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INTRODUCCION

El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) llamado también como pie de bott o pie
zambo, es una de las malformaciones congénitas musculoesqueléticas mas comunes y
constituye la primera causa de discapacidad de origen ortopédico en los paises de tercer
mundo."?

En México representa el 6.0% de todas las deformidades congénitas’, sin embargo no
contamos con estudios estadisticos o reportes de prevalencia sobre el PEVAC, aun asi
se ha estimado mediante la tasa de nacimiento anual y la densidad poblacional una
prevalencia de 2.32/1000 nacidos vivos, lo cual significa que por afio se cuenta con 5.601
nuevos casos de PEVAC, esto es esperado ya que entra dentro de los rangos mundiales
de prevalencia.’

En la actualidad el tratamiento mas utilizado para del PEVAC sigue siendo el método
Ponseti, sin embargo existen otras modalidades terapéuticas para el manejo de este,
como son la toxina botulinica, la electroterapia, el vendaje neuromuscular y la terapia
fisica, sin embargo, no se cuenta con evidencia suficiente de estos.

Debido a lo anterior se realiz6 una revision sistematizada, obteniendo articulos de
reciente publicacion y con nivel de evidencia, lo cual nos permitio realizar conclusiones
sobre las modalidades terapéuticas que presenten resultados favorables para el
tratamiento del PEVAC.

ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Fue descrito por primera vez en el afio 250 A.C por Hipdcrates, se cuentan con reportes
arqueologicos de los aztecas sobre esta entidad.’

En la poblacion mundial se ha reportado una prevalencia del 0.64-6.8 por cada 1000
nacidos vivos, en general estos reportes de prevalencia son muy variados dependiendo
de la poblacion y el pais de estudio, la media es de 1 por cada 1000 nacidos vivos. En
general el pais que reporta una mayor prevalencia es la Polinesia (6.8/1000), le sigue
Malasia (4.5/1000) y en contraste la poblacion asiatica se trata de una entidad rara con
una prevalencia de (0.57/1000).°

Es mas frecuente en el sexo masculino que en el femenino con una proporcién de 2:1%,
los hermanos del pacientes con PEVAC tienen del 2-4% de riesgo de tener un hijo con
PEVAC, en caso de que un nifio, otro miembro de la familia o ambos padres tengan
PEVAC el riesgo se eleva hasta el 10 6 20%, sin embargo el riesgo disminuye
significativamente en familiares de segundo y tercer grado.®

Desafortunadamente los mecanismos patogénicos del PEVAC no se conocen’, pero se
menciona dentro de los posibles mecanismos fisiopatoldgicos un predominio de las fibras
tipo | sobre las fibras tipo 11B en los musculos ademas de trastornos retractiles en tejidos
blandos aledafios condicionados por un aumento en la produccion de colageno, de
proteinas contractiles y degradacion de fibroblastos en miofibroblastos, dichos cambios

de atribuyen a una posible denervacion.®
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El PEVAC es el mas frecuente y debe diferenciarse del adquirido el cual se presenta
asociado a mielomeningocele (4.4%), artrogriposis muiltiple congénita (0.9%)°, tumores
intrarraquideos, diastematomielia, sindrome de Larsen, Freeman-Sheldon, sindrome de
Mébius, paralisis cerebral.?®

También se han identificado factores de riesgo que se han asociado como lo son la
amniocentesis, alteraciones tiroideas, antecedente de vacunacién (viruela) durante el
primer trimestre del embarazo, uso de salicilatos y exposicién prenatal a barbituricos,
anemia e hiperémesis materna.®

Dentro de los posibles factores etioldgicos propuestos actualmente se encuentra el
origen genético esto se explica por una segregacion Mendeliana de un gen unico,
presente en ambos alelos ademas de otros factores genéticos; un factor de transcripcién
de homeocaja el PITX1 en el cromosoma 5 se expresa en la yema en desarrollo del
miembro inferior y se ha propuesto la posible delecion de este con defectos en la
morfogénesis y multiples alteraciones estructurales en el miembro inferior incluyendo al

PEVAC.®

La deformidad tiene cinco componentes (equino, varo, aducto, cavo y supinacion del pie),
la mas severa en el PEVAC es la que ocurre en el retropié, el astragalo y el calcaneo se
encuentran deformados en equino, el calcaneo tiene una desviacion en varo y una
rotacion medial, asi como un desplazamiento hacia medial del navicular el cual incluso
puede llegar a contactar con el maléolo interno, estos componentes de la

deformidad son intrinsecamente relacionados entre si.’

En la articulacion subastragalina se han identificado un componente medial y posterior;
la faceta posterior calcanea se articula con una faceta en silla de montar debajo de la
superficie del astragalo la cual se vuelva mas transversa en el PEVAC. Las facetas
medial y anterior del calcaneo soportan el cuello del astragalo justo proximal a la cabeza;
en el PEVAC la angulacion medial y plantar del astragalo conlleva a las facetas medial y
anterior del calcaneo a sujetarse del cuello del astragalo, asi las facetas anterior y medial
estan rotadas medialmente en un eje que esta fuera de la faceta posterior, de tal forma
que cierra la platiflexion y la supinacion. La posicidn supina del calcaneo lleva a su faceta
medial a permanecer vertical en el eje longitudinal del pie y permanece intimamente
relacionada con la condensacion de tejido fibroso en el area del algunas bandas que
juntan el calcaneo con el astragalo. Los ligamentos de la region posterior del tobillo, la
region medial y plantar del pie se encuentran engrosados

y acortados.”

Su clasificacion se basa en la exploracion fisica general del nifio con PEVAC, una de las
clasificaciones es la del sistema de Dimeglio (1995) con el uso de un goniémetro de mano
se asigna una escala que va del 0-4 dentro de los siguientes parametros: Desviacion en
equino en el plano sagital, desviacion en varo en el plano frontal, desrotacion del bloque
calcaneopedal en el plano horizontal y aduccion del antepié en relacidon con el retropié
en el plano horizontal. Clasificandolo asi en tipo | de 0-5 puntos (leve/postural), tipo lla
6-10 puntos (moderado/reductible pero parcialmente resistente),
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tipo lIb 11-15 puntos (severo/resistente pero parcialmente reductible) y el tipo Il de 16-
20 puntos (muy severo/pseudoartrosis).’"2

Actualmente existen diversas clasificaciones de las cuales algunas emplean conceptos
dificiles para la clasificacion y otras emplean la medicion clinica de angulos de reduccién
de las deformidades del pie, sin embargo omiten mencionar las malformaciones
asociadas y los grados intermedios de la deformidad del pie, por lo cual un grupo
propone el uso de la clasificacion clinica pronostica, ésta al igual que las demas se basa
en la exploracion fisica del nifio y la anotacion de alteraciones neuromusculares como el
mielomeningocele o la artrogriposis, etcétera, anotando la letra inicial de cada palabra
(MO, Nm, etcétera) en el cual la mayuscula denota mayor afeccién de un sistema y la
minuscula menor afeccion. Cuando se asocian otras malformaciones se abrevia como
OM, y cuando el PEVAC es aislado se anota UA. En la exploracién del pie afectado se
deben revisar los 4 componentes de forma individual: E o e para el equino, V o v para el
varo, C o c para el cavo y el aducto con A o0 a. En este caso las mayusculas indican
que la malformacién no cede a las maniobras de

reduccion y las minusculas indican que la malformacion cede ante las maniobras de
reduccion llegando a la neutra o mas alla de ella.’

