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Resumen ejecutivo

Titulo: Indicacion de ortesis en deformidades de los pies en nifios.

Autores: Jesis Ruiz-Aragdén, Ana Maria Carlos-Gil, Rebeca Isabel-Gomez,
Sergio Marquez-Peldez, Antonio Romero-Tabares, Carmen Beltran-Calvo y
Teresa Molina Lopez.

Introduccion

La deformidad o alteraciéon mas frecuente del pie es el pie plano flexible. Se
produce por un déficit en la formacion fisiologica del arco longitudinal interno
del pie en la primera década de la vida, siendo motivo habitual de consulta en
pediatria y ortopedia infantil. El tratamiento de esta alteracion del pie es un aspecto
controvertido sobre el que no existe consenso; hay estudios que sefialan la eficacia
del tratamiento del pie plano infantil mediante ortesis plantares y otros, sugieren
que es un fenémeno fisiolégico que puede corregirse con la edad cuestionando
la utilidad de las ortesis como tratamiento. Por estos motivos, se plantea en este
informe la evaluacion del efectividad de las ortesis plantares en las deformidades
del pie pediatrico, centrandose en la alteracion mas frecuente y mas controvertida
(pie plano flexible pediatrico).

Objetivo

Evaluar la efectividad y seguridad de las ortesis plantares en las deformidades de
los pies (pie plano flexible) y en poblacion pediatrica (4-10 afios).
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Metodologia

Se realizd una revision sistematica de la literatura cientifica, para lo que se
elaboraron estrategias de bisqueda, para las principales bases de datos biomédicas
referenciales de ambito internacional, hasta abril 2014.

Asi mismo, consultaron las principales Agencias y Unidades de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias.

Se evaluo la calidad de los estudios mediante cuestionarios, en funcion del
tipo de estudio. Se realizo una sintesis cualitativa de los resultados.

Resultados

Se localizaron 464 referencias y tras aplicar los criterios de inclusion y exclusion,
se seleccionaron tres estudios: una revision sistematica de buena calidad, un
ensayo clinico de calidad baja-moderada y un estudio observacional de calidad
moderada.

» La revision sistematica concluyd que no existe evidencia de la eficacia de
las ortesis plantares en el tratamiento del pie plano pediatrico.

* El ensayo clinico compard el uso de ortesis frente al tratamiento con
analgesia. Solo 2 de los 12 parametros goniométricos estudiados presentaron
una mejoria estadisticamente significativa al recibir tratamiento mediante
ortesis frente a recibir tratamiento con analgesia. La significacion clinica de
estos resultados fue poco relevante.

» El estudio observacional mostré que las técnicas de rehabilitacion fueron
mas efectivas que el tratamiento mediante ortesis. El 86,8 % de los pacientes
de grado III de Viladot y el 98 % de los pacientes con grado II, corrigieron
totalmente el pie, considerandose desde ese momento sin ningun tipo de
anomalia. Sin embargo, con el tratamiento mediante ortesis solo el 15 % de
los pacientes de grado 111 y el 43 % de los pacientes con grado II corrigieron
totalmente el pie.

» Ninguno de los estudios incluidos presento resultados sobre complicaciones
o eventos adversos derivados de la utilizacion de las ortesis en el tratamiento
del pie plano flexible, en relacion con las posibles repercusiones anatomicas
y funcionales tanto 6seas como articulares.
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Conclusiones

Los estudios incluidos en esta revision han presentado limitaciones metodologicas
y calidad heterogénea. Esto hace que los resultados deban ser interpretados con
cautela.

Los estudios localizados, no han mostrado que las ortesis plantares sean
efectivas en el tratamiento de la deformidad del pie plano flexible en poblacion
pediatrica.

No se han localizado resultados sobre complicaciones derivadas de la
utilizacion de las ortesis plantares en el tratamiento del pie plano flexible pediatrico.
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Executive summary

Title: Orthoses indication in foot deformities in children.

Authors: Jesis Ruiz-Aragoén, Ana Maria Carlos-Gil, Rebeca Isabel-Gomez,
Sergio Marquez-Pelaez, Antonio Romero-Tabares, Carmen Beltran-Calvo and
Teresa Molina Lopez.

Introduction

The most common deformity or alteration of the foot is the flexible flatfoot. Flexible
flatfoot is the result of a deficit in the physiological formation of the correction
internal longitudinal arch of the foot in the first decade of life, being a common
reason for consultation in pediatrics and pediatric orthopedics. Treatment of the
foot deformity is a controversial issue on which there is not consensus. There
are some studies that suggest the existence of effective treatments of paediatric
flatfoot. However, other studies suggest that flat feet in children is a physiological
phenomenon, and question the usefulness of plantar orthoses as non surgical
treatment of paediatric flexible flatfoot.

For these reasons, we propose in this report evaluating the effectiveness of
plantar orthoses in pediatric foot deformities, focusing on the most common and
most controversial alteration (pediatric flexible flatfoot).

Objective

To assess the effectiveness and safety (in terms of adverse events in spine and
joints) of the plantar orthoses in foot deformities (flexible flatfoot) for pediatric
population.

Methodology

A systematic review of the literature was carried out. A literature search was run
in the main biomedical data bases until April 2014. In addition, the main national
and international agencies and units of Health Technology Assessment were
consulted. A critical reading of selected studies was carried out to estimate the
quality of their evidence and a qualitative synthesis of the data was performed
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Results

464 references were located and having applied the inclusion and exclusion
criteria, three studies were selected: a systematic review of good quality, a clinical
trial of low-moderate quality and an observational study of moderate quality.

* The systematic review concluded that there is no evidence from the clinical
trials analyzed about the effectiveness of plantar orthoses in the treatment
of paediatric flatfoot.

e The clinical trial results, when compared using the plantar orthoses to
treatment with analgesia, only showed a statistically significant improvement
in 2 of the 12 parameters studied, In all cases the clinical significance of
these results showed little clinical relevance.

* The observational study included recorded that rehabilitation techniques
were more effective than the plantar orthoses in the treatment of foot
deformities.

» None of the included studies reported results about safety in the treatment
of flexible flatfoot in terms of anatomical and functional disorders in spine
and joints.

Conclusions

The studies included in this review have raised several methodological limitations
and heterogeneous quality. This means that the results should be interpreted with
caution.

Plantar orthoses have not proven effectiveness in the treatment of flexible
flatfoot in for the pediatric population.

No complications have been found regarding the use of plantar orthoses in
the treatment of pediatric flexible flatfoot.
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Introduccidon

El pie plano se define como una deformacion o alteracion del pie caracterizada por
la disminucion o ausencia de la altura del arco longitudinal interno, deformidad
del retropié en valgo y el antepié en ablucion'>. Esto da lugar a un aumento de
la zona de contacto del pie con el suelo al cargar el peso del cuerpo sobre los
miembros inferiores. Puede, ademads, presentarse con anomalias o alteraciones
adicionales, dependiendo de la causa de origen*>.

El pie plano puede clasificarse como rigido, neurologico y flexiblet. A
continuacion se describen brevemente:

El pie plano rigido se caracteriza por no ser reductible y estar asociado,
en muchas ocasiones, a una patologia subyacente que requiere un abordaje
quirargico especifico. Puede estar ocasionado por una alteracion congénita,
como el astragalo vertical congénito, o por una alteracion del desarrollo, como
las coaliciones tarsales. El pie plano neurologico se presenta secundariamente
a desequilibrios neuromusculares graves como paralisis cerebral o espina bifida.
El tratamiento puede ser quirtrgico y/o rehabilitador. El pie plano flexible es
una alteracion no estructurada que se corrige en posicion de descarga y mediante
maniobras pasivas, lo que podria hacerlo susceptible de tratamiento conservador
mediante ortesis®. Por este motivo su evaluacion se considera el objetivo principal
de este informe.

