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Resumen estructurado

Titulo: Efectividad y seguridad de los tallos electromagnéticos MAGEC.
Actualizacion de la evidencia.

Autores: Juan Maximo Molina Linde, Macarena Aguilar Luque y Soledad
Benot Lépez.

Palabras clave: escoliosis de aparicién precoz, tallos de crecimiento
electromagnético, efectividad, complicaciones.

Fecha: agosto de 2020.
Paginas: 240.
Referencias: 130.

Lenguaje: castellano, y resumen en castellano e inglés.

INTRODUCCION

Los tallos de crecimiento electromagnético se han utilizado para tratar la
escoliosis de aparicion precoz durante la ultima década. Desde la
publicacién que se hizo en el afio 2015 del informe publicado por AETSA
sobre este tema y, dado el crecimiento exponencial de estudios publicados
se propone esta actualizacion.

OBJETIVO

El objetivo del presente informe es evaluar la efectividad y seguridad de los
tallos de crecimiento electromagnético en el tratamiento de la escoliosis de
aparicion precoz.

MATERIAL Y METODOS

Se llevé a cabo una revision sistemdtica y metanélisis de acuerdo a los
criterios PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and
Meta-Analyses). Se consultaron las bases de datos MedLine, Embase y
Science Citation Index, y organismos de evaluacién de tecnologias
sanitarias mediante una busqueda estructurada hasta diciembre de 2018.
Se recopilaron datos de frecuencia de distraccion, numero de
distracciones, longitud de distraccién, funcién respiratoria, calidad de vida,
angulo de Cobb, cifosis, longitud de T1-T12 y T1-S1 antes y después de la

TALLOS ELECTROMAGNETICOS MAGEC. ACTUALIZACION DE LA EVIDENCIA 17



intervencion, y en el seguimiento final. También se extrajeron los datos
con respecto a las complicaciones y las reintervenciones no planificadas.

Para analizar los resultados principales se utiliz6 un metandlisis con
un modelo de efectos aleatorios para estimar diferencia de medias y
diferencia de riesgos junto con el intervalo de confianza del 95 %.

Dos investigadores de manera independiente realizaron la seleccion,
lectura critica, extraccion de datos y evaluacion de la calidad de los estudios

RESULTADOS

Se incluyeron 4 revisiones sistematicas, 2 informes de evaluacién de
tecnologias sanitarias y 37 articulos primarios con un total de 830 pacientes
y un periodo promedio de seguimiento entre 2,5 y 49 meses. La
combinacién de los resultados de los estudios mediante el metandlisis
permitié identificar que el cambio medio del dngulo de Cobb del
preoperatorio al postoperatorio inmediato fue de -24,93° (p < 0,00001); vy,
desde el preoperatorio hasta el seguimiento final fue de -24,79°
(p <0,00001). Ademas, el cambio medio en la distancia T1-T12 desde el
preoperatorio hasta el postoperatorio inmediato fue de 17,41 mm
(p <0,00001); y, desde el preoperatorio hasta el seguimiento final fue de
33,55 mm (p < 0,00001). En cuanto al cambio medio en la distancia T1-S1
desde el preoperatorio hasta el postoperatorio inmediato fue de 29,36 mm
(p <0,00001); y, desde el preoperatorio hasta el seguimiento final fue de
50,40 mm (p < 0,00001). Por otra parte, el cambio medio del dngulo de
cifosis tordcica del preoperatorio al postoperatorio inmediato fue de -8,97°
(p <0,00001); y, desde el preoperatorio hasta el seguimiento final fue de -
4,73° (p = 0,003). Respecto a la funcién respiratoria, los resultados de un
estudio mostraron una mejora tras la implantacion de los tallos
electromagnéticos y en otro estudio no se apreciaron diferencias
significativas. Referente a la calidad de vida, los estudios aportan datos
contradictorios cuando se comparan los tallos electromagnéticos con los
convencionales; no obstante, parece reflejarse una tendencia a la mejora
con los tallos MAGEC en determinados dominios evaluados segin
diferentes escalas. La tasa general de pacientes con complicaciones fue del
432 % y la reintervencién no planificada del 30,72 %. Las tres
complicaciones mds comunes identificadas fueron los fallos en Ia
distraccion (12,69 %), alteraciones en las sujeciones (10,85 %) y rotura del
tallo o tornillos (8,72 %).
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CONCLUSIONES