Podemos utilizar varios examenes complementarios ademas de la clinica para su
diagnéstico, prondstico y tratamiento.

Radiografico: El uso de esta durante los primeros meses de vida es debatible dado a la
ausencia o forma de los nucleos de osificacién (escafoides es visible a partir de los 3
afios de edad).

Ultrasonido: La ecografia es barata no irradiante y facil de realizar, lo que permite la
exploracion de los componentes cartilaginosos del pie hasta el afio de edad; siendo
especialmente valioso en pies que muestran una evolucién clinica torpida o inusual
durante el tratamiento. Con esta herramienta se puede descartar la luxacion dorsal del
escafoides después de un abordaje anterior."

En cuanto al tratamiento se cuenta con evidencia arqueoldgica de que los aztecas
manejaban esta deformidad con férulas hechas de maguey y yesos de harina de maiz,
lima, aceite y tela y que incluso seccionaban los tejidos blandos contracturados con
cuchillos de obsidiana.

La primera descripcion formal data del afno 1641 cuando Ambrosio Pare y Fabri
recomendaron el uso de aparatos para lentamente rotar el pie. Hugh Owen Thomas
describi6 la llave de Thomas la cual manipulaba de forma forzada el pie comprimiendo
los huesos y rompiendo los ligamentos hasta asi corregir la deformidad.

Dennis Brown en 1931 introduce su férula, en ese mismo afio Hoke presenta la técnica
de la triple artrodesis y en 1940 Garceau describe la transferencia del Tibial anterior hacia

la linea media del pie.*
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El objetivo del tratamiento conservador en los primeros dias de vida es eliminar las
deformidades y obtener un pie movil y funcional, con el fin de que el paciente tenga una
marcha plantigrada, funcional y sin dolor. Es ampliamente aceptado que el tratamiento

del PEVAC debe comenzar tan pronto como sea posible con un método conservador.'™

El principio basico de este manejo es la correccion gradual de la deformidad con
manipulaciones gentiles seguidas de una serie de yesos seriados; sin embargo el método
de eleccién sigue siendo una controversia ya que hay muchas técnicas diferentes para
el tratamiento de manipulacidon en el PEVAC y las tasas de éxito varian del 11% al 89%.
Laaveg y Ponseti fueron los primeros en describir la técnica en 1980 y obtener buenos
resultados evitando asi la necesidad de un evento quirurgico en un 89% de los casos de
PEVAC.

Lineamientos para el manejo del PEVAC desarrollados por Ponseti:

1. Todos los componentes excepto el equino deben ser corregidos simultaneamente.

2. El cavo resulta de la pronacion del antepié con respecto al retropié y es corregido
al mismo tiempo que la aduccion supinando y abduciendo el antepié.

3. El pie en discreta supinacién se abduce al presionar hacia arriba y afuera en la
cabeza del primer metatarsiano respecto al astragalo el cual se fija al presionar
sobre la cara lateral de la cabeza del mismo; el varo del calcaneo se corrige al
lograr la rotacion externa del pie.

4. Elequino se corrige al realizar dorsiflexion ayudado por una tenotomia percutanea
Aquilea.

Los yesos se colocan después de la manipulacion con poca huata, siendo colocado en
2 partes, la primera desde los ortejos hasta debajo de la rodilla y la segunda incluye la
rodilla con flexion a 90° y rotacién externa y el muslo. Se hace un recambio semanal
con un tiempo de 2 meses. Si la inmovilizacion se prolonga se puede interferir con el
crecimiento, producir osteoporosis, atrofia muscular y rigidez articular.”

Este método es efectivo en 89% con excelentes resultados a largo plazo en el 95%*
posterior al retiro del ultimo yeso el nifio debe usar la barra de Dennis Brown hasta los
4 afios de edad."

Kite describio su técnica en 1935 y Sud en el aino 2006 inform6 que el autor obtuvo una
tasa de éxito del 99% en pacientes que se sometieron a este tratamiento antes del afio
de edad.

Otro método conservador es el de Copenhague, iniciado en 1962 por Reiman, esta
basado en tratamiento fisioterapéutico y ortésico, en el cual se distinguen 2 fases:

Fase |: Consiste en la manipulacion diaria por parte de un fisioterapeuta a base de
estiramientos de tejidos blandos y movilizaciones articulares, iniciando con antepié y se
retrocede hasta la correccion del varo de retropié, como en todos los demas programas
el equino es la ultima deformidad que se corrige. Posteriormente se continua con la
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fase de mantenimiento de la correccion, la cual se realiza mediante la férula de Larsen
de termoplastico duro no articulada.

Esta primera fase dura 2 meses y su objetivo es conseguir 15° de dorsiflexion y 15° de
eversion del pie.

Fase Il: Basada en el uso de una o6rtesis rodilla-tobillo-pie dinamica articulada con banda
elastica, coloca al pie en rotacion externa, se utiliza 18 horas hasta los 8 meses, junto
con un programa de ejercicios domiciliarios para la flexibilidad del pie.

Esta fase también cuenta con un tratamiento de mantenimiento a partir del octavo mes,
la férula se utiliza 12 horas (durante la noche y la siesta) y cuando el nifilo comienza a
caminar se sustituye la férula por una ortesis tobillo- pie, con rotacion externa de 15°, se
utiliza hasta los 4 afios. '

En el British Columbia’s Children Hospital (BCCH) se ha utilizado la toxina botulinica tipo
A para el manejo del PEVAC desde el afio 2000, llevando un seguimiento de 5 afios de
nifos tratados obteniendo un 48% de respuesta en el pie con la primera aplicacion sin
mostrar recurrencia durante el periodo de seguimiento, con una tasa de cirugia para esta
cohorte de 15.4%, la aplicacién de la toxina comprendié a los musculos gastrocnemios,
soleo, tibial posterior, y/o aductor largo del pulgar. La preparacion de la toxina fue con
una dilucién de 100U/1ml, con solucion salina resultando en una concentracién de
10U/0.1ml, la cantidad de toxina aplicada fue determinada por el peso del sujeto a razén
de 10U/Kg con un maximo de 300U y si los

sujetos tenian PEVAC bilateral la dosis se dividia entre los 2 miembros."’

No se dispone evidencia de que un método conservador sea mas efectivo que otro, pero
hay publicaciones sobre el uso de toxina botulinica en triceps sural conjuntamente con

el protocolo de Ponseti para disminuir el numero de tenotomias y reducir las recidivas.®

Otra modalidad terapéutica que se ha descrito para el tratamiento conservador del
PEVAC es la electroterapia, ya que en esta patologia existe un desbalance muscular
entre los musculos inversores y eversores, asi como de los plantiflexores y dorsiflexores,
por lo que una intervencion dinamica puede ayudar a mejorar el equilibrio entre estos.
Se ha utilizado la estimulacidn eléctrica neuromuscular para inducir el fortalecimiento
muscular, a través de la activacion de fibras nerviosas motoras desencadenado una
contraccion muscular.