Pie plano flexible

El pie plano flexible es el resultado de un déficit en la formaciéon del arco
longitudinal interno del pie en la primera década de la vida. Normalmente, el arco
plantar no estd presente al nacimiento, por lo que los recién nacidos presentan
pie plano flexible. La presencia de una almohadilla de grasa en la planta del pie
del recién nacido y la gran flexibilidad de los ligamentos, hace que sea dificil
observar el arco antes de los dos afios de edad’. El comienzo del pie plano
flexible identificable se produce entre los 2 y 3 afios, edad en la que con mas
frecuencia existen alteraciones estructurales en los pies, derivadas de un periodo
de crecimiento rapido, que no es compensado con un aumento proporcional de
la fuerza muscular y de la resistencia ligamentosa®. A medida que el nifio va
creciendo, la hiperlaxitud ligamentosa desaparece y la boveda plantar del pie se
va desarrollando, de manera progresiva hasta aproximadamente los doce afios, en
los que el pie adquiere su configuracion definitiva*®S,

Algunos factores fisioldgicos y/o patoldgicos, como edad, sexo, peso
corporal (fat foot), tendencia familiar, lesiones en los pies, etc...> %, pueden
alterar el desarrollo normal del pie e incrementar la posibilidad de tener pie plano.
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Epidemiologia

El pie plano es, desde el punto de vista epidemioldgico, la alteracion mas frecuente
del pie, siendo motivo habitual de consulta en pediatria y ortopedia infantil'. El
pie plano flexible se presenta con mas frecuencia en nifios de 3 6 4 afos de edad'".

Varios estudios documentan la amplitud de rango de los valores de
prevalencia de las alteraciones de los pies de los nifios®!2. En Europa diversos
estudios presentan datos de prevalencia de pie plano en poblacion infantil, con
cifras que oscilan entre el 11 % y el 44 %13, Segun la edad, estas cifras también
pueden oscilar, encontrandose datos de prevalencia de pie plano desde el 54 % en
nifios de 3 afios hasta el 24 % en niflos de 6 afos’.

En Espana algunos estudios publicados presentan una prevalencia que
oscila entre el 2,7 % y el 18,16 %. Los resultados no presentaron diferencias
estadisticamente significativas segin la edad, sexo u obesidad de los nifios
incluidos en los estudios!”!415,

Manifestaciones clinicas

La sintomatologia asociada al pie plano suele iniciarse a partir del tercer afio
de vida entre el 10 y el 30 % de los nifios. Los nifios pueden presentar fatiga,
calambres nocturnos, alteraciones del equilibrio y caidas al caminar o correr®',

Algunos autores han identificado la posibilidad de que esta circunstancia
podria condicionar a su vez alteraciones posturales y trastornos angulares o
rotacionales de miembros inferiores e incluso en la columna vertebral!7-1°,

Diagnostico

Se distinguen varios métodos diagndsticos del pie plano como son la exploracion
clinica, el estudio de la huella plantar y la evaluacion radiologica que se describen
a continuacion>*%,

* Exploracion clinica: evalua la pronacion del pie en varios planos. Se
realizan pruebas sencillas y de bajo coste. Los principales son: test doble
(singel Heel Rise), test Jack, evaluacion de flexibilidad de la columna
medial, medicion goniométrica del valgo de retropié, medida de movilidad
del tobillo, aspecto del pie sin carga, evaluacion visual de las zonas de
hiperqueratosis en la planta del pie, indice postural del pie, angulo de
pronacion, posicion relajada del calcaneo, altura del navicular, navicular

22 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



caida??!. Estas ultimas estan relacionadas con la habilidad del clinico, por lo
que podrian presentar variabilidad clinica en sus resultados.

* Estudio de la huella plantar: es una pruecba diagnostica utilizada
para obtener una huella plantar del pie para su estudio. Los principales
dispositivos utilizados para obtener dicha huella son: podoscopio, pedigrafia
y fotopodograma''.

* Evaluacion radiolégica: se utiliza con fines diagnosticos, aporta
informacién cuantitativa de la gravedad y deformidad del pie y permite
modificar la conducta diagndstica-terapéutica®*?.

Tratamiento

El tratamiento del pie plano flexible es un aspecto controvertido sobre el que
no existe consenso. Algunos autores consideran eficaces las intervenciones
terapéuticas en el pie plano infantil"!'5, aunque no existe acuerdo entre los expertos.
Dependiendo del grado de severidad, entre las intervenciones terapéuticas se
han descrito: utilizacion de ortesis, ejercicios de re-educacion, rehabilitacion,
fisioterapia o intervenciones quirargicas, como la cirugia calcaneo-stop®?.

Tratamiento mediante ortesis plantares

Las ortesis plantares son dispositivos médicos fabricados a partir de un molde a
medida, disefiado con el objetivo de facilitar la funcion normal del pie y reducir
la presion. Son utilizadas en nifios con diferentes tipos deformidad de los pies,
existiendo incertidumbre sobre sus beneficios en salud en el pie plano flexible.
Segun sus objetivos terapéuticos, se pueden clasificar como®:

* Ortesis de densidad rigida o semirrigida. Se utilizan para evitar los
trastornos musculares. La realineacion del pie se consigue mediante la
forma de la plantilla y las propiedades del material, al restablecer los
ejes normales del pie. Su indicacion tiene el objetivo de aumentar la
movilidad y capacidad de marcha. Los materiales utilizados con mas
frecuencia para eclaborar las ortesis rigidas son el duraluminio, el
polipropileno resina, la fibra de carbono y el kevlar. Para la elaboracion
de las ortesis semirrigidas son los conglomerados, el politeno, la fibra de
carbono y la espuma.

* Ortesis de densidad blanda o semiblanda. Redistribuyen las presiones
y restablecen el apoyo horizontal del pie sobre el suelo, facilitando la
bipedestacion y la marcha, evitando los puntos de sobrecarga, las fuerzas
de cizallamiento y amortiguando la fuerza de reaccion del suelo durante el
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apoyo del pie. Los materiales mas usados son el sorbotane, el plastazote, el
latex, los elastomeros y los termoplasticos.

* Ortesis mixtas que combinan ambas densidades, rigidas y blandas. El
material rigido se utiliza para inmovilizar las articulaciones dolorosas
del pie, buscando un efecto de contencion, sin correccion. El objetivo es
disminuir o anular la movilidad para aliviar el dolor. EI material flexible
respeta la movilidad de las otras articulaciones y permite su adaptacion a los
cambios morfologicos que se producen durante al marcha.

Existe controversia sobre la eficacia y efectividad de las ortesis plantares
en el tratamiento del pie plano flexible. Incluso algunos estudios sugieren que
en la poblacion pediatrica se trata de un fendmeno fisiologico, que desaparece
con la edad®® y conlleva un consumo importante de recursos humanos, sociales
y €conomicos.

Justificacion y contexto

La deformidad o alteracion mas frecuente del pie es el pie plano flexible. Su
tratamiento es un aspecto muy controvertido y sobre el que no existe consenso.
Hay algunos autores que indican la eficacia del tratamiento del pie plano infantil
mediante ortesis plantares aunque otros expertos sugieren que el pie plano en
niflos es un fendmeno fisiologico que puede corregirse con la edad y cuestionan
la utilidad de las ortesis como tratamiento.

Por la controversia antes expuesta, se plantea la evaluacion de la efectividad
de las ortesis plantares en las deformidades del pie pediatrico, centrandose en la
alteracion mas frecuente y controvertida (pie plano flexible pediatrico).