Los tallos de crecimiento electromagnético proporcionan varias ventajas al
aumentar la distancia T1-T12 y T1-S1 y disminuir el 4&ngulo de Cobb y la cifosis
tordcica. Las mejoras en la reduccién del dngulo de Cobb y la cifosis torécica con
tallos de crecimiento electromagnético se lograron predominantemente durante
la instrumentacion inicial y no cambiaron significativamente con alargamientos
repetidos, no obstante, la cifosis tordcica presenta un empeoramiento en el
seguimiento respecto al postoperatorio. Los tallos de crecimiento electromagnético
parecen adherirse a la ley de la disminucién en la ganancia de longitud puesto
que la ganancia en la longitud T1-S1 lograda después de un procedimiento de
alargamiento disminuye con un mayor nimero de distracciones posteriores. Un
porcentaje superior al 40 % de los pacientes presentaron complicaciones o
requirieron reintervenciones no planificadas, aumentando la probabilidad de
aparicion con el paso del tiempo.
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Executive summary

Title: Effectiveness and safety of MAGnetic Expansion Control
(MAGEC) growing rods. Evidence Update.

Authors: Juan Maximo Molina-Linde, Macarena Aguilar-Luque and
Soledad Benot-Lépez.

Key words: early onset scoliosis, magnetically controlled growing rods,
effectiveness, complications.

Date: august 2020.
Pages 240.
References: 130.

Language: spanish and abstract in spanish and english.

INTRODUCTION

Magnetically controlled growing rods have been used to treat early onset
scoliosis during the last decade. Since the publication in 2015 of the report
published by AETSA on this subject and, given the exponential growth of
published studies, this update is proposed.

OBJECTIVE

The objective of this report is to evaluate the effectiveness and safety results of
magnetically controlled growing rods in the treatment of early onset scoliosis.

METHODS AND MATERIALS

A systematic review and meta-analysis was carried out according to the
PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-
Analyzes) criteria. The databases of MedLine, Embase and Science Citation
Index, and health technology evaluation organizations were consulted
through a structured search until December 2018. Data on distraction
frequency, number of distractions, length of distraction, respiratory function,
quality of life, Cobb angle, kyphosis, length of T1-T12 and T1-S1 before and
after the intervention, and at the final follow-up were collected. Data were
also extracted regarding complications and unplanned reinterventions. To
analyse the main results we used a meta-analysis with a random effects
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model to estimate mean difference and risk difference along with the 95 %
confidence interval.

Two researchers independently performed the selection, critical
reading, data extraction and evaluation of the quality of the studies. A
systematic review of the literature was performed.

RESULTS

Four systematic reviews, 2 health technology evaluation reports and 37 primary
articles with a total of 830 patients and an average follow-up period between
2.5 and 49 months were included. Combining the results of the studies through
meta-analysis identified that the mean change in Cobb angle from preoperative
to immediate postoperative was -24.93° (p < 0.00001); and, from preoperative to
final follow-up was -24.79° (p < 0.00001). In addition, the mean change in
T1-T12 distance from preoperative to immediate postoperative was 17.41 mm
(p <0.00001); and, from preoperative to final follow-up was 33.55mm
(p <0.00001). The mean change in distance T1-S1 from preoperative to
immediate postoperative was 29.36 mm (p < 0.00001); and, from preoperative to
final follow-up was 50.40 mm (p < 0.00001). Furthermore, the mean change in
thoracic kyphosis angle from preoperative to immediate postoperative was
-8.97° (p < 0.00001); and, from preoperative to final follow-up was -4.73°
(p = 0.003). Regarding to respiratory function, the results of one study
showed an improvement after the implantation of the electromagnetic rods
and in another study no significant differences were observed. Regarding
quality of life, the studies provide contradictory data when electromagnetic
rods are compared with conventional rods; however, a trend towards
improvement with MAGEC rods seems to be reflected in certain domains
evaluated according to different scales. The general rate of patients with
complications was 43.2 % and the unplanned reoperations of 30.72 %. The
three most common complications identified were distraction failures (12.69 %),
alterations in the fixations (10.85 %) and rod or screw breakage (8.72 % ).

CONCLUSIONS

Magnetically controlled growing rods provide several advantages by
increasing the distance T1-T12 and T1-S1 and decreasing the Cobb angle
and thoracic kyphosis. Improvements in the Cobb angle reduction and
thoracic kyphosis with magnetically controlled growing rods were
predominantly achieved during initial instrumentation and did not change
significantly with repeated lengthening, however, thoracic kyphosis
presents a worsening in follow-up with respect to postoperative.
Magnetically controlled growing rods appear to adhere to the law of
diminishing returns since the gain in length T1-S1 achieved after an
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elongation procedure decreases with a greater number of subsequent
distractions. A percentage greater than 40 % of the patients presented
complications or required unplanned reoperations, increasing the
probability of occurrence over time.
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Introduccion

La escoliosis es una condicion patoldgica de la columna vertebral caracterizada
por una deformidad en las tres dimensiones de la columna vertebral (planos
coronal, sagital y axial). Se caracteriza por la presencia radiografica de una curva
en el plano coronal, cuya magnitud es mayor de 10°, segtin el método de Cobb'?,

La primera clasificacién de la escoliosis fue realizada por John R.
Cobb en 1948 aunque la escoliosis ya fue descrita en la antigiiedad por
Hipdcrates en “De Articulationes” del Corpus Hippocraticum®.