La finalidad del tratamiento quirurgico en el nifio es liberar todas las capsulas articulares
y ligamentos que participan en las deformidades asi como lograr liberar los tendones en
un solo tiempo quirurgico.

La técnica de Cinccinnati descrita por Crawford consiste en la exposicion circunferencial
de las articulaciones subastragalina, calcaneocuboidea y
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astragaloescafoidea permitiendo la visualizacion directa de todas estas estructuras
permitiendo asi en un tiempo quirdrgico alargamiento del tendon de Aquiles en “Z” con
capsulotomias de las articulaciones subastragalina-tibioastragalina colocando
posteriormente clavos lisos de Kischnner para mantener la reduccion de las
articulaciones y dejando una bota de yeso muslopodalico con rodilla en flexion de 10° y
tobillo a la neutra, el cual se retira a las 8 semanas con recolocacion de bota corta por 8
semanas mas posteriormente terapia fisica la cual consiste en fortalecimiento y
estiramientos de la cicatriz quirurgica para evitar recidivas obteniendo resultados
satisfactorios.?

Tenotomia percutanea de Aquiles (PAT): Ayuda a corregir el equino residual asi como la
duracion del tratamiento, como complicaciones estan la insuficiencia del triceps y en
casos raros la lesién del nervio tibial posterior junto con el paquete vascular.™

Cirugia del musculo tibial anterior: Secundario al alargamiento del tendon de Aquiles es
comun encontrar un desequilibrio muscular (tibial anterior) que consiste en una
supinacion dinamica durante la fase de oscilacidon de la marcha. Esta técnica se
recomienda dentro de los 2-3 afios de edad, la técnica se basa en la transferencia de la
mitad del tenddn del tibial anterior al hueso cuboides para conservar una dorsiflexion

equilibrada.™

La edad para realizar el tratamiento quirdrgico aun es considerada controversial, pero se
prefiere la intervencion temprana entre los 3 y 6 meses de vida, otros prefieren a partir
de los 9 a 12 meses de edad llegando a la conclusién de que los resultados son mejores
entre mas temprana se realice la intervencion, para ver la mejora funcional en pacientes
post operados se aplica la escala de evaluacion funcional de Dimeglio que califica 3 areas
(funcional, morfoldgica y radiografica), con un total de 50 puntos como valor maximo,
esta evalua la movilidad pasiva, la funciéon muscular y un analisis funcional de la marcha,
el area morfolégica evalua el antepié, retropié y la morfologia global del pie y la
radiografica con proyecciones anteroposterior y lateral del pie mide los angulos astragalo
calcaneo, alineacion del calcaneo-cuboides y 5to metatarsiano, eje bimaleolar y domo
talar, en nifios postoperados se obtuvo un mayor puntaje en el

area radioldgica, seguido el area funcional y por Ultimo el area morfoldgica.'®
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido a que existen numerosas métodos terapéuticos convencionales para el
tratamiento del PEVAC, en rehabilitacion existe una gran discrepancia entre estos,
actualmente hay un consenso en el que el tratamiento, independientemente de su
gravedad y de su etiologia debe de ser inicialmente conservador y debe instaurase lo
antes posible ya que en la etapa neonatal los tejidos blandos aun estan flexibles y no
se ha producido metaplasia fibrosa que estabiliza las deformidades.

Existen varios métodos de tratamiento conservador y el mas utilizado es el de Ponseti,
sin embargo ninguno de estos métodos nos hablan de otras modalidades terapéuticas
como son la electroterapia, vendaje neuromuscular y toxina botulinica, por lo que surge
la siguiente interrogante:

¢ Cuales son los efectos de las diferentes modalidades en el manejo de rehabilitacion
para coadyuvar en el tratamiento del pie equino varo aducto congénito?

Elementos de la pregunta PICO

Paciente o Intervencion a Comparacion (C) Resultados
problema de interés analizar (1) esperados (O)
(P)
Pie equino varo | Tratamiento Por tratarse de un | Encontrar
aducto congénito. conservador vy | estudio descriptivo, | evidencia en
modalidades no se comparan | cuanto al
terapéuticas. con nada. tratamiento
conservador y
modalidades
terapéuticas.
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JUSTIFICACION

El PEVAC es de las malformaciones musculoesqueléticas mas comunes; los reportes de
prevalencia mundial van desde 0.7 hasta 6.8 por cada 1,000 nacidos vivos y en México

de 2.32 por cada 1,000 nacidos vivos. '°

Consideramos de gran importancia el uso de tratamientos coadyuvantes al tratamiento
ortopédico, ya que incrementaria el éxito del tratamiento actual, aumentando los periodos
de estabilidad articular y rango de movimiento, intentando resolver no solo la situacion
inmediata, sino también el porvenir definitivo y asi evitar secuelas en los nifios con
PEVAC, y por ende nos permitiria disminuir los costos de tratamiento tanto a las
instituciones del sistema de salud que entienden a estos nifios como a las y familias.

En la guia de practica clinica sobre el abordaje y manejo de esta patologia publicada por
la Secretaria de Salud de México, se incluye al servicio de rehabilitacion como parte del
equipo multidisciplinario para el manejo del PEVAC, sin embargo la informacién es
escasa; demas de que no se cuenta con un nivel de evidencia de informacion actual
sobre las distintas modalidades de tratamiento.

Consideramos que la revision sistematica es una herramienta util ya que los resultados
que se obtengan, permitiran integrar dicha informacién a los esquemas de tratamiento,
los cuales podran utilizarse como coadyuvantes para el tratamiento del PEVAC, lo cual
permitira establecer otras alternativas para los profesionales de la salud quienes podran
utilizarlas para mejorar el costo-efectividad del tratamiento y ofrecer un mayor beneficio
para los pacientes.

10
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OBJETIVOS

 General:
1.- Realizar una revision sistematica de la literatura sobre las intervenciones del
tratamiento de rehabilitacion en pacientes con PEVAC.

» Especifico:
1.-Conocer las intervenciones en el tratamiento de rehabilitacion para coadyuvar en el
tratamiento del PEVAC, basados en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia
cientifica disponible.
2 .-ldentificar el nivel de evidencia, grado de recomendacion y la calidad metodoldgica de
los articulos acerca de las diferentes modalidades en el tratamiento de rehabilitacion
como adyuvante en el manejo del PEVAC.
3. ldentificar cuales son los tratamientos aplicados con sustento en evidencia cientifica
del tratamiento de rehabilitacion como adyuvante en el manejo del PEVAC.

HIPOTESIS.

Por ser una revisidn sistematica no requiere hipotesis.

DEFINICION DE LAS VARIABLES.

Por ser una revision sistematica, no se realiza definicion de las variables.
CRITERIOS DE SELECCION.