Este informe ha sido realizado por la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia a peticion de la Comision de Prestaciones, Aseguramiento
y Financiacion, dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a propuesta del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
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Objetivos
Con este trabajo se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de investigacion:

;Son efectivas y seguras las ortesis plantares en el tratamiento de las
deformidades en los pies (pie plano flexible) en poblacion pediatrica?
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Material y Métodos

Diseno de estudio

Revision sistematica de la literatura siguiendo las recomendaciones recogidas por
la declaraciéon PRISMA?%.

Busqueda bibliografica

Se realizd6 una busqueda bibliografica de la literatura dirigida a localizar
documentos relevantes. Se localizé una revision sistematica en la Cochrane
Library, con fecha de busqueda hasta junio de 2009, que respondia a la pregunta
de investigacion planteada, por lo que se establecid como disefio para elaborar
este informe, la actualizacion de dicha revision, incorporando los documentos
publicados con fecha posterior a la de finalizaciéon de su btisqueda mediante
estrategias muy sensibles, incluyendo estudios de seguimiento (observacionales)
hasta abril del 2014.

Las bases de datos consultadas para la localizacion de referencias
bibliograficas fueron: MedLine (interface Ovid), Embase, Cochrane Library,
Center for Reviews and Dissemination (CRD), Science Citation Index (SCI),
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Clinicaltrial.gov (https://
clinicaltrials.gov/) y paginas Web de las Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias nacionales e internacionales.

Las estrategias de busqueda utilizadas en la presente revision sistematica,
se describen en el Anexo 1. Se realiz6, ademas, una blisqueda exploratoria con el
objetivo de localizar estudios sobre el tratamiento mediante ortesis plantares en
otras deformidades del pie en poblacion pediatrica, como pie valgo, varo y cavo,
mediante lenguaje libre.
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Estrategias de busqueda

En el Anexo 1 se exponen, las estrategias de busqueda utilizadas en las bases de
datos referenciales MedLine y Embase.

Para realizar la seleccion de los estudios localizados mediante la busqueda
bibliografica, se consideraron los siguientes criterios de inclusion, siguiendo el
formato PICO-D (paciente, intervencion, comparacion, resultados/outcomes y

disefio estudios).

Criterios de inclusion

Pacientes

Poblacién infantil que presenten deformidades del pie (pie plano
flexible).

Intervencion

Tratamiento mediante ortesis plantares.

Comparador

Tratamiento con técnicas rehabilitadoras, técnicas intervencio-
nistas, ejercicios de re-educacion, tratamiento quirdrgico, o la no
aplicacién de tratamiento alguno.

Resultados de
eficacia (las me-
didas de eficacia
de resultados se
realizaran con las
variables finales
y subrogadas o
intermedias)

Resultados de
seguridad

« Correccion completa o parcial desde la perspectiva anatémica,
morfoldgica y funcional.

- indices de medida de la huella plantar.

+ Medidas de evaluacion radioldgica.

+ Mejoria de angulos anatémicos.

* Mejoria de la funcionalidad.

« Disminucioén o eliminacién del dolor.

« Calidad de vida y afectacion psicoldgica del tratamiento.

Cuantificacion eventos adversos (locales, sistémicos) que ocasio-
ne la utilizacion de ortesis plantares relacionados con las repercu-
siones anatémicas y funcionales 6seas y articulares. Balance
riesgo-beneficio.

Diseio de estudios: ensayos clinicos, estudios observacionales, revisiones sistemati-
cas e informes de evaluacién de tecnologias sanitarias.

No se incluyeron estudios de casos, editoriales y estudios comparativos (que no
presentasen grupo comparador). Se limito el idioma de inclusion para la busqueda
bibliografica a castellano e inglés.
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Criterios de exclusion

Para la seleccion de estudios también se utilizaron los siguientes criterios de
exclusion:

» Pacientes: adultos.

» Pacientes con pie plano rigido u otra patologia del pic que no sea pie
plano flexible como fascitis plantar, varo, cavo, exceso de pronacion,
hallux valgus. Estas patologias del pie se consideraron brevemente en un
apartado especifico e independiente, ya que no fueron objeto del informe
pero se considerod relevante incluirlo por considerarse que podrian ofrecer
informacion, de forma general, sobre las indicaciones de ortesis en otras
deformidades del pie diferentes al pie plano flexible.

 Intervencion quirtrgica en el tratamiento del pie plano flexible u otra
intervencion que no fuese la utilizacion de ortesis plantares.

Evaluacion de la calidad de los estudios seleccio-
nados

Para evaluar la calidad metodologica y el riesgo de sesgos se han utilizado las
siguientes herramientas para revisiones sistematicas, ensayos clinicos y estudios
observacionales:

* Ensayos clinicos: para la evaluacion de ensayos clinicos se utilizé el
cuestionario desarrollado por la Colaboracién Cochrane?. Este cuestionario
esunaherramienta organizada en dos partes y valora seis dominios especificos
y uno general sobre “otros aspectos”. Los dominios que considera son: la
generacion de la secuencia, la ocultacion de la asignacion, el cegamiento de
los participantes, el cegamiento de los evaluadores, la presencia de datos de
resultado incompletos, la notificacion selectiva de los resultados y “otros
aspectos”. Cada dominio incluye uno o mas items especificos en una tabla de

“Riesgo de sesgo”. Dentro de cada item, la primera parte de la herramienta
incluye la asignacion de una valoracion con relacion al riesgo de sesgo para
ese item. Esto se logra al asignar una valoracion de ‘Bajo riesgo’ de sesgo,
‘Alto riesgo’ de sesgo o ‘Riesgo poco claro’ de sesgo. La segunda parte de la
herramienta incluye la descripcion de lo detallado en el estudio.

» Revisiones sistematicas: para la evaluacion de revisiones sistematicas se
utilizo el cuestionario AMSTAR para revisiones sistematicas y metanalisis®.
AMSTAR evalia los métodos utilizados en una revision mediante 11
preguntas. Cada pregunta puede ser contestada con un “Si” (definitivamente
hecho), un “No” (definitivamente no hecho”), un “No se puede contestar”
(estado no claro) o un “No aplica”. Una respuesta “Si” es tomada como
indicador de calidad adecuada en todas las preguntas, exceptuando la
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pregunta 4, donde la respuesta “No” es la que contabiliza un punto. La
calidad fue definida en funcidn a la puntuacion obtenida, considerandose de
alta calidad cuando la puntuacién fue de 8 a 11, moderada de 5 a 7 y baja
de 0 a 4 puntos.

+ Estudios observacionales: para la evaluacion de estudios observacionales se
utilizé el listado de comprobaciéon STROBE (Strengthening the Reporting
of Observational studies in Epidemiology)*. Esta herramienta consta de 22
dominios, que se contestan de forma individual, sin sumar apartados, por
lo que la definicion de calidad metodolégica alta, moderada o baja no se
obtiene de una puntuacion concreta si no de determinar el tipo o relevancia
del riesgo de sesgo que afecta a cada dominio. La forma de contestar cada
dominio se realizada mediante un “Si” (si se cumple completamente el
listado de puntos esenciales), un “No” (si no se cumple de forma completa)
y “parcial” si se cumple de manera incompleta.

 Estas herramientas y la valoracion de la calidad metodolégica de los estudios
se encuentran en el Anexo 2.

Nivel de evidencia

Tras realizar la valoracion de la calidad de metodologica y valoracion de riesgo de
sesgos, se establecieron los niveles de evidencia siguiendo los criterios definidos
por la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Estos criterios estan
basados en el tipo de disefio del estudio y en el riesgo de sesgos que pueda
presentar cada estudio en concreto?’.

En el Anexo 3 se muestran los niveles de evidencia cientifica establecidas
por SIGN.

Extraccion de datos y resultados

La extraccion de resultados de los estudios incluidos se elaboré ad hoc donde se
recogio la informacion mas relevante de cada documento, como el autor y tipo de
estudio, pais, poblacion, edad de los pacientes, intervencion realizada, comparador
y aflos de seguimiento de la poblacién de estudio. Ademas se confeccionaron
tablas para la recogida de resultados identificando las variables y, siempre que fue
posible, los intervalos de confianza y los valores de p.