Escoliosis de aparicion precoz

El término de “aparicién precoz” se utiliza para referirse a la presencia de
escoliosis en los primeros 5 afios de vida del paciente®, aunque algunos autores
seflalan que esta edad se puede ampliar hasta los 10 afos®’, puesto que el
crecimiento del raquis y del térax perdura hasta bien entrada la pubertad. Los
10 afios es una edad limite para diferenciar la escoliosis de aparicién precoz y
la de aparicion tardia debido a que los principios de tratamiento para nifios
entre las edades de 5 y 10 afios se asemejan mas a los utilizados para nifios
menores de 5 afios’.

Dickson en 1985° fue el primero en utilizar los términos de “aparicién
precoz” y “aparicion tardia” para referirse a la escoliosis. Esta clasificacion
estd basada en el prondstico y la necesidad de vigilancia, presentando la
escoliosis de aparicién precoz un alto riesgo de progresion y de patologias
secundarias como la enfermedad pulmonar restrictiva, el cor pulmonale y
alteraciones del crecimiento. Ademds, la clasificacion de Dickson®, se
correlaciona con las caracteristicas del desarrollo de los alvéolos pulmonares
durante la infancia, los cuales estan formados casi en su totalidad a los
cuatro afios de edad y contintian en desarrollo hasta los ocho afios, viéndose

afectados por la presencia de una deformidad torécica severa.

El término de aparicién precoz se utiliza para definir cualquier tipo
de deformidad escolidtica clasificindose en idiopdtica, congénita o
estructural, neuromuscular o asociada con varios sindromes’!!'si no se
trata. Las clasificaciones patoldgicas se relacionan con el sistema o tejido
principal afectado por la patologia subyacente, como la escoliosis
congénita, que afecta los elementos esqueléticos de la columna vertebral,
la escoliosis neuromuscular relacionada con trastornos neurolégicos y / o
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musculares generales y la escoliosis idiopatica, donde no hay un problema
subyacente claro que pueda causar la curvatura'>",

Los sistemas de clasificacion pueden ser herramientas utiles para
recomendar opciones de tratamiento y comparar de manera fiable los distintos
estudios™. Aunque no existe consenso sobre la taxonomia mds apropiada de la
escoliosis de aparicion precoz, recientemente se realizd un consenso en el que se
desarroll6 un nuevo sistema de clasificacion para describir la escoliosis de inicio
temprano, el sistema de clasificacion de la escoliosis de apariciéon precoz
(Classification of Early Onset Scoliosis — C-EOS) que tiene en consideracién las
variables de edad, mayor dngulo de escoliosis, etiologia, cifosis y una variable
opcional de progresién anual.

Diferentes factores prondsticos se asocian a la progresion de la escoliosis.
Entre ellos se encuentra la edad de inicio, el género, la localizacién de la
deformidad, el tipo y la magnitud de curvatura vertebral, las patologias
asociadas y la historia familiar. El método mas difundido para la medida de la
deformidad asociada a la escoliosis es el angulo de Cobb que mide el grado de
angulacién de la columna vertebral®. Se calcula midiendo el dngulo que
producen la interseccion de lineas perpendiculares al plano de la primera y
ultima vértebra que encierran la curvatura anormal de la columna,
determinando de esta forma la severidad de la escoliosis. Esta puede ser
clasificada en leve: curvatura < 20°, moderada: entre 20° — 40° y severa > 40°.

Otro método, con un valor prondstico de la progresion de la escoliosis,
es la diferencia del dangulo costovertebral de Mehta (RVAD)". Cuando esa
diferencia entre el lado convexo y céncavo de la curva es >21° se considera
que la curva progresard, mientras que si es <20° la curva se resolverd
espontdneamente en el 85 — 90 % de los casos'®. Cuando el dngulo es proximo
a 0° puede indicar la progresion hacia una curvatura doble.

