de los requisitos de notificacién previa a su
comercializacién®

B GERE'“E""
B

EsgaLt

Asi. el objetivo del presente documento fue evaluar la eficacia ¥ seguridad del sistema
de rehabilitacion intensiva dindmica con traje terapeutico en pacientes pediatriccs con
dafio neurolégico central.

. METODOLOGIA

Se llevo a cabo una busqueda biblicgrafica amplia y exhaustiva ccn el cbjetivo de
identificar la mejor evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad del sistema de
rehabilitacion intensiva dinamica con traje terapéutico en pacientes pediatricos con dafio
neurologico central. La busqueda bibliografica se realizé en las bases de datos
tiblicgraficas PubMed, The Cochrane Library. Web of Science y LILACS (Literatura
Latincamericana y del Caribe en Ciencias de I3 Salud). Asimismo, se realizé una
busgueda dentro de la informacion generada en las paginas web de grupos ¢
instituciones que realizan revisiones sistematicas (RS). evaluacion de tecnologias
sanitarias (ETS) y guias de practica clinica {GRC) tales como el Nationa!l Institute for
Health and Care Excellence (NICE). la Canadian Agency for Drugs and Technclogies in
Heaith (CADTH), el Scottish Medicines Consortium (SMC), la Haute Authorité de Santé
(HAS). el Institute for Quality and Efficiency in HealthCare (IQWIG), el Institute for

" Es una jaula metalica rigida tridimensional donde se disponen de poleas melaficas v cuerdas elaslicas.

Fecha de corsullar 17 de sepliembie de 2022, Fuente ntips:fwww digem.d minsa gob peiregistro-
savitawsﬁ'dispasitmcs-medicos:‘\istaco-de~productos-que—a—!a-fecr‘a—nerstar‘--5Jjetcs‘afcmfgam\e;‘.ta-de—registro-
san tario
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Clinical and Econamic Review {ICER) vy en ia Base Regianal de Informes de Evaiuacion
de Tecnolagias er Saiud de las Americas (BRISA). y en las principales instituciones o
scciedades especializadas en Fisioterapia: ia Chartered Soclety of Physiotherapy. v 1a
American Physical Therapy Asscciation. Ademas, se llevd a cabo una busqueda manual
en el mator de busgueda Google utilizando los términos “(mator function OR
functionality OR functioning) AND (suit OR Pediasuit OR Therasuit OR Adehsut OR
Madified suit OR Neurcsut OR Penguin suit OR Bungy suit)’ revisando en ias diez
primeras paginas de resultados a fin de poder identificar otras publicaciones de
refevancia gue pudiesen haber sida no identificadas durante ia busgueda en ias bases
de datos bibliograficas cansideradas. Finalmente. se reabzd una busqueda manual en
ClinicalTrials. gov para identificar ensayos clinicos aleatarizadas (ECA) en curso 0 que
no hayan sido publicados aun.

Se elaboraran estrategias de busqueda sensibies en bases de datas bibliograficas y
sitios web para obtener ta evidencia cientifica que permita responder a 2 pregunta
PICO. Las estrategias de Dbusqueda incluyeron term:nos relacionades con ia
intervencidn vy poblacion de interés. Se emplearan términos MeSH*. asi comc terminos
de lenguaje ‘ikre. junto con operadores booleanos para cada una de as bases de dates
elegidas para la busgueda. Las estrategias de busqueda en PubMed. The Cochrane
Library y LILACS. juntc con los resultados obtenidos. se presentan en las Tablas 1. 2 y
3 del Material suplementario

Se considero a pricri la Inclusién de GPC. ETS. RS can metaanalisis y estudios primarias
(ECA de fase lll) que respandieran a ia pregunta PICO de interes del presente
documente La seleccicn de las estudias se lievs a cabo en dos fases. En la primera
fase. las registros obtenidas de la busgueda bibhiografica fueron importados a un
programa de gestian de referencias para la eliminacién de duplicados. Luega. se
impertaran al aplicativo web Rayyan (https:/fwww.rayyan.ai/). para la revisicn de los
titulos y resumenes par dos evaluadores del Equipa Tecnice del IETSI de manera
independiente. En la segunda fase. un unico evaluadar reviso todos las documentas a
texto compieto Inciuidos at término de |la primera fase. La secuencia para 'a seleccion
final de los documentos Incluidos en el presente dictamen esta descrita en el flujograma
de seleccion en la secson de resultados (Figura 1)

s Termino MeSH' Es el acrermo ae [Medical Subjec: Feadings, es el nombre de un ampho vocasuiano lerminc oot
controlado para oLbrcaciones de atticulas y Libros ce ciencia,
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IV. RESULTADOS