Sintesis de la literatura

Debido al escaso niimero de estudios localizados, asi como la heterogeneidad de
los mismos, tanto por los disefios utilizados, caracteristicas, edad de la poblacién
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incluida, tipo de intervenciones comparadas y medidas de resultados, los estudios
no pudieron agregarse entre si para obtener resultados globales, ni se pudo realizar
una sintesis cuantitativa mediante la elaboracion de un metanalisis.

Por este motivo, se ha optado por la realizacion de la sintesis de los resultados
mas relevantes, utilizando la valoracion critica de la calidad de los estudios para
matizar las conclusiones de los mismos.
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Resultados
Resultados de la busqueda bibliografica

La busqueda inicial exploratoria localizé una revision sistematica elaborada en
2010 por la Colaboracién Cochrane®® (con fecha de finalizacion de la busqueda
bibliografica en el afio 2009) y que daba respuesta a la pregunta de investigacion
plateada en este informe. Por este motivo, se planted como disefo actualizar dicha
revision?® con los estudios originales publicados hasta febrero de 2014.

Esta busqueda proporcion6 464 referencias bibliograficas procedentes de
diferentes bases de datos, que se muestran a continuacion.

Tabla 1. Referencias localizadas

Base de datos Numero de referencias
MedLine 274

Embase 172

Cochrane Library 8

CRD 5

SCl 10

Total 464

En la primera seleccion de documentos se excluyeron las referencias duplicadas,
y mediante la lectura de titulo y resumen, se eliminaron 449 referencias. A
continuacion se detallan los estudios excluidos tras la lectura por titulo y resumen,
asi como el motivo de exclusion de los mismos. Posteriormente, se localizaron
los 15 articulos restantes, que cumplian los criterios de inclusion, para realizar su
lectura a texto completo.

Tabla 2. Exclusion de articulos mediante lectura de titulo y resumen

Motivo de exclusion Numero de articu- Numero de articulos  Total
los excluidos incluidos para lectura
completa
449 15 464
Duplicados 16 - -
Titulo 21 - -
Tipo de estudio 128 - -
Poblacion 203 - -
Objetivo 67 - -
Intervencion 14 - -
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Tras aplicar nuevamente los criterios de inclusion y exclusion a texto completo,
se excluyeron 12 de los 15 estudios seleccionados a priori, quedando finalmente
tres estudios para la elaboracion del informe: una revision sistematica, un ensayo
clinico aleatorizado y un estudio observacional.

A continuacidn se muestra el diagrama de flujo donde se detalla la seleccion
de las referencias bibliograficas descrita previamente.

Figura 1. Diagrama de flujo con la seleccion de referencias

Referencias de estudios localizados (n = 464)

— Excluidos por estar duplicados (n = 16)
— Excluidos por tema (n = 21)
—> Excluidos por el tipo de estudio (n = 128)
> Excluidos por el objetivo o la poblacién (n = 270)
— Excluidos por no ser la intervencion adecuada (n = 14)

Articulos completos recuperados
para lectura critica (n = 15)

—_— Excluidos por estar los datos o estudio duplicados (n = 2)

> Excluidos por incluir otro tipo de pacientes (n = 4)

— Excluidos por el tipo de estudio (n = 3)

— Excluidos por no ser el objetivo o la intervencién (n = 3)

Seleccion definitiva de articulos
para extraccion de datos (n = 3)

| | l

Revision Estudio Ensayo clinico
Sistematica observacional aleatorizado
(n=1) (n=1) (n=1)
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Los motivos de exclusion de los 12 estudios, tras lectura a texto completo, se
detallan en la siguiente tabla:

Tabla 3. Relacion de los 12 estudios excluidos tras lectura a texto completo

Autor/aio Motivo de exclusion

Cheung 2011% Objetivo no adecuado (excesiva pronacion)

Mackenzie 2012% Utiliza los mismos estudios y resultados que la revisién de la Colaboracién Cochrane
Hawke 2012%' Poblacion e intervencion no adecuada

Kurup 2012%2 Tipo de estudio (revision narrativa)

Uden 2012% Objetivo no adecuado (intoe gait)

Aminian, et al. 2013 Poblacién no adecuada (adultos)

Halabchi 2013 Intervencion no adecuada

Stinus 2012% |dioma (estudio en aleman)

Pandey 2013% Poblacién no adecuada (adultos)

Evans 2011%7 Utiliza los mismos estudios y resultados que la revision de la Colaboracion Cochrane
Chevalier 2011 Objetivo no adecuado (cinematica de miembros inferiores)

Jung 2011%° Poblacién no adecuada (adultos)

Ademas de los estudios descritos anteriormente, se incluyeron otros dos
documentos, un metandlisis y una revision, para la sintesis del apartado
“Resultados sobre otras deformidades en el pie pediatrico” que se incluye en este
informe por considerarse que podrian ofrecer informacion, de forma general,
sobre las indicaciones de ortesis en otras deformidades del pie diferentes al pie
plano flexible.

De estos dos documentos tnicamente se ha realizado una breve descripcion
en dicho apartado, al no considerase objetivo principal de estudio de este informe.

A continuacion se describen los estudios incluidos para la elaboracion de
este informe clasificandolos en estudios secundarios y primarios.

Estudios secundarios incluidos en la elaboracion
del informe.

El estudio localizado en la busqueda preliminar, y que sirve como punto de
partida a esta revision, es una revision sistematica elaborada por la Colaboracion
Cochrane de 2010%. El objetivo de esta revision fue evaluar la eficacia de las
intervenciones no quirdrgicas para el tratamiento del pie plano pediatrico.

Los autores de la revision, para la localizacion de estudios, realizaron
busquedas en el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados, MedLine,
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Embase, Cinahl, Index to Theses y Dissertation Abstracts (hasta junio de 2009).
Los criterios de inclusion fueron:

por tipo de estudio: ensayos clinicos aleatorizados y cuasialeatorios

por poblacion: poblacion infantil menor de 16 afios con historia clinica
previa de pie plano

por intervencion: tratamiento mediante intervenciones no quirurgicas

los resultados primarios fueron: la reduccion del dolor y la deteccion de
eventos adversos

los resultados secundarios: medidas de los angulos del pie (goniométricas),
calidad de vida y comodidad de los pacientes.

Principales caracteristicas y resultados de los estudios incluidos en la
revision sistematica.

Esta revision?® incluy6 tres ensayos clinicos que englobaron a un total de 305
pacientes con edades comprendidas entre 1 y 19 afios. Los resultados no pudieron
agregarse debido a la heterogeneidad clinica que presentaron los estudios, tanto
de los pacientes como de las variables de resultado estudiadas. Todos los ensayos
incluidos presentaron riesgo de sesgos potenciales. Los principales resultados de
los estudios incluidos en esta revision fueron:

36

El ensayo clinico de Powell ef al., 2005, incluy6 a 40 pacientes de entre
5y 19 afios, con artritis juvenil y dolor del pie. La utilizacién de ortesis
hechas a medida en comparaciéon con el calzado de apoyo, obtuvo una
reduccion estadisticamente significativa en la intensidad del dolor de -1,5
puntos [IC95 % -2,8 a -0,2] medida mediante la escala EVA (Escala Visual
Analégica), que mide la intensidad del dolor sobre una linea horizontal
dividida en centimetros o milimetros, de cero a diez, donde cero es la
ausencia del sintoma y diez la mayor intensidad de dolor posible. Se pide
al paciente que seleccione el nimero que mejor indique la intensidad del
sintoma que se esta evaluando (dolor).