La escoliosis de aparicion precoz puede progresar y causar una
desfiguracion estética significativa y una deformidad de la pared torécica,
con el potencial de reducir la calidad de vida, debido al empeoramiento de
la insuficiencia pulmonar™.

Prevalencia e incidencia de la patologia

No se conoce la prevalencia real de la escoliosis de aparicion precoz'*?, si

bien algunos autores la cifran en 1-2 por 10.000 nacimientos. Segtin la
National Scoliosis Foundation, la incidencia de escoliosis oscila entre el
2 % y el 3 % entre la poblacién general®.
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Opciones de tratamiento para pacientes
con escoliosis de aparicidn precoz

Los fundamentos que guian el tratamiento de la escoliosis de aparicion
precoz son corregir la deformidad al tiempo que permitir el crecimiento
tordcico para mantener un funcionamiento cardiopulmonar 6ptimo y
demorar el mayor tiempo posible cualquier intervencién quirdrgica®.

Las opciones de tratamiento para la escoliosis de aparicién precoz son
muy amplias e incluyen terapias no quirdrgicas como los corsés de yeso y el
uso de aparatos ortopédicos, asi como una variedad de técnicas quirdrgicas®.

Aunque la fusién raquidea es una herramienta eficaz para corregir
cualquier deformidad progresiva, la cirugia temprana de fusiéon implica la
detencion del crecimiento normal de la columna, lo que conduce a una
disminucion de la capacidad vital y del desarrollo pulmonar®. Para evitar
estas complicaciones, durante las ultimas décadas se han desarrollado
numerosas técnicas para el tratamiento de la escoliosis de aparicién precoz
que intentan preservar el crecimiento de la columna®. Recientemente
Skaggs et al.,” clasificaron estas técnicas preservadoras del crecimiento, o
conocidas también como growth friendly, en funcién del mecanismo por
el cual modulan el crecimiento de la columna y la pared toracica. Estas
técnicas se clasifican de la siguiente forma:

1. Técnicas basadas en la inhibicion del crecimiento mediante compresion
de la convexidad. Los sistemas basados en la compresion corrigen las
deformidades de la columna vertebral con una fuerza de compresién
aplicada a la convexidad de la curva, causando la inhibicion del
crecimiento del lado convexo. Clasicamente, la inhibicién del crecimiento
de la convexidad se realizaba mediante una técnica de hemiepifisiodesis
anterior y posterior’®, aunque recientemente, ha vuelto a generar interés
la hemiepifisiodesis posterior con tornillos pediculares asi como las grapas
de aleacion con memoria®™, los tirantes® y la modulacion del crecimiento

de la unién neurocentral por via transpedicular’™®,

2. Procedimientos de crecimiento guiado. Los sistemas de crecimiento
guiado corrigen la deformidad de la columna vertebral mediante el
anclaje de multiples vértebras, incluyendo habitualmente la
vértebra apical, a 2 6 4 barras con fuerzas mecdnicas, incluida la
traslacién en el momento de la implantacién inicial. La mayoria de
los anclajes no estdn fijados rigidamente a las barras (alambres
sublaminares o tornillos deslizantes), lo que permite un crecimiento
a lo largo del tiempo a medida que los anclajes se deslizan sobre las
barras. Un ejemplo de sistemas de crecimiento guiado son el trolley
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de Luque o la técnica de Shilla en los que el crecimiento es dirigido
pero sin distraccion de la columna®,

3. Técnicas basadas en distraccion. Los sistemas basados en la distraccién
corrigen y mantienen la correccién de la deformidad de la columna
vertebral aplicando mecénicamente una fuerza de distraccion a través
de un segmento deformado con anclajes en la parte proximal y distal
de los implantes, que comtinmente se adhieren a la columna vertebral,
costillas y/o pelvis. Entre estas técnicas se incluyen VEPTR (Vertical
Expandable Prosthetic Titanium Rib), las barras o tallos de crecimiento
(dnicos, dobles, hibridos y de crecimiento electromagnéticos)'’. Son
técnicas conocidas como “técnicas sin fusion vertebral” que requieren
alargamientos periddicos para adaptar la longitud del implante al
crecimiento de la columna vertebral.

Los tallos de crecimiento electromagnéticos (del inglés “Magnetically
Controlled Growing Rods” —MCGR) pueden alargarse sin cirugia y
tedricamente pueden tener el beneficio de minimizar complicaciones
resultantes de la cirugia, como infecciones y problemas de tejidos blandos.