Figura 1: Flujograma de seleccion de bibliografia encontrada
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Luego de la busqueda bibliografica hasta el 11 de julio de 2022 y la seleccion de
evidencia. se identificarcn. dos GPC (NICE. 2012 Jackman et al.. 2021) y un ECA
(Alagesan et al. 2010} los cuales fueron considerados para su inclusion en el presente
documento.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA
Guias de préctica clinica

Se inciuyeron dos GPC una de elias fue reatizada por miembros dei grupe de desarroilo
de GPC del NICE y expertos del National Coilaborating Centre for Women's ard
Chiidren s Health cei Reinc Unide (NICE. 2812). mientras que Ia otra guia fue elaborada
por un panel ge experics australianos en terapia ocupacional v fisioterapla {Jackman =t
al.. 2022) y ‘ueron publicadas en 2012 y 2021 respectivamente. Ambas guias describen
una metodcicgia sistematica para la busqueda y seleccidon de la evidencia. Ademas.
consideraron los beneficios y riesges de los pacientes. asi como jas fortalezas vy
Iimitaciones de la ewvidencia para la formulacidn de las recomendaciones
Adicionaimente. ambas guias fueron revisadas por un panel ce expertos externos antes
de su publicacion.

La GPC de NICE (NICE. 2012) no emite recomendaciones especificas sobre el sistema
de rehabilitacicn intensiva dinamica con traje terapéutico. Sin embargce, emite
recomendaciones generales y especificas sobre el uso de otro tipo de ortesis® en nifios
y adolescentes de 0 a 1% afics. Las recomendaciones generales de la guia de NICE
sugieren que se debe considerar el uso de ortesis para nifos vy [dvenes con espasticidad
en funcidn de sus necesidades individuales v dirigidas a objetivos especificos: i) mejorar
la postura: i) mejerar la funcicn de las extremidades inferiores: it mejorar la eficacia de
la marcha: iv) prevenir o disminuir el pregrese de desarrollo de las contracturas: v)
prevenir o disminuir el progresc de ia nigracién de la cadera. vi) aliviar el maiesiar o &l
dolar. y vil) prevenir o tratar las lesicnes de ics tejides. En base a la gradacion de ias
recomendaciones, la evidencia fue categorizada como de baja a moderada calidad. Esta
evidencia utilizada para formular las recomendaciones generales de NICE evalud la
eficacia de ortesis (1.e. de miembros infericres, miembres supericres. cadera y trance
corperal) gue poseer caracteristicas diferentes a la tecnologia de interés (i e utilizadas
en una regién especifica del cuerpo o ulilizan un material rigido comao material
ortopedico). Estas diferencias generan que 1as recomendacicnes emitidas por NICE ro
puedan ser extrapalables al uso del sistema de rehabilitacion intensiva dinamica con
traje terapeutico. Dz este modo. estas recomendacianes brindan estrategias generales

“Oresis sotida (o moida) devoni o-pie 1 SARD! Orles sde 'obille-o e de ballesta posterior {PLSARD). Oriesis de tosiis-
pie con tisagra {=4A7C) Cress de oo iopie de reaccien avenz 2i susle (GRASO;. Cresis supramaniar '8V

Calzado preserie Srlesis drootia Cres s de cadzra Dngsis de iemnrg supencr v ONies s e rongd Soo sl
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que serian utilizadas para las ortesis de miembros inferiores. miembros sUpericres,
cadera y tronco corporal. y no a la tecnclogia de interés