También se observé una disminucion en el indice de Funcion del Pie o Foot
Function Index (FFI) de -18,65 [IC95 % -34,42 a -2,68] que evalua dolor
del pie, incapacidad y restriccion en la actividad en una escala que presenta
como valor maximo 100. El resto de resultados no presentaron significacion
estadistica.

El ensayo clinico de Wenger ef al., 1989, se realiz6 en una poblacion de 129
nifios con pie plano bilateral con edades comprendidas entre 1 y 6 afios. El
estudio presentd informacion sobre la reduccion del dolor después del uso
del calzado, aunque los resultados no fueron detallados en el estudio.

El ensayo clinico de Whitford et al., 2007, realizado con 178 nifios de 7 a 11
afios con pie plano bilateral, indicé que no encontré diferencias en la medida
de dolor de los pacientes tratados mediante ortesis hechas a medida, ortesis
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prefabricadas y el grupo control (que no recibi6 ningun tratamiento), auque

no detallaron los resultados.

En relacion con la presencia de efectos adversos, sefialar que ninguno de los
estudios incluidos en la revision®® notificd efectos adversos relacionados con la
utilizacion de ortesis a corto o a largo plazo.

Conclusiones de los autores de la revision sistematica

Los autores de la revision sistematica®® concluyeron lo siguiente:

No existe evidencia, a partir de los ensayos clinicos analizados, de la
eficacia de las ortesis plantares en el tratamiento del pie plano pediatrico. En
la actualidad, los resultados de los ensayos clinicos son muy limitados para
establecer conclusiones definitivas sobre la utilizacion de intervenciones no
quirargicas en el tratamiento del pie plano pediatrico. Se requieren ensayos de
alta calidad en este ambito.

Evaluacion de la calidad metodoldgica de la revision sistematica

La revision sistematica elaborada por la Cochrane®® presenté una calidad
metodologica alta, segliin el cuestionario de valoracion AMSTAR (Anexo 2)
utilizado para valorar su calidad.

El nivel de evidencia asignado fue 1+, segun el cuestionario SIGN y
basandose en la calidad identificada previamente.

Estudios primarios incluidos para la elaboracion
del informe

Ademas de la revision?® descrita con anterioridad y que se tom6 como punto de
partida para la elaboracion de este informe, se incluyeron dos estudios primarios:
un ensayo clinico* y un estudio observacional*!, que cumplieron los criterios
de inclusion establecidos a priori. A continuacion se detallan sus principales
caracteristicas:

Principales caracteristicas de los estudios primarios

Sinha, et al. 2013%: es un ensayo clinico aleatorizado realizado en Corea, que
evaluaba la efectividad de las ortesis plantares de arco medio en nifios, mediante
la observacion de los cambios producidos en varios angulos (goniometria) del pie
y en la mejoria del dolor en diferentes areas anatomicas del pie, seglin la escala de
dolor de la AOFAS (American Orthopaedic Foot and Ankle Society).

Para ello, entre enero de 2003 y mayo de 2007 se reclutaron 101 pacientes
con pie plano flexible. Los pacientes fueron aleatorizados en dos grupos: uno
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recibi6 tratamiento mediante ortesis plantares de arco medio (grupo intervencion)
y el otro grupo (control) recibio tratamiento con analgésicos. Los grupos fueron
evaluados mediante la medida de angulos del pie (talo primer-metatarso lateral,
talocalcaneo lateral, talocalcaneo anteroposterior, inclinacion del calcaneo,
talonavicular anteroposterior y anteroposterior) y la disminucion del dolor en el
antepié, parte media y retropié, valorado con la escala de la AOFAS.

» Las caracteristicas basales de los grupos fueron: Grupo intervencion: a
los 55 pacientes que presentaron pie plano flexible, se les traté con ortesis
plantares de arco medio. De ellos, 33 fueron niflos y 22 nifias. La edad
media fue 99 meses (36 a 209 meses).

* Grupo comparacion: 26 pacientes con pie plano flexible, en el que el
tratamiento fue con analgésicos, de los que 15 eran nifios y 11 nifias. La
edad media de los pacientes incluidos era 100 meses (36 a 192 meses).

Riccio, et al. 2009*': es un estudio observacional de cohortes realizado
en Italia, que evaluaba la efectividad de las técnicas de rehabilitacion en el
tratamiento del pie plano infantil frente al tratamiento mediante ortesis plantares.

Para ello se realiz6 el reclutamiento de una cohorte de nifios con pie plano
tratados con rehabilitacion durante los afios 1995-97 (cohorte intervencion). Esta
cohorte se compar6 frente a una cohorte histdrica de nifios con pie plano que
fueron tratados con ortesis plantares (cohorte comparacion). Los nifios incluidos
en el estudio fueron clasificados, siguiendo el método de Viladot, en funcion del
grado de deformidad del pie en grado I, II y IIl o pie normal. La medida de
resultado fue la mejoria en el grado de deformidad, descrita seglin esta escala.

Las principales caracteristicas basales de las dos cohortes (cohorte
intervencion y cohorte comparacion) del estudio fueron las siguientes:

» Cohorte intervencion: 300 nifios (600 pies) en tratamiento del pie plano
mediante rehabilitacion (ejercicios terapéuticos simples), de los que 184
eran niflos (61,3 %) y 116 nifias. La edad media fue de 3,4 + 0,55 afios
(2,75 a 5 afios). El periodo de tratamiento-seguimiento fue de 2,75 + 0,63
afos (2,1 a 4,3). El 35,7 % de los nifios presentaron deformidad grado 11y
el 64,3 % deformidad grado III.

» Cohorte comparacion: 337 niflos (674 pies) de una cohorte histérica que
fueron tratados mediante ortesis y calzado ortopédico. 218 fueron nifios
(64,99 %) y 119 nifias. La edad media era 2,6 + 0,52 afios (1,9 a 5 afios). El
periodo de tratamiento-seguimiento fue de 2,66 + 0,61 afios (1,9 a 4,1). El
41,2 % de los ninos presentaron deformidad grado 11 y el 58,8 % deformidad
grado III.
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Las principales caracteristicas de los estudios incluidos se muestran en
la Tabla 4:

Tabla 4. Principales caracteristicas de los estudios primarios incluidos

. i Edad ., Periodo de
5 Tipo de estudio/ 5 Intervencion y e
Autor/afio . n (afios) L, seguimiento
pais comparacion
(anos)
ECA l: 55 l: 8,25 :
i |: ortesis
Sinha 2013 C:26 C: 8,33 )
C: analgesia 2
Corea
Observacional
I: 300 I: 3,4+0,55 L
. : rehabilitacion l: 2,75+0,63
Riccio 2009 : C:337 C:2,6+0,52 4
Italia C: ortesis C: 2,66+0,61

| - intervencion; C : comparacién; ECA : ensayo clinico aleatorizado, n : niumero de pacientes.

Resultados de los estudios primarios incluidos en el informe

A continuacion se exponen los principales resultados de los estudios primarios
incluidos:

Sinha, et al. 2013*: los angulos del pie evaluados mejoraron a lo largo
del estudio en ambos grupos, cuando se comparaban las intervenciones antes y
después del tratamiento. Sin embargo, la mejoria estadisticamente significativa
en los cambios de los angulos en el tratamiento mediante ortesis plantares frente
al tratamiento control (analgesia), solo se identifico en la medicion del angulo
talocalcaneo lateral y en el pie izquierdo del angulo talo primer-metatarso lateral.
El resto de angulos no mostraron resultados estadisticamente significativos
cuando se comparaba la utilizacion de ortesis frente al tratamiento con analgesia.

En la Tabla 5 se exponen los resultados de mejoria de los angulos evaluados.