Inclusion:
1. Articulos relacionados con el tratamiento conservador y modalidades
terapéuticas en el manejo del PEVAC.
2. Articulos en idioma inglés y espanol, con accesibilidad a su abstracto y texto
completo.
3. Atrticulos de revisitas arbitradas, con limite de 10 afios de publicacion.
4. Articulos con los disefos transversales, de cohorte y ensayos clinicos.
Exclusion:
1. Articulos en los que se mencione en tratamiento conservador y modalidades
terapéuticas del PEVAC asociado a otras patologias.
2. Articulos que no cumpla con una adecuada metodologia de investigacion.
Eliminacion:
1. Aquellos articulos que no tengan resultados concluyentes sobre el tratamiento
conservador y modalidades terapéuticas del PEVAC.

11
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METODOLOGIA

Tipo de disefio metodoldgico:
» Descriptivo.
* Retrospectivo.
* Recoleccion de datos.
* Metodoldgico.
» Bibliografico.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

» Identificacion de fuentes de busqueda:
Se realizé una busqueda en las bases de datos electronicas: PubMed, Scopus y
ScienceDirect.

» Identificacion de términos de busqueda:
Se realiz6 una traduccién de la consulta a lenguaje documental, utilizando las siguientes

palabras clave y se obtuvieron los siguientes descriptores en DeCs:
Clubfoot (pie equino varo aducto congénito)

Rehabilitation, physical therapy Specialty (tratamiento en rehabilitacion)
Exercise therapy (ejercicio terapéutico)

Physical Therapy Specialty (tratamiento conservador)

Electric Stimulation Therapy (electroterapia)

Taping (vendaje neuromuscular)

Botulinum toxins, type A (toxina botulinica tipo A)

Foot orthoses (ortesis).

wn

wn W WY WD WK W

Se buscaron los documentos relacionados con el tema: Tratamiento de rehabilitacion
como adyuvante en el pie equino varo aducto congénito en los buscadores anteriormente
en listados.

La busqueda fue limitada a articulos que cumplieran con los criterios de inclusion
mediante los buscadores y ordenadores booleanos con términos MeSH introduciendo
las palabras claves y las posibles combinaciones entre ellas usando el algebra booleana
AND, ORy se limit6 a la edad pediatrica de 0-18 afios.

§ Resultados de la busqueda:
Se realiz6 la busqueda con las siguientes tercias de descriptores: Clubfoot AND
congenital AND Rehabilitation, Clubfoot AND congenital AND Electric Stimulation
Therapy, Clubfoot AND congenital AND Physical Therapy Specialty, Clubfoot AND
congenital AND taping, Clubfoot AND congenital AND Botulinum Toxins, Type A,
Clubfoot AND congenital AND Exercise therapy, Clubfoot AND congenital AND foot
orthoses, en las bases de datos previamente mencionadas. (Anexo 1)
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En total de la busqueda se obtuvieron 57 articulos, de los cuales 30 se encontraron
duplicados y 17 no cumplieron con los criterios de inclusién, por lo que al final solo se
incluyeron 10 articulos para la revision. (Anexo 2)

Posterior a la busqueda se realizé una lectura analitica de estos para verificar su utilidad
en el estudio verificando la calidad metodoldgica de los articulos, la cual se realizé en
conjunto con un revisor y se acordo sobre la inclusion y/o exclusién de estos. Una vez
seleccionados se realiz6 el analisis de la informacion y posteriormente se procedio a la
realizacion de cuadros descriptivos en un formato estandarizado. (Anexo 3)

Se realizé un analisis cualitativo de los estudios de acuerdo al nivel de evidencia y al
grado de recomendacién correspondiente apegandose a la guia metodologica del grupo
de revisores Cochrane (COCHRANE HANDBOOK 2011), para la realizacion de un
estudio de revision sistematica (Anexo 4).
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RESULTADOS

§ Tratamiento conservador

Tabla 1
Autor Intervencion Tipo de estudio y Desenlace de la Nivel de GR*
poblacion intervencion evidencia
AHRQ*
Reportar la Estudio transversal La tenotomia del tenddn de Aquiles se requiri6
experiencia inicial descriptivo. en el 85% de los casos, 96% respondieron de
en el tratamiento manera adecuada a los yesos y de estos en
M. de PEVAC Se ingresaron al estudio 66  32% presento recurrencia de las deformidades
Changulani usando el método nifnos y 100 pies entre 0 a de las cuales el 50% fueron tratados
etal. Ponseti. 2 meses de edad, de los exitosamente mediante otra serie de yesos y/o
2006 cuales 50 fueron tenotomia del tendén de Aquiles o
masculinos y 16 transferencia tendinosa del tibial anterior, un
femeninos, el 52% 15% del total requirieron liberacion extensa de
bilaterales. tejidos blandos.
Fueron tratados con el El en 68% de los casos se reporto mal apego a
método Ponseti tradicional. la barra de Dennis-Brown.
Se dio un seguimiento de
18 meses.
Tabla 2
Nivel de
Autor Intervencién Tipo de estudio y evidencia | GR*
poblacién Desenlace de la intervencion AHRQ*
Ensayo clinico, prospectivo El grupo Ponseti tuvo una calificacién en total
Comparacion y aleatorizado. mas alta.
del método Se realizé una comparacion En cuanto a la puntacién de la marcha salieron
Ponsetiy el entre el método Ponsetiy la sin diferencia entre los grupos.
tratamiento liberaciéon posteromedial, se En la movilidad, hubo una mayor puntuacién
quirdrgico incluyeron 19 pacientes con | estadisticamente significativa en el grupo Ponseti.
para el diagnostico de PEVAC sin En cuento a las variables radiograficas la
PEVAC asociacién a otra patologia, | puntuacion fue similar entre ambos grupos.
28 pies; se dividieron de Con el método Ponseti 17% de los pacientes
manera aleatorizada en 2 requirieron liberacion posteromedial y el "
Ernest B. grupos: grupo Ponseti con tratamiento fue mas corto, en cambio todos los
Zwiick et al. 12 pies y 16 pies al grupo pacientes del grupo del protocolo en estudio
2009 del protocolo en cuestion. requirieron cirugia entre los 6 y 8 meses de edad.
Se dio seguimiento hasta los Los padres de los pacientes se refirieron como
3.5 afios de vida. “muy satisfechos con el tratamiento” en el grupo
Los resultados fueron Ponseti, a comparacion de “satisfechos” en el
medidos a base del Sistema grupo en estudio.
de Clasificacién Funcional La funcién fue clasificada como “buena” para el
(FRS) de Laaveg y Ponseti, grupo en estudio y “excelente” para el grupo
el cual se considera como Ponseti.
exitoso >75 puntos de los
100 en total.
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Tabla 3
Nivel de
Autor Intervencion Tipo de estudio y poblacion Desenlace de la intervencion evidencia GR*
AHRQ*
Evaluar si la Estudio cuasi-experimental La correccién del pie se obtuvo con un
ensefianza de promedio de 5 yesos (1 a 10) y 25 pies
resultados del Se ingresaron al estudio 40 de 16 nifios requirieron tenotomia del
método Ponseti pies con diagndstico de tendon de Aquiles.
N.Shack et podian ser PEVAC de 24 nifios fueron
al. igualados al evaluados con el método Nuestros resultados revelan que el
2006 realizarlos realizado por terapistas recibir el tratamiento con el método
terapistas fisicos fisicos. La edad media fue de Ponseti por un fisioterapista para el
a los realizados 3 semanas. tratamiento de PEVAC es tan bueno
por personal como aquellos publicados que utilizan
médico La manipulacion y ferulizacién personal medico para dar el tratamiento.
fue realizada semanalmente
por el fisioterapista.
Tabla 4
Nivel de GR*
Autor Intervencion Tipo de estudio y poblacién Desenlace de la intervencién evidencia
AHRQ*
Estudio transversal,
Evaluar la eficacia descriptivo, retrospectivo. 67 pies (54%) no requirieron cirugia,
del método de cumpliendo todos los criterios de
Elia Martha terapia fisica Se revisaron expedientes correccion, 2 pies(2%) requirieron
Utrilla- modificado de médicos de 82 pacientes, 57 tenotomia percutanea del tendon de
Rodriguez et Copenhague en (69%) masculinos y 25 (31%) Aquiles y 54 pies (44%) requirieron
al. reducir la femeninos con PEVAC alargamiento posteriormente.
2012 incidencia de tratados con este método.
cirugia en el pie i
equino varo Se incluyeron 123 PEVAC, 41 |  El método de Copenhague reduce la
congénito. casos (50%) unilateral. necfe'3|d'ad de realizar mtgrvenmon
quirurgica para el tratamiento del
Los pacientes tenian una edad PEVAC.
menor a 2 meses al momento
de iniciar el tratamiento.
El cual consistio en 5 sesiones
por semana
por 30 minutos cada dia.
El seguimiento fue de 3 afios.