Por ctro lado, la GPC realizada por un panel de expertos austraiianos (Jackman et al..
2022) utilizd una pregunta PICC para realizar la busqueda y seleccién de estudios que
respaldaron sus recomendacicnes. La estructura de la pregunta PICO estuvo
constituida por: i) peblaciéon conformada por nifios y jovenes con PC: i) se incluyd a
todas las intervenciones para mejorar la funcion fisica: iii) el grupo comparador fueron
intervenciones alternativas o ninguna intervencion: y iv) desenlaces relacionados con la
mejora de las actividades motoras. y de los dominios de la ICF. Cabe precisar que. ni
en la poblacicn ni en la intervencion se menciona a la tecnologia de interés. En base a
los estudios incluidos a partir de esta pregunta PICO. la GPC recomienda el
entrenamiente de la movilidad mediante un enfoque dirigido a objetivos (instaurados por
el terapeuta y el paciente o padres y/o cuidadores) centrado en la practica de tareas
complejas dentro del contexto de la vida real, para mejorar la movilidad en nifcs y
jevenes con PC (clasificados en los niveles del | al V del GMFCS)®. Al iguat que la GPC
de NICE. esta GPC tampoco emite recomendaciones especificas scbre el sistema de
rehabilitacion intensiva dinamica con traje terapéutico sinc que emite una
recomendacion general sobre intervencicnes (i.e. uso de una caminadora) que mejoran
la movilidad y motricidad gruesa en nifios y jovenes con PC. Ademas, la evidencia que
respalda a la recomendacion emitida por esta GPC evalud la efectividad del
entrenamiento en cinta rodante {incluide el entrenamiento en cinta rodante con apoyo
parcial del peso corperal) y la eficacia del entrenamiento motor dirigido por objetivos en
comparacion con la terapia de neurcdesarrollo. Estos enfoques tuvieron como evidencia
a los ECA realizados por Emara et al (Emara et al., 2018) y Bar-Haim et a (Bar-Haim
et al. 2008). A pesar de gue ambos estudios midieron desenlaces validados gue son
muy utilizados en la literatura como GMFM-66 (Bar-Haim et al . 2006). y GMFM-88
{Emara et al. 2016). fueron excluidos del presente documento debido a gue incluyeron
trajes o dispositivos que poseen caracteristicas diferentes a la tecnolegia de interés. E|
estudio de Bar-Haim utilizo ei traje Adelisuit compuesto por chaleco, pantalones cortos,
rodilleras y zapatos ortopédicos con bandas eldsticas que interconectan todos los
componentes. pero no se incluyd a una unidad de ejercicio universal mediante una caja
de metal. El estudio de Emara et al. utilizd un Spider cage (con forma de andador) sin la
Ltiizacion de un traje completc. En este sentido. la recomendacion de esta GPC no
podria ser extrapolada ai sistema de rehabifitacidn intensiva dinamica con traje
terapeuticc. ya que la evidencia que la respaldd incluyd estudics que evaluaron otro tipo
de intervenciones.

- Recemendacion categorizada por s elascradores de la 3PC como fuerte. nasada er evaancia de ata ca dad.
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Ensayos clinicos aleatorizados

El estudio de Alagesan & Shetty (Alagesan & Shetty. 2010} es un ECA simple ciego
cuyo objetivo fue determinar el efecto de la terapia de traje modificado en la funcion
mctora gruesa de rifos con paralisis cerebral espastica diplejica. Este estudic fue
desarrolic con los datcs de Mobility India en la cuidad de Bangalere. y publicado como
un reporte breve Dertrc de la descripcion del estudio. nc se encuentra informacién
sobre el registro de su protocolo. ademas. se realizé una ChnicalTrials.gov’ e lraman
Registry of Clinicai Trials (IRCTY . sin enceontrar algun registro. Respectc al
financiamiento ae' estudio. ios autores no declaran si ia investigacicn ciinica fue
financiada por los autores o aiguna organizacion.

Este ECA tuvo como desenlace de eficacia a la escata GMFM-88. que se utlizo para
evaluar a todos ios sujetos antes y después de la intervencion. La GMFM-88 fue medida
pOr un Unico nvestigador que desconodcia los datos de los nifios. En base a fa literatura
biomédica. la GMFM-88 es una escala vaiidada que evalia la capacidad de los nirfos
con FPC para realizar actividades motaras mediante la evaluacion de 88 items que estan
divididos en 5 aimensicnes {acostado y rodandoe [17 items]. sentado [2C items]. gatear
y arrodillarse {14 items] de pie [13 items] ¥ caminar, carrer y saltar [24 items]). El valor
final de cada dimension se establece en base a la suma de todos los items que 1a
compeonen dividido entre el puntaje maxime que puede alcanzar cada dimension. y se
multiplica por 100 para obtener una propoercian (valor final de cada dimension). Cabe
precisar gue cada item se califica de 0 (el nific no inicia) a 3 (el niAc lo completa
independigntemente’. Para obtener la puntuacion total del GMFM-88. se deber sumar
{os vaiores finales de cada dimension y dividirlos entre el numero total de dimersicnes.
La puntuacior total posee un rango de 0 a 100 % (Lundkvist Josenby et ai.. 2009). Para
determinar el punto de corte de la diferencia minima ciinicamente relevante del GMFM-
88 antes y despues del tratamiento. se reaiizé una blsqueda en PubMed © y se identifico
a los estudios potenciales que ayudarian a determinar si la diferencia encentrada en el
presente ECA seria clinicamente relevante.