Enrelacion con lamejoria del dolor, medido con la escala AOFAS, se observd
que los pacientes con ortesis mejoraban de manera estadisticamente significativa
en las tres zonas anatomicas evaluadas (antepi¢, parte media y retropié) y los
pacientes con tratamiento analgésico solo en el antepié, y retropi€, ya que en
la parte media del pie, los resultados no fueron estadisticamente significativos,
aunque el dolor también presentd mejoria. Al comparar los resultados de mejoria
de dolor entre ambas técnicas, los resultados solo fueron estadisticamente
significativos para la zona anatomica media del pie. El antepié y retropié¢ no
mostraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos tratamientos.
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En la Tabla 6 se exponen los resultados en relacion con la mejoria del dolor
medida mediante la escala dolor AOFAS.

Riccio, et al. 20094:

Los principales resultados aportados por el estudio reflejan que el tratamiento
rehabilitador fue mas efectivo que el tratamiento mediante ortesis en el tratamiento
del pie plano. Mediante el tratamiento rehabilitador el 86,8 % de los pacientes de
grado III de deformidad y el 98 % de los pacientes con grado II de deformidad
corrigieron totalmente dicha deformidad de pie, considerandose desde ese
momento sin ningin tipo de deformidad o anomalia siguiendo la clasificacion
de Viladot. Sin embargo, con el tratamiento mediante ortesis solo el 15 % de
los pacientes de grado III y el 43 % de los pacientes con grado II corrigieron
totalmente la deformidad de pie.

En la Tabla 7 se exponen los resultados en relacion con la mejoria de la
deformidad del pie, segun la clasificacion de Viladot.

Calidad metodologica de los estudios primarios incluidos

A continuacion se detalla la calidad de los dos estudios incluidos en el informe.

Ensayo clinico aleatorizado
El ensayo clinico de Sinha et al. * presentd una calidad metodologica

moderada-baja, con unriesgo de sesgo elevado, seglin el cuestionario de evaluacion
de la Colaboracion Cochrane (Anexo 2). Como principales limitaciones, cabe
sefialar:

* que en el estudio no se incluy6 la tabla correspondiente a las caracteristicas
basales de los pacientes

* no se incluy6 el diagrama de flujo que refleja el seguimiento y las perdidas
de los pacientes

* no se describi6 el proceso de aleatorizacion

* no se describi6 el cegamiento

* las variables de resultados medidas no fueron estandarizadas.

Estudio observacional

El estudio observacional de Riccio ef al.*! se valordé mediante los criterios
de lectura critica desarrollados por el grupo STROBE (Anexo 2). El estudio
presentd una calidad moderada. Como principales limitaciones sefialar que las
caracteristicas basales de los pacientes se mostraron en el apartado de metodologia,
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pero no se hizo referencia a ellas en el apartado de resultados, desconociéndose si
todos los sujetos continuaron y finalizaron el estudio. No se describid claramente
el disefio, se registré adecuadamente el periodo de reclutamiento de sujetos en la
cohorte con tratamiento rehabilitador pero no el periodo de la cohorte histérica, ni
el marco, ni el contexto de los mismos. No se determind el tamafio muestral, ni se
adoptaron medidas para afrontar los posibles sesgos de los estudios.

Clasificacion del nivel de evidencia de los estudios incluidos

Atendiendo a la probabilidad de sesgo y tras valorar la calidad metodologica de cada
uno de los estudios, se le asigno el nivel de evidencia que se detalla en la siguiente
tabla, siguiendo las recomendaciones SIGN que se incluyen en el Anexo 3.

Tabla 8. Nivel de evidencia de los estudios incluidos en la revision

Autor/ano Tipo de estudio Nivel de evidencia
Rome 2010% Revision sistematica 1+
Sinha 20134 Ensayo clinico aleatorizado 1-
Riccio 2009* Estudio observacional 2-
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Investigacion en curso

Se exploro la planificacion o desarrollo de ensayos clinicos relacionados con la
evaluacion de las ortesis en el tratamiento del pie plano flexible en pacientes
pediatricos.

No se localizaron estudios en curso que evaluaran de eficacia de la ortesis
plantares como tratamiento no quirurgico del pie plano flexible pediatrico.

Solo se localizé un estudio (en marcha) que evalta la eficacia de las ortesis
plantares como tratamiento no quirurgico del pie plano asociado a una disfuncién
del tendon tibial posterior aunque se desarrolla en pacientes mayores de 18 afios.
A continuacion se detallan los datos del mismo:

Titulo: “The curePPaC study-analysing non-surgical treatment strategies
to cure pes planovalgus associated complaints”.

N° registro: NCT01839669

Pais de realizacion: Suiza
Fecha de realizacion: julio de 2013 a 2015
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Resultados sobre otras deformidades en el pie
pediatrico

Ademas de la busqueda formal y exhaustiva realizada sobre la patologia diana
de este informe (pie plano flexible), se realizd una busqueda exploratoria con
el objetivo de localizar estudios que abordaran el tratamiento mediante ortesis
plantares en otras deformidades del pie en poblacion pediatrica, como pie valgo,
varo y cavo. Como resultado de esta busqueda se localizaron dos estudios que,
aunque no evaluaban especificamente el tratamiento del pie plano, se incluyen
en este informe para intentar aportar toda la informacion disponible sobre el
tratamiento de las deformidades del pie en pacientes pediatricos.

A continuacion se describen brevemente los principales resultados de los
estudios localizados:

* Se localizd6 un metanalisis® que evaludé la eficacia de diferentes
intervenciones en el control de la excesiva pronacion del pie tanto en nifios
como en poblacion adulta, sin desagregar datos por poblacion pediatrica,
frente a la no intervencion. Los autores del estudio concluyeron que el
tratamiento mediante ortesis, calzado de control de movimiento y bandas
terapéuticas adhesivas son utiles en el control de la eversion del retropié,
siendo las bandas adhesivas terapéuticas la intervencion mas eficaz. En la
practica clinica, los autores sefialan que la seleccion de una intervencion
antipronacion debe basarse en las caracteristicas del paciente, tipo de
actividad y las preferencias personales.

¢ Se identifico una revision Cochrane de 2008%' que evaluaba la efectividad
de las ortesis plantares hechas a medida para diferentes tipos de dolor del
pie, en niflos y en adultos, sin desagregar datos por poblacion infantil. Para
ello se incluyeron 11 ensayos: cinco evaluaron el tratamiento de la fascitis
plantar; tres estudios el dolor de pie en la artritis reumatoide, un estudio el
dolor en el pie cavo, otro, el dolor de pie en el hallux valgus y el Gltimo, el
dolor de pie en la artritis idiopatica juvenil. Las ortesis hechas a medida
fueron efectivas en el dolor en el pie cavo, dolor en la artritis reumatoide,
dolor en artritis idiopatica juvenil y dolor en pacientes con hallux valgus
aunque la cirugia fue mas efectiva para el hallux valgus. Los autores no
presentaron datos concluyentes sobre si las ortesis “a medida” fueron
efectivas para la fascitis plantar o el dolor en la artritis reumatoide aunque
seflalaron que las ortesis fueron una intervencion segura a corto plazo en
todos los estudios.
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Discusion

Este informe sintetiza la informacion cientifica localizada sobre la utilidad de
las ortesis plantares para el tratamiento del pie plano flexible en la poblacion
pediatrica.

A partir de los estudios incluidos en el informe, el tratamiento del pie plano
flexible infantil mediante ortesis plantares no se presenta como una intervencion
eficaz, en comparacion con los tratamientos de rehabilitacion y analgesia.
Los resultados de funcionalidad del pie, evaluados en un estudio* mediante
goniometria (angulos de pie) presentaron una mejoria tanto al utilizar las ortesis
plantares como al utilizar tratamiento analgésico, sin encontrar diferencias entra
ambos. Otro estudio*' que evalud la funcionalidad del pie mediante el grado
de deformacion, obtuvo mejores resultados con tratamiento rehabilitador que
mediante el uso de ortesis plantares.