En cuanto al tratamiento conservador para el PEVAC, el método Ponseti continua siendo
el mas utilizado y aceptado. En uno de los estudios analizados, este método permitio
disminuir la necesidad de liberacion posteriomedial y la recurrencia de deformidades.
Otro estudio en cual se compard el método Ponseti con la liberacion posteromedial
reportd una mejoria en cuanto a la movilidad del tobillo, sin presentar
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diferencias entre las variables radiolégicas; ademas de que los padres se refirieron como
“ muy satisfechos” con el tratamiento, también la clasificacion funcional fue excelente,
con un nivel de evidencia Ill. También se reviso un articulo en el cual concluye que se
obtienen los mismos resultados en el método Ponseti si se aplica por médicos o por
fisioterapeutas capacitados. Otro método conservador utilizado en el tratamiento del
PEVAC es el Copenhague, el cual permite la reduccion de la necesidad de realizar un
tratamiento quirurgico, siempre y cuando se aplique por profesionales entrenados.

§ Taping
Tabla 5
Nivel de
Autor Intervencion Tipo de estudio y poblacion Desenlace de la intervencion evidencia
AHRQ*
Resultados del Estudio de cohorte histérica. Del total de los pacientes que se
vendaje elastico dio seguimiento por los 3 anos, el
A.K. Singh et dinamico en el Se incluyeron a todos los nifios 92.7% tuvo una buena respuesta
al. 2012 tratamiento del menores de 3 meses con PEVAC al tratamiento, el 5.2% presentaron

PEVAC.

entre 1991 y 2008 del Centro
Avanzado Ortopédico de Patna,
India. Se incluyeron 235 pacientes
en el estudio, 402 pies que fueron
tratados con el sistema Laaveg-
Ponseti (consiste en la aplicacion
de un vendaje elastico que se
adhiere a la piel).
Se dio seguimiento a 3 anos.

Se realizo una comparacioén con
las estadisticas reportadas del
método Ponseti y Francés con

este sistema.

una respuesta moderada y el 2.1%
presenté pobre respuesta.

La correccion inicial con el método
Ponseti y Francés ha sido
reportada entre el 90%-100%, con
este sistema es del 98.5%, sin
embargo la necesidad de
transferencias tendinosas y de
liberacion posteromedial ha sido
reportada con Ponseti entre 5%-
28%, con el Francés 25 a 67% y
con Laaveg-Ponseti unicamente
un 7% requirié tratamiento
quirurgico.

En cuanto al tratamiento con taping solo se obtuvo un articulo, el cual reporta un nuevo
meétodo no quirurgico llamado Laaveg-Ponseti, el cual consiste en la aplicacion de un
vendaje elastico, combinando los principios de Ponseti y el método de vendaje dinamico
de Jones, obteniendo una buena respuesta al tratamiento, ya que disminuyé la necesidad
de realizar una tenotomia, asi como la necesidad de uso de értesis de mantenimiento;
sin presentar un nivel de evidencia; sin embargo debemos tomar en cuenta que este
estudio es a corto plazo, no se conoce el seguimiento posterior a los 3 afos.
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§ Toxina botulinica

Tabla 6
Nivel de GR*
Autor Intervencion Tipo de estudio y poblacion Desenlace de la intervenciéon evidencia
AHRQ*
Ensayo clinico, doble ciego
Efectividad de la aleatorizado, controlado. No se logro demostrar una diferencia
toxina botulinica significativa tanto en el tiempo de uso, el
A (BTX-A) Se incluyeron nifios entre 0 y numero de yesos ni en la necesitad de
junto con el 30 dias de edad con grado llI tenotomia del tendén de Aquiles entre ambos
método Ponseti de Dimeglio. grupos.
en el tratamiento 20 nifos y 32 pies fueron
del PEVAC. ingresados en este estudio, 15 | Las recaidas se presentaron ligeramente con
Robert Jay pies en el grupo placeboy 17 menor frecuencia en el grupo al que se le Ib
Cummings et pies en el grupo de toxina aplico toxina botulinica que en el grupo
al. botulinica. placebo, sin tener una diferencia significativa
2009 Se infiltré guiado por
electromiografia en Existe la probabilidad de un 80%de que la
gastronemios 7.5 U en cada toxina botulinica no reduce el tiempo de
unoy 7.5 U en el tibial enyesado por mas de 16.6 dias, y un 49% de
posteriores, siendo diluida probabilidad de no reducir la necesidad de
10U por 0.1 ml, con una dosis tenotomia.
maxima fue de 5-10u/Kg, el
grupo placebo se utilizo
albamina con los mismos
mililitros.
Se dio seguimiento hasta 4
afos.
Tabla 7
Autor Intervencion Tipo de estudio y poblacion Desenlace de la intervencion Nivel de GR*
evidencia
AHRQ*
Estudio retrospectivo.
Infiltraciones de El 48% de los pacientes con
Onabotulinumtoxin Se incluyeron 239 nifios menores de diagnostico de PEVAC tratados
A en nifios menores 2 afios con diagndstico de PEVAC con Onabotulinumtoxin A
de 2 afios con que recibieron tratamiento con respondieron favorablemente a la
Harprret PEVAC. Onabotulinumtoxin A. primera aplicacioén, sin mostrar
Chihina et al. La técnica consistio en infiltraciones recurrencia, considerando como
2013 una o combinada de los siguientes una respuesta favorable al

longus.

de edad.

musculos: gastrocnemus,soleus,
tibialis posterior y adductor hallucis

La Onabotulinumtoxin A se diluy6 en
100U/1 mL de solucion salina,
resultando una concentracién de
10U/0.1 mL; a una dosis de 10 U/Kg,
con un maximo de 300 U en un sitio.
Se dio seguimiento hasta los 3 afios

tratamiento una dorsiflexion de
tobillo de igual o mayor de15° con
la rodilla flexionada.
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Una de las modalidades terapéuticas mas utilizada en los ultimos afos (desde el 2000)
para el tratamiento coadyuvante en el PEVAC es la toxina botulinica tipo A (BTX-A). En
uno de los estudios analizados, se reporta que la BTX-A junto con el método Ponseti es
util para el tratamiento de nifios con PEVAC, acortado el tiempo de enyesado (no mas
de 16.6 dias) y disminuyendo la necesitad de tenotomias del tendon de Aquiles (49%),
sin ser estadisticamente significativo. Nivel de evidencia Ib.