En base a la busqueda realizada. se conciuye gue ne hay un punto de corte validado
para determirar una diferencia minima clinicamente reievante en el puntaje total de
GMFM-88 Unicamente. se identificé un estudio realizado por Russeli et al. que valido
al GMFM, pero no reportaron un punto de corte para determinar que cambio de este
score seria clinicamente relevante. Solo se informan valores medios reportados
mediante |a percepcion de los padres y terapeutas respecto a fa importancia del cambio
del GMFM. resultanco sar muy subjetivos
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SIUTAMEN PRE_IENAR DE ZYALLAC O DE TECNDLUG A BANTAR A 4 0 342 DETS. ]
EFICACIA Y SEGURISAD DZ_ BISTEMA DE REHABIL\MC:O“{:M':’*.SWA DNAMICA SON TRALE TERA
PEDATRICOS CON DAND NEURCLOGICS CENTRAL

Los 30 pacientes elegibies en el ECA que cumplieron con los siguientes criterics de
inclusion: i) nifics con paralisis cerebral espastica dipléjica, y ii) sus padres firmargn un
consentimiento informado, fuercn aleatorizados a dos grupos (sxperimental vs. control)
de 15 participantes por el método de sorteo. El grupo experimental recibié la terapia de
traje modificado, mientras que el grupo control recibid una terapia convencional',
Ambos grupcs recibieron tratamiento durante dos horas diarias con breves descansos
de unos 20 minutos durante 3 semanas. La intervencién consistio en la terapia de traje
medificado que estaba compuesto de un chaleco. pantaiones cortos, rodilleras y
zapatos. Los autores no brindan mayores especificaciones sobre el traje que se utilizd
en este ECA, y citaron Unicamente a dos estudios realizados por Koscieliny et al.
(Koscielny R . 2004) y Bar-Haim et ai. (Bar-Haim et al.. 2008), en los cuales se describen
trajes con caracteristicas diferentes entre ambos estudics. El estudio de Koscielny et al.
realiza una revision de la literatura sobre el entrenamiento de fuerza mediante e! uso de
un “traje terapéutico” (ne brindan mayores detalles de las caracteristicas del traje © la
inclusion de una unidad de ejercicic universal en la terapia). Asimismo. en el estudio de
Bar-Haim et al. utilizaron el equipo Adelisuit sin el uso de una unidad de gjercicio
universal (Spider cage) y cuerdas elasticas unidas a la caja (elementos de soporte gue
le dan la propiedad dindmica del traje) y un protocole de terapia fisica intensiva. Por otro
ladeo. fos autores del ECA realizado per Alagesan et al. no mencionan qué tipo de traje
y protocolo fueron utilizades, sino gue solo reportan el uso de un ‘traje terapéutico
modificado’. No obstante, se observa que en fa introduccion y discusion del estudio
hacen una descripcién amplia de fos componentes, indicacion de uso en nifics con PC
y potenciales beneficios del uso del equipo Therasuit. Cabe precisar que, de acuerdo
con las especificaciones del métedo Therasuit el uso de una unidad de gjercicio
universal (Spider cage) es parte de! protocoio de uso del traje Therasuit, lo que genera
una duda razonable sobre si el traje modificado al que hacen referencia los autores del
ECA esta compuesto por un protacelo establecido que lo hace dinamico.

Los resultados del desenlace evaluado (GMFM-88) fueron reportados dentro de los
grupocs y entre los grupes. Respecto a los cambics observados dentro de los grupos. 1os
autores reportaron que el promedio del puntaje total de GMFM-88 en el grupo
experimental varid de 59.22 puntos con una desviacién estandar (DE) de 9.41 antes del
tratamiento. a 63.16 puntos (DE: 10.25) después def tratamiento {p <0001 mientras
que en el grupo control varié de 51.70 (DE: 12.97) antes del tratamiento a 53.25 puntos
(DE13.25) (p < 0.001). Si bien la evaluacion del cambio en ambos grupos se realizo
con la prueba de rango con signo de Wiicoxon, los auteres no mencicnan las razones
por las cuales decidieron utilizar esta prueba no paramétrica (e] no cumplimiento de
normalidad de fos dates). En cuanto a las diferencias entre [os grupos (experimental vs.
contrel), los autores reportaron que no observaron diferencias entre los promedios de