La mejoria del dolor de pie fue evaluada en un estudio* en diferentes
zonas anatomicas del pie, observando una mejoria similar mediante las dos
intervenciones, analgesia y ortesis.

En relacion con la evaluacion de la seguridad, los efectos adversos que
la utilizacion de ortesis pueda presentar en el tratamiento del pie plano, ningin
estudio notificod reacciones adversas locales, sistémicas o derivadas del estrés o
afectacion psicoldgica de los pacientes por recibir tratamiento. Sin embargo, el
estudio de Riccio et al. *' senala que seria conveniente evaluar el efecto que esta
intervencion puede tener a largo plazo en el pie plano flexible, como consecuencia
del uso continuado de las ortesis en la poblacion infantil, ya que el tiempo excesivo
de uso podria desencadenar otras patologias en el pie del nifio.

No se han localizado revisiones recientes que evallien la eficacia de las
ortesis plantares en el tratamiento del pie plano infantil ni documentos que
evaluen las repercusiones en pacientes con pie plano flexible no tratados. Se han
localizado estudios que han evaluado las ortesis en otro tipo de poblacion®*¢ o
en pacientes que presentaban otra patologia afiadida o comorbilidad®-*%4  asi
como otras intervenciones en el tratamiento del pie plano®*“® que no se han
utilizado en la sintesis de este informe para la evaluacion de la efectividad y la
utilidad de las ortesis en la correccion de alteraciones, debido a la imposibilidad
de controlar el factor de confusion que supondria la presencia de estas patologias
o comorbilidades en los resultados. Tampoco se han localizado estudios en curso
en ningln registro de ensayos clinicos que presenten como objetivo evaluar el
tratamiento mediante ortesis del pie plano flexible infantil.

En relacion con este documento, podria sefialarse que la revision sistematica
ha presentado limitaciones que pueden afectar a la calidad de la misma, debido
al escaso nimero de estudios y la heterogeneidad de éstos, ya que la calidad
metodologica de la evidencia de la literatura incluida en esta revision es moderada,
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y esto constituye un elemento fundamental en la validez de los resultados. Asi
mismo, se planted realizar una evaluacién econdémica pero no fue posible, al
no localizar documentos que nos proporcionaran la informacion codificada que
permitiera realizar el impacto econdomico en nuestro Sistema Sanitario, debido
principalmente a la ausencia de codificacion en la prescripcion de las ortesis y su
correlacion con la edad del paciente.

Todos los estudios incluidos en este informe presentaron diversas limitaciones
metodologicas: la revision sistematica de Rome et al.®® incluyd tres ensayos
clinicos de calidad moderada, con diferentes tipos de pacientes, intervenciones y
medidas de resultados, muy heterogéneos, por lo que no fue posible sintetizar de
manera adecuada los resultados obtenidos. Asi mismo, los resultados obtenidos
del anélisis realizado en el ensayo clinico de Sinha*® no presentaron significacion
estadistica para casi ninguna de las variables evaluadas (angulacion del pie,
dolor...). Solo presentaron significacion estadistica algunos resultados cuando
los autores los ajustaron por edad, sexo y tiempo de seguimiento, utilizando el
analisis de covarianza (ANCOVA). Este estudio presenté numerosas limitaciones
en su desarrollo como: la altura del arco del pie no estandarizada, ya que se realizo
de forma individual y la comodidad del paciente, no se evalu6 el angulo astragalo-
horizontal, no se realizé la medicion del arco del antepi¢ utilizando pruebas de
imagen como la tomografia axial computerizada, no se evalud el efecto a largo
plazo del tratamiento, desde la perspectiva de efectividad o de eventos adversos
del tratamiento, los resultados del cuestionario AOFAS (dolor) fueron obtenidos
de los padres ya que las respuestas no pudieron ser obtenidas por los propios
pacientes al tratarse de niflos, por lo que los datos no se obtuvieron de forma
directa de los propios pacientes. Ademas algunos autores* sefialaron que los
resultados obtenidos en los estudios podrian presentar escasa relevancia clinica al
no presentar un descenso de un 20 % en la escala utilizada (AOFAS), por lo que
aunque presentaran relevancia estadistica no la presentarian clinica.

El estudio observacional de Riccio et al.*! presentd algunas limitaciones
debido principalmente a la edad de los nifios (3 — 8) incluidos en el estudio, en
la que muchos de ellos no tenian suficiente capacidad de aprendizaje para poder
realizar los ejercicios de rehabilitacion correctamente, asi como la posible falta
de adherencia al tratamiento de los mismos y posibles abandonos, sobre todo
con los ejercicios realizados en el domicilio, en la que no existia control y los
unicos datos que se registraban de adherencia al tratamiento rehabilitador eran los
proporcionados por los padres.

Otro factor a tener en cuenta es que, aunque los estudios primarios incluidos
son recientes**!, las cohortes de pacientes utilizadas en los mismos presentan
un desfase de varios afios: asi las cohortes del estudio de Riccio ef al.*! eran de
1995-1997 y las de Sinha et al.** de 2003-2007, por lo que no existen estudios que
hayan evaluado la ortesis plantares en poblacion pediatrica a partir de cohortes
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con seguimiento de pacientes en los tlltimos afios. Seria necesaria la elaboracion
de nuevos ensayos de buena calidad que incluyesen a un mayor numero de
participantes, y que evaluasen la eficacia, tanto a corto como a largo plazo, de
las ortesis plantares en el tratamiento del pie plano flexible en nifios mediante
el reclutamiento y seguimiento de los mismos. También seria necesaria la
homogenizacion de las medidas de estudio, para asi poder sintetizar los resultados
obtenidos en los diferentes estudios, centrandose sobre todo en los indices que
evaluan la funcién y la posible mejora del pie tratado mediante ortesis.
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Conclusiones

* Los estudios incluidos en esta revision han presentado limitaciones
metodologicas y calidad heterogénea. Esto hace que los resultados deban
ser interpretados con cautela.

* Los estudios localizados, no han mostrado que las ortesis sean efectivas en
el tratamiento del pie plano flexible en poblacion pediatrica.

* No se han localizado resultados sobre complicaciones derivadas de la
utilizacion de las ortesis plantares en el tratamiento del pie plano flexible
pediatrico.
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Recomendaciones

Considerando la evidencia localizada, no se recomienda la utilizacion de ortesis
plantares en el tratamiento del pie plano flexible en poblacion pediatrica.
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Anexo 1. Estrategias de busqueda
utilizadas

MEDLINE (interface OVID)

Database: Ovid MEDLINE(R) without Revisions <1996 to February Week 1 2014>, Ovid
MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations <February 14, 2014>, Ovid MEDLINE(R)
Daily Update <February 14, 2014>Search Strategy:

1. flatfoot/ or foot diseases/

2. foot deformities/ or foot deformities, acquired/ or foot deformities, congenital/
3. (flat?feet or flat?foot or (flat adj2 (foot or feet)) or (pes adj2 planus)).ti,ab.

4. ((foot or feet) adj3 (deformit* adj3 (acquired or congenital))).ti,ab.
S.1lor2or3or4

6. (pain* adj3 (foot or feet)).ti,ab.

7. Shoes/ or shoe?.ti,ab.

8. 6and 7

9.50r8

10. orthopedic procedures/ or Orthotic Devices/

11. ((orthotic or orthos?s or orthop*) adj4 (foot or feet or arch or shoe?)).ti,ab.
12. (((insole? or insert? or supportive?) and shoe?) or (footwear adj2 modification?)).ti,ab.
13.10 or 11 or 12

14.9 and 13

15. randomized controlled trials.sh. or randomized controlled trial.pt. or controlled clinical trial.pt. or
random allocation.sh.