En otro estudio analizado, se reporta que el uso de la toxina para el tratamiento del
PEVAC es seguro, demostrando una favorable respuesta en cuanto a la dorsiflexion
mayor de 15° de tobillo en la primera aplicacion, sin embargo no se cuenta con un nivel
de evidencia.

§ Electroterapia

Tabla 8

Autor

Yael Gelfer
et al.
2010

Intervencion

Efecto de la
estimulacion
eléctrica
neuromuscular
(NMES) posterior
al método
Ponseti.

Tipo de estudio y poblacion

Estudio prospectivo, cuasi-
experimental.

2 grupos de nifios, un grupo de
intervencion y uno control (8 pies
en cada grupo).

Grupo de intervencion : La
estimulacion se aplico a musculos
evertores del tobillo.

Grupo control se utilizé una férula
de abduccion.

Desenlace de la intervencion

El apego al tratamiento con la
férula de abduccion es de 85%,
mientras que en la NMES fue
del 100%.

Se observo una diferencia
significativa en cuanto a la
dorsiflexién del tobillo tanto con
la rodilla flexionada y extendida
en comparacion con el grupo
control.

Se observé una diferencia
significativa en la masa
muscular en el area de la
pantorrilla, lo que pudiera estar
asociado con los cambios en la
actividad muscular, en
comparacion con el grupo
control.

Nivel de
evidencia
AHRQ*

GR*

En cuanto a la electroterapia solo se obtuvo un articulo, en el cual se reporta su uso en
combinacion con método Ponseti, reportando buenos resultados en cuanto a la
correccion inicial del PEVAC (dorsiflexion del tobillo). También se observo un aumento
en a masa muscular de la pantorrilla, por lo que concluyen, que la terapia con NMES
posterior al tratamiento con el método Ponseti tiene un gran potencial para reducir las
recaidas, mejorar arcos de movilidad y posiblemente para mantener y mejorar la
actividad muscular evetora, ademas de tener un mejor apego que la férula de abduccion.
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Tabla 9
Nivel de GR*
Autor Intervencion Tipo de estudio y poblacién Desenlace de la evidencia
intervencion AHRQ*
Correccion del Ensayo clinico (prospectivo, El zapato de aduccion de
PEVAC en nifios ciego, aleatorizado, controlado) antepié se utilizo para la
usando 3 aduccion anormal del
diferentes Evaluaron la funcién de 3 ortesis, antepié y el zapato
métodos posterior al método Ponseti. ortopédico se uso para la
correctivos 53 nifios entre 4 y 5 afios. correccion del equino y del
Wei Cheh et Se dividieron en 3 grupos: varo; por lo que el grupo
al. 2015 15 nifos continuaron con la barra que utilizé zapato de
de Dennis Brown durante la abduccion de antepié
noche. durante la noche y zapato
20 ninos utilizaron la barra de ortopédico durante el dia,
Dennis Brown durante la noche y tuvieron un efecto positivo
zapato ortopédico durante el dia. en la correccion de la
18 niflos un zapato de abduccion aduccion del antepié, el
de antepié durante la noche y varo y el equino.
zapato ortopédico durante el dia Sin embargo no se obtuvo
una diferencia significativa
Se dio seguimiento durante 44 en cuanto al varo, equino y
meses aducto en comparacion a
los otros grupos.
Tabla 10
Nivel de GR*
Autor Intervencion Tipo de estudio y poblacion Desenlace de la intervencion evidencia
AHRQ*
Valorar la Se realizé en infantes Hubo una reduccién
efectividad en la menores de 1 afio con PEVAC | estadisticamente significativa en
ortesis de tobillo después de haber completado los scores de Pirani y Dimeglio
modificadas en el tratamiento Ponseti con o modificados comparando del
Punita termoplasticos de sin tenotomia de Aquiles. inicio a los 3 y 6 meses de
Vasant baja temperatura tratamiento.
Solanki et en PEVAC. Los pacientes fueron vistos el
al. primer dia que se retiro el La diferencia no fue
2010

ultimo yeso y se coloco una
ortesis, pie-tobillo

convencional (AFO) ,basada

en principios biomecanicos.

Fue fabricada especialmente
para cada paciente con
material termoplastico de baja
temperatura y fue utilizada
desde el primer dia de su
fabricacion.

estadisticamente significativa en
los resultados post-tratamiento.

La AFO es una alternativa de
ortesis efectiva, mantiene la
correccion de la deformidad
después del tratamiento
Ponseti.
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El tratamiento ortésico posterior al método Ponseti es muy utilizado en el tratamiento de
mantenimiento del PEVAC, sin embargo el tipo de ortesis aun es controversial, en uno
de los estudios analizados, se menciona que el tratamiento combinado para el PEVAC
moderado con zapato de abduccion de antepié durante la noche y zapato ortopédico
durante el dia, tiene un mejor resultado en cuanto a la correccion de la aduccién del
antepie y varo del retropié, en comparacién con otros métodos correctivos, como la barra
de Dennis Brown o solo el zapato ortopédico; sin referir nivel de evidencia.

Otro estudio reporta una disminucion en la deformidad del PEVAC mediante el uso de
una ortesis modificada de tobillo fabricada con termoplasticos a baja temperatura, lo cual
constituye una alternativa para el mantenimiento y correccion en el PEVAC, posterior al
método Ponseti; sin presentar nivel de evidencia.
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DISCUSION

El presente estudio muestra distintas intervenciones tanto aisladas y/o combinadas sobre
el tratamiento del PEVAC para obtener mejores resultados

En cuanto al método Ponseti, diversos estudios, en distintos lugares y afos (Kite 1935,
Sud 2006) reportan una tasa de éxito de hasta el 99% en el tratamiento del PEVAC
pacientes que fueron sometidos a este tratamiento antes del afio de edad; lo cual es
similar a los resultados de los estudios analizados en este estudio con respecto a la
utilizacién del método Ponseti, principalmente en el estudio de Ernest B; el cual tiene un
nivel lll de evidencia cientifica.

Otro de los métodos conservadores utilizados, es el de método de Copenhague,
reportado por Reiman en 1962, basado en tratamiento fisioterapéutico y ortésico, al cual
en la presente revisidon reporta que reduce la necesidad de una intervencion quirurgica
para corregir el PEVAC.