Evolucién de los dispositivos de
crecimiento magnético

En 1998, Takaso et al.,** idearon un tallo o barra de crecimiento que podia
alargarse con un control remoto con la idea de lograr una distraccién sin
repetir las intervenciones quirurgicas. El tallo contenia un motor con
receptor de control remoto (colocado en la cavidad abdominal).En su
estudio experimental sobre la escoliosis inducida en 5 perros beagle,
pudieron lograr la correccién de las curvas con 3 distracciones semanales
utilizando el control remoto externo de forma no invasiva con el animal de
estudio despierto. Las limitaciones del instrumento fueron el tamafio del
cilindro exterior de la varilla (16 mm) y el lugar de colocacién del receptor
del control remoto.

De 1997 al afio 2000, Soubeiran, Miladi y Dubousset® emplearon por
primera vez tallos magnéticos para la escoliosis, empleando el dispositivo
Phenix®. Arnaud Souberian, un ingeniero aerondutico francés, adopto la idea
de la barra expandible basdndose en una disefio similar de barra empleado en
tumores 6seos™. El dispositivo Phenix consistia en una barra extensible
controlada magnéticamente que se distrafa al colocar un iman permanente en
la piel sobre la columna vertebral.

28 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Posteriormente, Akbarnia et al.,”” en 2009 presentaron la primera nota
técnica sobre el dispositivo Ellipse Technology Inc., en el que una barra magnética
implantable se distraia con un dispositivo de ajuste externo. Su objetivo era
proporcionar distraccion a la columna vertebral por medios no quirdrgicos.

El siguiente avance se produjo en 2012 cuando Akbarnia et al.,*®
publicaron su informe sobre los tallos de crecimiento MAGEC® en un
estudio experimental con cerdos de Yucatan. En este estudio, los autores
implantaron los tallos MAGEC® disefiados por Ellipse Technologies Inc. y
compararon los resultados con un grupo simulado.

También en 2012, Cheung et al.,” presentaron datos del primer estudio
clinico con humanos utilizando un sistema de tallos de crecimiento magnéticos
(MAGEC®, Ellipse Technology, Irvine, CA, EE. UU.). Describieron el
seguimiento a 2 afios de 2 pacientes con escoliosis grave y un seguimiento mas
breve de otros 3, con unos resultados clinicos preliminares que apoyaban su
papel como una alternativa a los tallos de crecimiento convencionales. Los
tallos de crecimiento magnético facilitaron la correccién de la curvatura de la
columna vertebral y, de esta forma, estimularon el crecimiento vertebral
normal con un método de distraccién no invasiva para pacientes ambulatorios.
Desde entonces, la base de evidencia clinica sobre los tallos de crecimiento
electromagnético ha crecido con niimeros estudios.

Descripcion del tallo de crecimiento
electromagnético tipo MAGEC®

El sistema de crecimiento electromagnético MAGEC® (NuVasive, San Diego,
CA, anteriormente de Ellipse Technology, Irvine, CA; EE. UU.)* es un tipo
de barras o tallos controlados magnéticamente utilizado en el tratamiento
quirtrgico de la escoliosis de aparicién precoz.

El sistema MAGEC® consta de 1 o 2 tallos de titanio estériles de un
solo uso y un control remoto externo para el alargamiento no invasivo de la
columna. Se implanta quirdrgicamente utilizando los componentes de
fijaciéon disponibles en el mercado (por ejemplo, tornillos pediculares,
ganchos y/o conectores). El didmetro de los tallos utilizados varia segun el
peso corporal del nifio (4,5 mm para nifios que pesan hasta 27 kg; 5,5 mm
para niflos que pesan hasta 36 kg).También hay disponibles tallos de 6 mm
como una opcién alternativa. Una parte de cada tallo MAGEC® contiene un
elemento de distraccion telescopico: el “actuador”, que incluye un iman
cilindrico interno. Hay actuadores de 70 mm y 90 mm que tienen un
alargamiento potencial de 28 mm y 48 mm, respectivamente. El sistema
también incluye un distractor manual (para comprobar que el implante es
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funcional antes de la implantacién) y un localizador del tallo (para localizar
el iman interno)". Debido a que el dispositivo se puede ajustar
magnéticamente, el alargamiento se puede realizar en la mayoria de los
casos en un entorno ambulatorio sin anestesia o sedacidon con el paciente
colocado en decubito prono o lateral.