16. ((double or single) adj2 blind method).sh.
17. double blind method.sh.

18. single blind method.sh.

19. clinical trial.pt,tw.

20. clinical trials.sh.

2

—_

. ((singl$ or doubl$ or trebl$ or tripl$) and (mask$ or blind$)).tw.
22. placebos.sh.
23. placebo$.tw.
24. random$.tw.

25. research design/
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26.
27.
28.
29.
30.
31
32.
33.
34.
35.

62

comparative study.sh.
evaluation studies.sh.
follow-up studies.sh.
prospective studies.sh.
control$.tw.
prospectiv$.tw.
volunteer$.tw.
or/15-32

14 and 33

limit 34 to yr="2009 -Current”

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



EMBASE (Interface EMBASE)

#1 “flatfoot’/exp OR ‘foot disease’/exp OR ‘foot malformation’/exp
#2 flat$feet:ab,ti OR flat$foot:ab, ti

#3 (flat NEAR/2 (foot OR feet)):ab,ti OR (pes NEAR/2 planus):ab,ti
#4 (deformit* NEAR/3 (acquired OR congenital)):ab,ti

#5 foot:ab,ti OR feet:ab,ti

#6 #4 AND #5

#7 #1 OR #2 OR #3 OR #6

#8 ‘shoe’/exp OR shoe$:ab,ti

#9 (pain* NEAR/3 (foot OR feet)):ab,ti

#10 #8 AND #9

#11 #7 OR #10

#12 ‘orthopedic shoe’/de

#13 ((orthotic OR orthos$s OR orthop*) NEAR/4 (foot OR feet OR arch OR shoe$)):ab,ti

#14 insole$:ab,ti OR insert$:ab,ti OR supportive$:ab,ti AND shoe$:ab,ti OR (footwear NEAR/2 modifica-

tion$):ab, ti
#15 #12 OR #13 OR #14
#16 #11 AND #15

#17 #16 NOT [medline)/im

#18 #17 AND (2009:py OR 2010:py OR 2011:py OR 2012:py OR 2013:py OR 2014:py) AND ‘human’/de

AND (‘article’/it OR ‘article in press’/it OR ‘review’/it)
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Anexo 2. Evaluacion de la calidad

Evaluacion de la calidad de la revision sistematica
incluida mediante el cuestionario AMSTAR

Autor/afio: Rome K, et al. 2

Pregunta

1. ¢,Se realizd un disefio a priori?

2. ¢ Hubo seleccién de estudios y extraccion de datos por duplicado?

3. ¢Se llevé a cabo una busqueda exhaustiva de la literatura?

4. 4 Se uso el estado de publicacion (gj. literatura gris) como un criterio de inclusion?
5. ¢Se proporciond una lista de estudios (incluidos y excluidos)?

6. ¢Se indicaron las caracteristicas de los estudios incluidos?

7. ¢ Fue valorada y documentada la calidad cientifica de los estudios incluidos?

8. ¢ Fue usada apropiadamente la calidad cientifica de los estudios incluidos para
formular las conclusiones?

9. ¢ Fueron apropiados los métodos utilizados para combinar los resultados de los
estudios?

10. ¢ Fue valorada la probabilidad de sesgo de publicacion?

11. ¢ Fue incluido el conflicto de intereses?

Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si

Si

No procede

Si
Si
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Evaluacion del riesgo de sesgo de ensayos clinicos aleatorizados, segun la herramienta pro-

puesta por la Colaboracién Cochrane.

Autor/afio: Sinha, et al.*°
Dominios a evaluar
Generacion de la secuencia aleatori-

zacion
Ocultamiento de la asignacion

Cegamiento de los participantes y del
personal

Cegamiento de los evaluadores del
resultado

Datos de resultados incompletos

Notificacion selectiva de los resultados

Otras fuentes de sesgo

Sesgo
Riesgo poco
claro

Riesgo poco
claro

Riesgo poco

claro

Riesgo bajo

Riesgo alto

Riesgo poco
claro

Riesgo alto

Descripcion
No hay informacién sobre el proceso de

generacion de la secuencia

No hay informacion

No hay informacion

Los observadores estaban cegados

Faltan datos descriptivos del estudio y flujo

de pacientes
No hay informacion, faltan resultados

intermedios

Estudio con numerosas limitaciones, medi-
ciones no estandarizadas
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Calidad del estudio observacional mediante el listado de comprobacion STROBE.

Autor Item
1 2 3 4 5) 6 7 8 9 10 11
e S s s n p s p s n n p
12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
p n n s p n s p s n n

s :1si;n:no;p: parcial

Interpretacion items o dominios del listado de comprobacion STROBE:
Titulo y resumen:

1) Indica disefio del estudio con términos habituales. Resumen con
informacidn sinoptica y ordenada lo que se ha hecho y encontrado.

Introduccion:
2) Identifica contexto, razones y fundamento cientifico de la investigacion.

3) Objetivos: presentan los objetivos de forma especifica, incluido cualquier
hipotesis preestablecida.

Material y métodos:

4) Presentar al principio elementos clave del disefio. 5) Contexto: descripcion
del marco, lugares, fechas relevantes: periodos reclutamiento, exposicion,
seguimiento y recogida de datos. 6) Participantes: criterios de elegibilidad,
fuentes y métodos seleccion de participantes; métodos de seguimiento si hubiera.
7) Variables: definicion de variables de respuesta, predictoras, confusoras y
modificadoras del efecto. 8) Fuentes de datos/medidas: para cada variable,
proporcionar las fuentes de datos y detallar métodos de valoracion. Si mas de
un grupo, comparabilidad procesos medida. 9) Sesgos: Medidas adoptadas para
afrontar fuentes potenciales de sesgo. 10) Tamafios muestral: como se determino.
11) Variables cuantitativas: tratamiento. 12) Métodos estadisticos: especificar
todos los métodos, factores confusion, subgrupos, interacciones. Pérdidas
seguimiento, apareamiento. Tratamiento datos ausentes. Analisis de sensibilidad.
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Resultados:

13) Participantes: n° participantes en cada fase: analizados para inclusion,
incluidos, seguimiento completo, analizados. Razones de pérdida en cada fase.
Elaboracion diagrama flujo. 14) Datos descriptivos: detallar caracteristicas
participantes, informacién sobre exposiciones y posibles factores de confusion.
Indicar N° participantes con datos ausentes. Resumen periodo seguimiento. 15)
Datos de variables de resultados: describir el nimero de eventos resultados o
medidas resumen, asi como el nimero de participantes en las diferentes categorias,
si las hubiera. 16) Resultados principales: estimaciones no ajustadas, precision
(IC). Ajuste por factores de confusion y razon. Si categoriza variables continuas,
describir limites intervalos. Acompaiiar estimaciones de RR. 17) Otros analisis:
descripcion analisis subgrupos, interacciones o sensibilidad.

Discusion:

18) Resultados clave: resumen de resultados principales de objetivos. 19)
Limitaciones: discusion limitaciones: sesgos. Razonar direccion y magnitud de
cualquier posible sesgo. 20) Interpretacion: considerando objetivos, resultados de
otros estudios, limitaciones, multiplicidad de analisis. 21) Generabilidad: validez
externa. Discutir posibilidad de generalizar resultados.

Financiacion:
22) Especificar financiacion y papel patrocinadores en el estudio.
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Anexo 3. Niveles de evidencia
cientifica SIGN

Niveles de evidencia cientifica

Metanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos de alta calidad
e €oNn muy poco riesgo de sesgo.

Metanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien

realizados con poco riesgo de sesgos.

Metanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo de sesgos.

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios de
2++ cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer

una relacion causal.
Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una

2+
moderada probabilidad de establecer una relacion causa.

5 Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de que la
relacion no sea causal.

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

A Opinién de expertos.
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