En cuanto al uso de toxina botulinica no se dispone de informacion suficiente sobre el
uso de esta para el tratamiento del PEVAC, sin embargo en la presente revision
Cummings et. al., concluye que el uso de esta en combinacion con el método Ponseti
disminuye las recaidas, sin embargo no reduce la necesidad de tenotomia del tendén de
Aquiles, con un nivel de evidencia Ib. Chihina et.al. (2013) establece la seguridad del
uso de toxina botulinica en nifios menores de 2 afios a una dosis de 10U/kg.

La electroterapia para el manejo del PEVAC, no se ha usado ampliamente, por lo que
existe poca informacién sobre esta modalidad terapéutica. En la presente revisién, un
estudio publicado por Gelfer et.al.(2009) en el cual se utilizo estimulacion eléctrica
neuromuscular en la musculatura evertora del tobillo en conjunto con el método Ponseti,
demuestra un aumento en los arcos de movilidad de tobillo para la dorsiflexion y
plantiflexion de este.

El uso de ortesis pie-tobillo (AFO) (Solanki, et. al.) y del zapato de abduccién de antepie
por la noche (FAS) y zapato ortopédico durante el dia (Chen et. al.) demostro la
correccion de los componentes de aduccion, varo y equino en nifios menores de 5 anos,
sin tener un nivel de evidencia cientifica.

El vendaje elastico dinamico en combinacion con el método Ponseti (Shingh et. al.)

mostro una buena respuesta al tratamiento en comparacion con el método Ponseti
aislado, sin presentar un nivel de evidencia cientifica.
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CONCLUSIONES

A pesar del numero de articulos publicados sobre el manejo del PEVAC pocos de ellos
hablan sobre tratamiento conservador y modalidades terapéuticas, existiendo mas
informacion sobre el tratamiento quirdrgico. En cuanto a los estudios encontrados la
mayoria no proporciono datos suficientes para poder realizar un analisis estadistico
(metaanalisis) de la informacion. Por este motivo solo se realizo la revision sistematica
de la literatura de los estudios incluidos en base a los criterios de las Guias de Revisores
de la Organizacion Cochrane.

Con esta revision pudimos corroborar que el método Ponseti sigue siendo el tratamiento
mas utilizado y aceptado para la correccion del PEVAC, siendo el unico que cuenta con
un nivel de evidencia lll, a diferencia de los demas métodos conservadores. El método
Ponseti en conjunto con la aplicacion de toxina botulinica tipo A como modalidad
terapéutica adyuvante, mostréo un adecuado nivel de evidencia (Ib) para el tratamiento
del PEVAC.

Existen modalidades terapéuticas actuales que aun son de uso controvertido, ya que a
pesar de que existen diversos estudios, no presentan nivel de evidencia, por lo que no
podemos concluir que el resto de las modalidades terapéuticas sean efectivas.

Es de vital importancia continuar con la realizacion de investigacion de calidad con una
adecuada metodologia para obtener resultados efectivos sobre el tratamiento del PEVAC
con distintas modalidades terapéuticas; y asi poder adoptar estas a la practica clinica
para asegurar mejores resultados.

22




e‘ Fundacion Teleton México A.C.

Universidad
Tefeton

Universidad Teletén

RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS

Recursos Humanos
1. Dr. David Osvaldo Gonzalez Lépez. Médico especialista en medicina fisica y
rehabilitacion. Subdirector de investigacion y epidemiologia.
» Dio asesoria para la busqueda de los articulos, realizé la lectura de los mismos y
reviso y asesoro el analisis de los resultados de la investigacion.
2. Dra. Paola Donati Tamés. Médico residente de cuarto afio de medicina fisica y
rehabilitacion. Universidad Teleton
* Llevd a cabo la busqueda de los articulos, la seleccion y lectura de los mismos,
analizé y realizo los resultados de la investigacion.
Recursos fisicos
» Computadora portatil para recopilacion de datos
Recursos Materiales
» Papeleria, computadora, plumas, lapices, borradores, impresoras.
Recursos Financieros
* Todo el estudio sera financiado por el investigador.

FACULTAD Y ASPECTOS ETICOS FACTIBILIDAD

El presente estudio es posible porque se contara con la estructura tecnoldgica, recursos
humanos, materiales, tiempo necesario y no representa ninguna amenaza para la
Institucion.

CONSIDERACIONES ETICAS:

Se analizara sin trasgredir lo 4 principios basicos bioéticos: autonomia ya que se respeté
la evaluacion de las observaciones de los investigadores en relacién a calidad del
articulo, justicia ya que se procedio respetando la verdad, no maleficencia al no causar
dafio con intencién a los demas ya que no se modificé la historia natural de los pacientes,
beneficencia ya que en virtud de hacer el bien el reporte se hizo sin modificacion de los
datos obtenidos.

En éste estudio al no modificar la historia natural de ningun paciente y al optimizar los
recursos provistos, como las bases de datos gestionados, cumple con las
recomendaciones éticas vigentes en materia de salud de SSA; ya que se analiza la
informacion sin transgredir los principios éticos establecidos por la Declaracion de
Helsinki del 2008, en el cual se rige el codigo de conducta del profesional de la salud.

Asi como la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos,
mencionando como puntos relevantes para este protocolo de investigacion:

5.8 En todo proyecto o protocolo de investigacion, se debera estimar su duracion, por lo
que es necesario que se anoten las fechas tentativas de inicio y término, asi como el
periodo calculado para su desarrollo.

23




e‘ Fundacion Teleton México A.C.

Universidad
Tefeton

Universidad Teletén

5.9 Las condiciones descritas en el proyecto o protocolo de investigacion, incluyendo las
fechas estimadas de inicio y término, asi como el numero necesario de sujetos de
investigacion, seran considerados requisitos indispensables para la autorizacion de una
investigacion para la salud en seres humanos.

5.11 El investigador principal, asi como los demas profesionales y técnicos de la salud
que intervengan en una investigacion, deberan cumplir en forma ética y profesional las
obligaciones que les impongan la Ley General de Salud y el Reglamento, asi como esta
norma.

101 La conduccidon de toda investigacion de conformidad con esta norma, estara a
cargo del investigador principal, el cual debera ser un profesional de la salud con la
formacion académica y experiencia probada en la materia, que le permitan dirigir la
investigacion que pretenda realizar.

102 El investigador principal podra planear y elaborar el proyecto o protocolo de
investigacion y debe dirigir el mismo en apego a los aspectos metodoldgicos, éticosy de
seguridad del sujeto de investigacion.

10.4 Es atribucion del investigador principal, seleccionar y especificar el numero de
participantes: personal de apoyo técnico y administrativo que participara en la
investigacion, por lo que sera responsable solidario del proceder y pericia de éstos en
relacion con la investigacion, por lo cual debera tener facultades amplias para, en su
caso, solicitar al titular de la institucién o establecimiento, que suspenda la participacion
de cualquiera de ellos.