La distraccion a realizar suele oscilar entre los 1,5 y 2 mm por mes,
concordante con los datos de crecimiento fisiolégico raquideo aportados
por los trabajos de Dimeglio et al.,”'. Una vez finalizado el proceso de
elongacién, se realizan radiografias de la columna en las proyecciones
anteroposterior y lateral con objeto de comprobar la eficacia de la
distraccién*’, aunque también se estd usando pruebas de ultrasonido con el
fin de evitar la exposicion a la radiacion®*,

Indicaciones y contraindicaciones del tallo de
crecimiento electromagnético tipo MAGEC®

La indicacién aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) para
el dispositivo de distraccion MAGEC® es en pacientes con esqueleto
inmaduro, menores de 10 afos de edad, con deformidades espinales
progresivas graves (como un dngulo de Cobb = 30°, altura de la columna
tordcica inferior a 22 cm) asociado con o en riesgo de Sindrome de
Insuficiencia Tordcica (entendido como la incapacidad del térax para
apoyar la respiracion normal o el crecimiento pulmonar)®.,

Sin embargo, hay determinadas condiciones bajo las cuales no

deberia ser utilizado*:

e Pacientes con una infeccién o condiciones dseas patoldgicas que
puedan perjudicar la capacidad de fijar y/o mantener el dispositivo
de forma segura (p. €j., osteoporosis, osteopenia).

e Pacientes con alergias a metales y sensibilidad a los materiales del
implante (por ejemplo, titanio).

e Pacientes menores de dos afios.

e Pacientes que pesen menos de 25 libras (11,4 kilogramos).

e Pacientes y/o familias que no quieren o son incapaces de seguir las
instrucciones de cuidado postoperatorio y de mantener citas de
seguimiento regulares.

e Pacientes con alambres de acero inoxidable u otros implantes que
contengan material incompatible.
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e Pacientes con un marcapasos u otro dispositivo electrénico activo
(por ejemplo, un desfibrilador automaético implantable). No obstante,
actualmente el uso concomitante de tallos de crecimiento magnético
y marcapasos compatibles con resonancia magnética parece seguro
siempre y cuando un técnico en marcapasos cambie, de manera
preventiva, el marcapasos a la funcién compatible con la realizacién de
una resonancia magnética antes de realizar los procedimientos
ambulatorios de alargamiento®. Igualmente, también se ha probado la
compatibilidad de los tallos de crecimiento magnético con los
marcapasos diafragmaticos en un estudio de un caso”.

o Pacientes que deben someterse a un estudio de resonancia magnética
durante el periodo en que se espera que el dispositivo esté implantado.
Si bien los tallos de crecimiento magnético no se usaban en pacientes
que necesitaban repetir la resonancia magnética durante el curso del
tratamiento; Budd et al.,”® en un estudio in vitfro demostraron que la
resonancia magnética no habia provocado efectos perjudiciales sobre
los tallos de crecimiento magnético. El efecto de la resonancia
magnética también ha sido informado en un modelo animal con tallos
de crecimiento electromagnético®. Usando una intensidad menor, la
resonancia magnética no mostré ningtin desplazamiento de los tallos
de crecimiento y sin cambios en su longitud, ningin calentamiento
significativo y sin efectos adversos sobre el mecanismo de alargamiento,
pero causé un efecto de dispersién sobre la visualizacion de la imagen
de los tejidos circundantes. Més recientemente, Poon et al., en un
estudio con cadédveres frescos congelados demostraron que la
resonancia magnética no parece causar calentamiento ni dafio a los
tejidos circundantes.

Estado de desarrollo de la tecnologia

El tallo de crecimiento controlado electromagnéticamente aprobado por la
Food and Drug Administration (FDA)®y CE Mark (Conformité Européenne)®
es el dispositivo MAGEC®. La FDA aprob6 su uso el 27 de febrero de
2014* y desde el 17 de noviembre de 2009 ya poseia la CE Mark™.
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Justificacion y objetivo

Los paradigmas de tratamiento para la escoliosis de aparicion precoz han
cambiado de métodos de fusién a métodos sin fusién, a medida que se han
evidenciado los efectos perjudiciales de la fusién temprana en la columna
vertebral y el térax en crecimiento. En la actualidad el tratamiento quirdrgico
de la escoliosis infantil debe cumplir con tres objetivos definidos: controlar la
escoliosis, mantener un volumen respiratorio préximo a la normalidad, y
sobre todo, respetar el crecimiento de la columna tordcica. Los tallos de
crecimiento electromagnéticos son un sistema reciente, adicional en el arsenal
de técnicas sin fusién para controlar la escoliosis en una columna vertebral en
crecimiento. La evidencia clinica basada en los tallos de crecimiento
electromagnéticos ha crecido de forma répida desde la publicacion del informe
“Tallos de crecimiento electromagnéticos para el tratamiento de la escoliosis
de aparicién precoz de diversa etiologia” publicado en 2015 por la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA)™.