~Corsistia en movimientos activos de las extremicades forta ecimiento de los muscLlos estirarentos. carga de peso
EN &MpOS DIES, PTIMErS Con apoyo y uego sin apoyo, faciitacion e a carga de puso cor rotacidn acecuada del tronco
y ‘& pelvs asi como, correccion de posluras y deformidades anormaes &cnica para mejerar la astabildac,
grtrenamiento pare fortalecer la bipedestacion y 'a contraposicién utiizande 1a ‘acilitacion ael brazo facilitacion de 'z
marcha utilizando técnicas de control del equilibrio y postura y entrenamiento de la marcha y sub.r escaferas
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los puntajes totales de GMFM-88 antes deitratamiento (59.22 + 941 vs 51.70  12.67.
o = 0.080° ). Luego el tratamiento. los autores reportaron que el promedio cel puntaje
iotal de GMFM-88 fue 63 16 (DE: 10.25) en el grupo experimentai y 53.25 puntos {DE:
13.25) en el grupc control (p = 0.030)

De manera general este estudio muestra que existen mejoras estadisticamente
significativas en términos de GMFM-88 en el grupo gue rechbio la terapia de trae
modificado antes v después de 3 semanas del tratamiento. y en comparacion con !a
terapia convencional. El cambio observade en el ECA fue de 3.9 puntos en el puntae
total de GMFM-88 a las tres semanas de seguimiento. sin émbargo. como se menciond
antericrmente. no exisie un punto de corte validade que permita determinar su
relevancia clinica. Ademas. aun si se considerasen los valores de cambio percibidos de
manera subjetiva por los terapeutas en el estudio de Russel et al.. estos soio reflejarian
un cambio peguenc desde la perspectiva de este grupo evaluador. Ademas. existen
dudas razonables scbre as caracteristicas de la poblacion y traje terapeutico gue
podrian infiuir en la evaluacion de la eficacia del traje modificado. Estas dudas se
relacionan con: 1} la ausencia de una descripcion precisa de las caracteristicas de los
participantes incluidos en cada uno de 1os grupos. como el nivel de GMFCS al inicio dei
estudio. ya gue no se conoce si los nifos incluidos presentaron un nivel de GMFCS
menos  severdg en el grupoc expernmental comparado con el grupo control.
independientemente de los puntgjes en el GMFM-88. uso de otro tipo de ortesis: y uso
de tratamiento farmacologico concomitante: y It} escasez de informacion sobre ias
caracteristicas del traje gue se utilizo y sus modificaciones relacionadas con el uso de
cuerdas elasticas unidas a una unidad de ejercicio universal que lo convierte en un traje
dindmico. Por otro lado. estos resuitados sclo se han medido en un periodo corto de
tiempo {3 meses). lo que impide evaluar fa eficacia del traje terapeutice en una patologia
como fa PC. que reguiere un periodo de seguimiento a largo plazo.

Es menester mencionar que, el sistema ce rehahilitacidn intensiva dinamica con traje
terapéutico de interés para los especialistas es Pediasuit, que se compone de gorra,
pantalones cortos. redillera y zapaios especializades. y es administrado bajo un
protocoio especifico (Scheeren et al. 2012). El protocolo se basa en el uso del traze
junto con fisioterapia intensiva durante sesiones de hasta cuatro horas al dia. cinco
veces a la semana y durante tres a cuatro semanas. vy la repeticion de cada ciclo
depende de la severidad del paciente cor PC (Scheeren et al.. 2012). A diferencia de
otros trajes como Theratlogs. Adefsuil. entre otros. Pediasuit requiere el uso de bandas
elasticas y una caja de metal (monkey cage o spider cage) dentro de su protocolo ae
realizacion, ya gue astas caracteristicas generan gue el traje sea dinamiceo (Scheeren
etal. 2012) Estas caracteristicas de Pediasuit impiden gue otres trajes. gue se utilizan
para mejorar la funcion motora de ics ninos con PC. sean inciuidos en la presente
evaluacion (como Theratogs y Adelisuit}, debido a gue no cuentan con bandas elasticas
conectadas a una unidad de ejercicio universal que permiten el movimiento ai sostener

i Se utilizo fa orueba de L ce Mann Whirey
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el peso corporal del paciente (Aimeida et al. 2017: Belizon-Bravo et al., 2021 Karadag-
Saygl & Giray. 2019; Martins et al, 2016; Wells et al., 2018).