10.4.1 Para cada investigador principal o asociado, especificar si esta adscrito a la
institucion o establecimiento, cargo o funcién, horas/semana que dedicara al proyecto o
protocolo de investigacion, maximo grado académico, el lugar e institucién en que se
obtuvo (nacional o extranjera) asi como la disciplina; si es el caso, categoria en el
Sistema Nacional de Investigadores (investigador nacional o candidato).

121 La informacion relacionada con cualquier investigacion que el investigador
principal entregue a la Secretaria, sera clasificada como confidencial. Los Comités en
materia de investigacion para la salud de las instituciones o establecimientos en los que
se realice investigacion, deben guardar total confidencialidad respecto de los informes y
reportes que reciban del investigador principal, en particular, cuando se trate de
investigaciones cuyos resultados sean susceptibles de patente o desarrollo y explotaciéon
comercial.

122 Los integrantes de los Comités en materia de investigacion para la salud de las
instituciones o establecimientos en los que se realice investigacion, deben guardar total
confidencialidad respecto de los informes y reportes que reciban del investigador
principal, especialmente cuando se trate de investigaciones cuyos resultados sean
susceptibles de patente o desarrollo y explotacion comercial.
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Asi como en Ley General de Salud en Materia de Investigaciéon para la Salud, en el
Capitulo | se menciona lo siguiente:

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio.

Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes
categorias;

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencidon o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le
identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Se apega a los lineamentos establecidos por el Comité Cientifico Académico de la
Universidad Teleton.
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Anexo 1
* Resultados de la busqueda

Términos MeSH: ("clubfoot'[MeSH Terms] OR "clubfoot"[All Fields]) AND
("congenital"[Subheading] OR "congenital"[All Fields]) AND
("rehabilitation"[Subheading] OR "rehabilitation"[All Fields] OR "rehabilitation"[MeSH
Terms]) AND ((Clinical Trial[ptyp] OR systematic[sb])

("clubfoot"[MeSH Terms] OR "clubfoot"[All Fields]) AND ("congenital"[Subheading] OR
"congenital"[All Fields]) AND ("electric stimulation therapy"[MeSH Terms] OR
("electric"[All Fields] AND "stimulation"[All Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR "electric
stimulation therapy"[All Fields]) AND ((Clinical Trial[ptyp] OR systematic[sb] OR
Review[ptyp])

("clubfoot"[MeSH Terms] OR "clubfoot"[All Fields]) AND ("congenital"[Subheading] OR
"congenital"[All Fields]) AND ("physical therapy specialty"[MeSH Terms] OR
("physical"[All Fields] AND "therapy"[All Fields] AND "specialty"[All Fields]) OR "physical
therapy specialty"[All Fields])

(("clubfoot"[MeSH Terms] OR "clubfoot"[All Fields]) AND ("congenital"[Subheading] OR
"congenital"[All Fields]) AND taping[All Fields]) AND (hasabstract[text]

("clubfoot"[MeSH Terms] OR "clubfoot"[All Fields]) AND ("congenital"[Subheading] OR
"congenital"[All Fields]) AND ("botulinum toxins, type a"[MeSH Terms] OR "type a
botulinum toxins"[All Fields] OR "botulinum toxins, type a"[All Fields])

(("clubfoot"[MeSH Terms] OR "clubfoot"[All Fields]) AND ("congenital"[Subheading] OR
"congenital"[All Fields])) AND ("exercise therapy"[MeSH Terms] OR ("exercise"[All Fields]
AND "therapy"[All Fields]) OR "exercise therapy"[All Fields])

(("clubfoot"[MeSH Terms] OR "clubfoot"[All Fields]) AND ("congenital"[Subheading] OR

"congenital"[All Fields])) AND ("foot orthoses"[MeSH Terms] OR ("foot"[All Fields] AND
"orthoses"[All Fields]) OR "foot orthoses"[All Fields])
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PubMed
1
Clubfoot AND
conugenilal AND Scopus Total | | 1Articulos repetidos | Incluidos
Electric Stimulation 1 =2 (duplicados) 1
Therapy
Science Direct
0
Clubfoot AND P“"l“ed
congenital AND
Physical Therapy Total | | 3 Articulos repetidos Incluidos
Specialty Scopus N= (duplicados) 0
2
Science Direct
0
__| PubMed
3
Clubfoot AND
Total 5 Articulos repetidos Incluidos
congenital AND Sconus =4
taping Sp N= (duplicados) 2
1 articulo no cumplié
criterios de inclusién
— | Science Direct -
0
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PubMed
3
6 Articulos repetidos
Clubfoot AND Total (duplicados] Incluidos
congenital AND Scopus N=9 1 articulo no cumplié | | 2
Botulinum Toxina, 5 criterios de inclusién
Type A
Science Direct
1 o
=1 PubMed
5 4 Articulos repetidos
Clubfoot AND (duplicados) Incluidos
congenital AND Scopus Total 4 articulos no 1
Exercise therapy 4 N= cumplieron criterios de
inclusién
|__| Science Direct | |
0
—v PubMed
5
Ciubfoot AND 7 Articulos repetidos
i duplicados)
congenital AND foot Sco Total (dup incluidos
pus e 5 articulos no
orthoses N=14 2
8 cumplieron criterios de
inclusién

=1 Science Direct

1
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Clubfoot AND
congenital AND
Rehabilitation

Clubfoot AND
congenital AND
Electric Stimulation
Therapy

Clubfoot AND
congenital AND
Physical Therapy

Specialty

Clubfoot AND
congenital AND

taping

Clubfoot AND
congenital AND
Botulinum Toxina,

Type A

Clubfoot AND
congenital AND
Exercise therapy

Clubfoot AND
congenital AND
fool orthoses

10 Articulos
incluidos en total
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Anexo 3

e« Cuadro de recoleccion de datos

Autor

Intervencion

Tipo de
estudioy
Poblacién

Desenlace
de la
intervencion

Nivel de
evidencia
AHRQ *

GR*

+ AHRAQ (Agency for Healthcare Research and Quality)
* GR (Grado de recomendacion)
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Anexo 4

» Cuadros de grado de recomendacion y niveles de evidencia.

Existe buena evidencia en base a la investigacion para apoyar la recomendacion
Existe moderada evidencia en base a la investigacion para apoyar la recomendacién

La recomendacién se basa en la opinién de experios o en un panel de consenso

x O o >

Existe evidencia de riesgo para esta intervencion

la La evidencia cientifica procede a partir de meta-analisis de ensayos clinicos controlados y aleatorizados

Ib La evidencia cientifica procede de al menos un ensayo clinico controlado y aleatorizado

lla La evidencia cientifica procede de al menos un estudio prospectivo controlado, bien disefiado y sin aleatorizar
llb La evidencia cientifica procede de al menos un estudio casi experimental, bien disefiado.

Il La evidencia cientifica procede de estudios descriptivos no experimentales, bien disefiados como estudios comparatives, de correlacién
0 de casos y controles

IV La evidencia cientifica procede de documentos u opiniones de expertos y/o experiencias clinicas de autoridades de prestigio

A Recoge los niveles de evidencia cientifica la y Ib
B  Recoge los niveles de evidencia cientifica lla, I1b y 11l

C Recoge el nivel de evidencia IV
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