Este informe ha sido realizado por AETSA, a peticién de la
Comisiéon de Prestaciones, Aseguramiento y Financiaciéon (CPAF) para
dar continuidad a la informacién publicada en el afio 2015 por la misma
AETSA, como consecuencia del incremento de estudios publicados en los
ultimos 5 afios en relacion a los tallos de crecimiento electromagnéticos.

El objetivo de este proyecto es evaluar la efectividad y seguridad de
los tallos de crecimiento electromagnéticos tipo MAGEC® en el
tratamiento de la escoliosis de aparicién precoz.

El presente trabajo pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de
investigacion:

ZJSon los tallos de crecimiento electromagnéticos efectivos y seguros
en el tratamiento de la escoliosis de aparicion precoz?
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Material y métodos

Tipo de estudio

Se realiz6 una revision sistemadtica de estudios publicados previamente por lo
que no precisé la aprobaciéon de un comité de ética. Se siguieron las
recomendaciones de la declaracion PRISMA para la realizacién de revision
sistemadtica y metanalisis™™.

Una descripcion detallada del aparatado de “Material y métodos” de esta
revision se puede consultar en el Anexo 1.

Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusién fueron los siguientes: (1) pacientes con escoliosis
de aparicion precoz, con indicacién de tratamiento quirtrgico, (2) pacientes
que se sometieron a la implantacién de tallos de crecimiento controlados
electromagnéticamente tipo MAGEC® (incluyendo tanto tallos de novo como
de conversion, y dobles como unicos), y (3) estudios que presentaran como
comparador el tratamiento estdndar (tallos convencionales) o no presentaran
comparador aunque los datos del comparador no se han analizado. Los
criterios de exclusion fueron los siguientes: (1) revisiones narrativas, cartas al
director, editoriales, notas, comunicaciones a congresos y todas aquellas
publicaciones que no incluyeran datos originales sobre el tema, (2) estudios
publicados en un idioma diferente al espafol, inglés, francés o italiano,
(3) estudios pre-clinicos realizados en animales o ex vivo (caddveres, maniquies),
(4) estudios que hicieran tnicamente una descripcién tecnoldgica del aparato
y del procedimiento, o planificacién del tratamiento y no realizasen un analisis
de la efectividad clinica o seguridad, y (5) estudios de los mismos sitios con
datos extraidos de los mismos pacientes.

Estrategia de busqueda y seleccion de
los estudios

Se ha realizado una buisqueda desde enero de 2014 hasta diciembre de 2018 en
MedLine, Embase y Science Citation Index (SCI). También se realizaron
buisquedas especificas en las agencias e instituciones dedicadas a la evaluacién
de tecnologias sanitarias. Asimismo, se revisaron las citas bibliograficas de los
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estudios relevantes para localizar nuevos articulos. A continuacién, dos de los
autores (JMML y MAL) evaluaron de forma independiente los posibles
estudios elegibles, los desacuerdos fueron discutidos y resueltos por consenso.
Las estrategias de busquedas se muestran en el Anexo 2.

Recogida de datos

Las caracteristicas y resultados de los estudios incluidos fueron extraidos por
dos revisores de forma independiente (JMML y MAL). Se incluyé la siguiente
informacién: autor y afio de publicacién, disefio del estudio, ubicacion, fuente
de financiacidn, criterios de inclusion y exclusién, nimero de casos y sexo,
patologia de base, edad en el momento de la intervencién, peso, tratamiento
previo, tallos de novo o conversién, tallos dobles o tnicos, duraciéon del
seguimiento, frecuencia de la distraccion, nimero de distracciones, longitud
distraida por episodio, funcién respiratoria, calidad de vida, d4ngulo de Cobb,
cifosis, longitud T1-T12, longitud T1-S1, perfil de las complicaciones, y
reintervenciones o procedimientos no planificados.

Evaluacion del riesgo de sesgo

La evaluacion de las limitaciones metodoldgicas de los estudios seleccionados
fue realizada de forma independiente y por duplicado por dos revisores. Las
discrepancias fueron resueltas por consenso.

La valoracion de la calidad de informes de evaluacién de tecnologias
sanitarias se realiz6 mediante la lista de verificacion desarrollada en el marco
colaborativo de la RedETS*. Se trata de una herramienta con 27 items y

6 apartados: “Informaciéon preliminar’, “Justificacion y objetivos”,
“Metodologia”, “Resultados del informe de evaluacién de tecnologias
sanitarias”, “Consideraciones de implementacién de la tecnologia” y

“Conclusiones del informe”. Cada item, segiin su cumplimiento se puede

[P ¢ I T3 9

valorar como “si”, “no”, “parcialmente” o “no procede”.