Con todo lo expuesto, se tomaron en cuenta los siguientes criterios: 1) tras haber
analizado la mejor evidencia disponible a la fecha y considerando que los especialistas
han solicitado al equipo Pediasuit, existe alia incertidumbre acerca de si el sistema de
rehabititacion intensiva dinamica con traje terapéutico es beneficioso o no en las
condiciones de interés; i) las dos GPC incluidas no mencionan en sus recomeandaciones
a la tecnologia de interés, pero incluyen en sus recomendaciones a otras ortesis. i) si
bien se incluyd un ECA que evalud un traje terapéutico modificado, la escasa
informacion que brindan los autores sobre la propiedad dinamica del traje no permite
establecer con certeza gue se trata del equipo Pediasuit. Sumado a ello, existen dudas
acerca de si los participantes tuvieron caracteristicas similares al inicio del estudio y los
resultados fueron medidos en un periodo corte de seguimiento, para una condicion
cronica gue requiere periodos de evaiuacion a largo piazo Estas limitaciones no
permiten establecer la eficacia del traje terapéutico modificado al que hacen referencia
los autores def ECA; iv) por Ultimo, no se podria establecer si el cambio promedio de 3.9
puntos en el puntaje total de GMFM-88 en el grupo que utilizo la intervencion de interés
a las tres semanas de seguimiento serfa clinicamente relevante debido a que no existe
un punto de corte validado que lo pueda sustentar.

VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el IETSI no aprueba el uso de!l sistema de rehabilitacion intensiva
dinamica con traje terapéutico en pacientes pediatricos con dano neurologico central.

Se recomienda a los especialistas que, en caso de identificar nueva evidencia gue
responda a la poblacion de la PICO de interés, envien sus propuestas para ser
evaluadas en el marco de |a Directiva N° 0C1-IETSI-ESSALUD-2018
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VIII. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ANEXO 1. DEFINICION DE L.OS DESENLACES EVALUADOS

Gross Motor Function Measure-88: Evaila la capacidad del nifio con paralisis cerebral
para complietar funciones motoras. Se compone de 88 items agrupados en cinco
dimensiones {acostado y rodando [17 items] sentado [20 items], gatear y arrodillarse
[14 items], de pie [13 items] y caminar, correr y saltar [24 items)), y la calificacién de
cada elemento va de 0 a 3, dende 0 indica que ei nifio no puede realizar !a actividad o
un item no observado por el evaluador y 3 cuando el nifio puede completarla. Las
puntuaciones de los items se suman para cafcular 10s puntajes en cada una de las
dimensiones. y estos puntajes se promedian con el ndmero de dimensiones para
obtener un puntaje finai. E! puntaje final de la escala va de 0 a 100,

Gross Motor Function Measure-66. Las principales diferencias entre ias dos medidas
(88 vs. 66) radican en la cantidad de items {22 items menos) que las compone, la
puntuacidon de los elementos que se rechazan o prueban (donde cualquier item no
observado puntua como no evaluade o faltante), y el uso de una escala de intervalo {a
diferencia de una ordinal como en GMFM-88). donde los items fuercn puntuados de facil
a dficii. Fsta escala requiere el uso de un programa de computadora denominado
Estimador de Habilidad Motora Gruesa para el caiculo del puntaje.

Pediatric Balance Scale. Es una version modificada de la Escala de Equilibric de Berg
que evalua las habilidades de equilibrio funcional en nifios en edad escolar. Esta escala
consta de 14 items que se califican de 0 (funcién mas baja) a 4 (funcién mas alta) con
una puntuacion maxima de 56 puntos.

Escala motora infantil de Alberta: Es un instrumente utilizado para medir el desarrolio de
la motricidad gruesa en nifios de 0 2 18 meses. Esta escaia evalla el desarrollo motor
en 4 posiciones decubite pronc (21 items). declbito supinc (9 items), sedestacion (12

items) y bipedestacion (16 items). El puntaje de cada item es de 0 (no Observado) a 1
{item observado} El puntaje final osciia de 0 a 58.

Pediatric Outcomes Data Collection Instrument. Es un cuestionario utilizado para medir
los desenlaces funcionales en ortopedia pediatrica y evalia diversas dimensiones como
funcionamiento de ias extremidades supericres. transferencias y movilidad basica,
deporte y funcidn fisica, comodidad y dolor. y felicidad con la condicién fisica. E| puntaje
final va de 0 a 100. siendo 100 el nivel mas alto de funcionalidad.

Pediatric Evaluation of Disability Inventory Es un instrumento que evalla la capacidad
y el desemperio de las habilidades funcionales de nifios de 6 meses a 7 5 afios en areas
de cuidad personal, movilidad y funcion social. £f puntaje final varia de 0 a 100. donde
los puntajes mas aitos representan una mayor funcionalidad.

Functional Mobility Scale: Es una escala que utiliza tres distancias (5 50 y 500 metros)
que representan distancias comunes que los nifios caminan en casa, en la escuela yen
la comunidad Para cada distancia, se asigna un puntze de 1 a 6 dependiendo de la
canudad de asistencia requerida.
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Gilflette Functional Assessment Questionnaire walking scale: Es una escala que mide el
nivel de movilidad er los nifios en funcién a diversoes niveles que difieren en el terreno.
A

entorno u obstaculcs. La escala va de 1 (no puede dar ni un paso) a 10 (camina. corre
y trepa sin dificultad terrenocs llancs y desnivelados).

6 Minute Walk Test Es una prueba funciornal gue se basa en que e! paciente camine la
mayor distancia posible durante & minutos a traves de un corredor llane. El resuitado
final es la distancia total recurnda. siendo el promedic normal. un puntaje que varia de
400 a 700 metros.

High Level Mobility and Assessment Tool: Es una medida estandarizada unidimensional
de movilidad de aito nivel para personas con deficit de balance y movilidad. Esta medida
consta de items gue evaluan tareas como caminar. subir escaleras, correr. saltar y
princar. Cada item se califica de 0 a 4. siendo el puntaie final de 56 puntos.
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ANEXO 2. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Busqueda en PubMed
rBase de | PubMed
datos Fecha de busqueda 11 de jU|!O de 2022

(Smt Therap*tiab] OR Therapeuﬂc Cicth*[tiab] OR

" Therapeutic Suit*{tiab] OR SPIDER[tiab] OR Therasuit[tiab}

OR PediaSuit[tiab] OR TheraTogs“[tiab] OR NeuroSuit*{tiab)

: OR Bungy Suit*[tiab]y AND (Cerebral Palsy[Mesh] OR

? 1 Cerebral Pals*[tiab] OR Multinle Sclerosis{Mesh] OR Multiple

| Sclerosis[tiab] OR Sclerosis Multiple*[tiab] OR Spinal

1 Estrategia | #1 Lysraphism[Mesh] OR Spinal Dysraph*[tiab] OR Spina

% Bifidaltiab] OR Rachischis*[tiab] OR Motor Neurcn

Disease[Mesh] OR Motor Neuron*[tiab] OR Motor

System*[tigb] OR Motor Disease*[tiab] OR Motor Rehab [tiab]

' OR Lateral Scleros*[tiab] OR Spinal Amyotroph*{tiab] OR
Spinal Muscular[tizb] OR Muscular Atroph*[tiat] OR Spinal
Atroph™ltiabl)

Tabla 2. Busqueda en Cochrane lerary
Base de 7 Co;rane lerary ) .
datos Fecha de busqueda: 11 de JU|IO de 2022

#1 (Sust NEAR/3 Therap™). ti ab kw
#2 ) (Th_erapeutnc NEAR/3 Cloth*)tiao.kw kw

ﬁS___ SPJDVERVU ab.kw
#4 F Mherasuit™:bab kw
__?55__ \ PediaSuittiab kw

C#E TheraTogs drab kw
#7’ _ NeuroSuit* tiab kw

(Bungy NEARH Suit*y tab. kw

| #9 #1 QR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #5 OR #7 OR #3

I | #10_, MeSH descriptor. [Cerebral Palsy] explode all trees

! #11 (Cerebral NEAR/3 Pals*):ti,ab kw i
. #12 | MeSH descriptor: [Multiple Sclerosis] explode all trees

C#13 | (Multipte NEAR/M Scierosis) ti. ab. kw

C#14 1 MeSH duscr\ptouSpma Dysraphism] explode al trees
#15  (Spinal NEAR/1 | Dysraph*itlabkw
Estrategia #16 {Spina” NEAR/1 Bifiga) tLan kw
17 Rachiscnis™tiab kw _
L#8 MeSH descnp'or [Motor Neuron Dlsease] explode all ’rees
_#19 . (Motor NEAR/T Neuron ™) i, ab kw
#20 | (Motor NEAR/3 System” ) tiabkw

CH21 | (Moter NEAR/3 Disease™)tiab :(W

#22 _ (Motor NEAR/3 Rehab*):tiab,kw

#23  {Lateral NEAR/1 Scleros*) ti.ab.kw

#24  (Spinal NEAR/Z Amyotroph*):t.ab, kw

i _#25 : (Spinal NEAR/3 Muscularjtiabkw
: #26 | (Muscular NEAR/3 Atroph*iti.ab. kw

#27 | (Spinal NEAR/3 Atroph®) t.ab kw

#28 T#10OR #11 OR# 2 OR #13 OR #14 OR 215 ORZ1BOR T

~#17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR
#24 OR #25 OR #26 OR #27

#29 _#9 AND #28

Wi TZRASELT.C0 DA PATIENTES

R

: Resultado
L

55

Resultado
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Tabla 3. Busqueda en Web of Science

Base de Web of Science

datos Fecha de busqueda: 11 de (ulio de 2022 Resuitado

(Ti=(Suit NEAR/ Therap™ OR AB=(Suit NEAR/" Trerap”)
OR Tl=(Trerapeutic NEAR/3 Cioth*) OR AB=(Therapeutic
NEAR/3 Cloth*) OR TI=821DER OR AB=SFIDER OR
Ti=Therasuit* OR AB= Therasuit® OR TI=PediaSuit OR
AB=PedaSull OR TI=TheraTogs” OR AB=TheraTogs* OR
Ti=NeurcSut® OR AB=NeurcSuit™ OR Ti=(Bungy NEAR/
Suit™y OR AB=(Bungy NEAR/1 Suit™)) AND (TS=Cerebra!
Palsy OR Ti={Cerebral NZAR/1 Pals™) OR AB=(Cerebral
NEAR/1 Pals™) OR "S=Mulupie Sclercsis OR Tl=(Multiple
NEAR/1 Sclercsis) OR AB=(Mulliple NEAR/1 Sclerosis! CR
T5=Spinal Dysraprisme OR T1=iSpinal NEAR1 Dysraph*; OR
AB=:Spiral NEAR1 Dys-apkb™) OR Ti={Spina NEAR/1 Bifida)
Estrategia # OR AB={Spina NEAR/t Bifida) OR Tl=Rachischis™ OR AB=
Racrischis® OR TS=Moter Neuron Disease OR TI=(Motor
NEAR/1 Neuron®) OR AB=(Mctor NEAR/T Neuron™) OR
Tl=iMcter NEAR/T System™) OR AB=(Motor NEAR/M
System™; OR Tl=(Motor NEAR/3 Disease™) OR AB={Motor
NEAR/3 Disease™) OR TI=(Motor NEAR/3 Rehab™) OR
AB=(Motor NEAR/3 Rehab™) OR Tl={Lateral NEAR/1
Scieros™) OR AB=(Lateral NEAR/1 Scieros™ OR Ti=(Spinal
NEAR/3 Amyotroph™ OR AB=(Spinal NEAR/3 Amyctropn™)
OR Ti={Spinal NEAR/3 Muscular} OR AB=(Sninal NEAR/3
Musculary OR Ti={Muscular NEAR/3 Atroph™) OR
AB=(Muscular NEAR/3 Atroph™ OR TI={Spinal NEAR/1
Atroph™y OR AB=({Spinai NEAR/1 Atroph™))

~J
~

Tabla 4. Busqueda en LILACS

Base de LILACS |
~datos - Fechade busqueda: 1 de juiio de 2022 o

(({C'o:hS OR Suit OR Trajes; AND (TherapS CR Terap$ii OR
SPIDER OR Therasuit3 CR PediaSuit OR TheraTogss OR
NelroSuntd OR BungyS) AND (MH Cerebral Palsy OR
{{Cerepral; AND {PalsS OR Paralisis OR Paralisia3) OR Mk
Multiple Sclerosis OR {(Multipie OR Lateralt! AND {5clerosis
CR Escleross) OR MH Spinal Dysraphism OR ((Spinas OR
Espnas OR EspinraSi AND (Dysraph$ OR Disrafias OR
Bifida OR Rachischis™[tian] OR AmyotrophS OR Amiotrofs OR
AtrofiaS OR Atruph$)) OR MH Mator Neuron Disease OR
{{Motor OR Motriz) AND (Neuron3 CR System$ CR Sistemad
OR DiseaseS OR EnfermedadS OR DoencaS OR Rehab3))
[Words)]

Resultado

Estrategia #1
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