La calidad de las revisiones sistemadticas fue valorada siguiendo el
instrumento AMSTAR-2"7 y la herramienta ROBIS (Risk of bias in
systematic reviews)™, que intenta determinar si las revisiones sistemdticas
pueden haber incurrido en sesgos durante su conduccion, los denominados
“meta-sesgos” que pudiesen afectar sus conclusiones.

La calidad de los estudios primarios incluidos en esta revision se
evalué mediante la aplicaciéon informatica via web de Fichas de Lectura
Critica (FLC 3.0) elaborada por el Servicio de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias Osteba (Departamento de Salud, Gobierno Vasco)®. Los
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apartados evaluados para determinar la calidad de la evidencia fueron:
pregunta de investigacion, método, resultados, conclusiones, conflictos de
interés y validez externa. Los estudios se categorizaron como estudios de
alta calidad, calidad media o baja calidad.

Ademds, para los estudios de caso Unico o a propdsito de 2 casos se
utilizé la lista de verificacion CARE (CAse REport)®. Esta lista ofrece
mediante 13 items, una guia para la redaccién de informes de casos. Surge
con el objetivo de brindar un respaldo y mejorar la integridad, transparencia
y andlisis de los informes de casos dnico. Los elementos principales de la
lista de verificaciéon son titulo, palabras clave, resumen, introduccion,
informacién del paciente, hallazgos clinicos, cronologia, evaluacién
diagnéstica, intervenciones terapéuticas, seguimiento y resultados, discusion,
perspectiva del paciente y consentimiento informado®.

Analisis estadistico

Los datos relativos al dngulo de Cobb, la longitud T1-T12, longitud T1-S1 y
angulo de cifosis, en preoperatorio, postoperatorio y seguimiento final se
extrajeron de cada estudio incluido. Los datos sobre los casos de novo y de
conversion, y los de tallos dobles y tnicos se extrajeron por separado si los
datos se informaron en los estudios incluidos originalmente por separado. Se
han calculado los valores medios de los pardmetros anteriores y se presentan
como un grafico de lineas para representar cambios en el preoperatorio,
postoperatorio y seguimiento final. Se han recogido la frecuencia de las
complicaciones y reintervenciones no planificadas registradas en los estudios.

Se utiliz6 el software RevMan 5.3 para realizar un andlisis combinado
de las medidas de los parametros radiograficos y de las complicaciones y
reintervenciones no planificadas.

Para variables continuas se realiza metandlisis de la diferencia de
medias segtin el método de la inversa de la varianza. Cuando solamente se
dispone de la mediana se utiliz ésta como una estimacion de la media como
indican Higgins et al.,” y Hozo et al.,”. En aquellos estudios en los que no se
indica el valor de la desviacion estidndar ésta se calcula a partir del rango
intercuartilico o del intervalo de confianza como indican Higgins et al..*.
Cuando sélo se dispone del rango intercuartilico se calcul6 la desviacion
estdndar mediante la férmula: rango intercuartilico/1,3586. Igualmente
cuando se dispone exclusivamente del rango total, se calcula a partir del
mismo la desviacion estdndar como indican Hozo et al.,*, aplicandose la
férmula: rango total/4 siempre que se tratase de grupos menores o iguales
a 70 sujetos. Los valores perdidos de la desviacion estandar, en aquellos
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casos en los que sélo se informé del valor medio pero no presentaban
datos sobre su dispersion, se imputaron tomando como valor de la
desviacion estdndar el promedio de los valores de los estudios incluidos en
cada grupo del metandlisis. Para variables dicotomicas se realiza metanélisis
de la diferencia de riesgos, con la finalidad de estimar el impacto (riesgo
atribuible) de la prueba. El método utilizado para realizar el metandlisis ha
sido el de Mantel-Haenszel. Se utiliz6 un modelo de efectos aleatorios
para combinar los datos de los estudios individuales. La heterogeneidad se
evalu6 mediante la I>. Realizamos un andlisis de sensibilidad basado en:
estudios de 10 pacientes o mds y al menos 36 meses de seguimiento. La
presencia de sesgo de publicacién se evalué mediante inspeccién visual de
los graficos de embudo (Funnel plots).
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Resultados

Una descripcién detallada del aparatado de “Resultados” de esta revision
se puede consultar en el Anexo 5.

Resultado de la busqueda

Se realiz una actualizacion de la bisqueda bibliogréfica del informe de Molina-
Linde et al.,?y, se obtuvieron 276 nuevas referencias, de las que 102 fueron
duplicadas, por lo que se identificaron 174 referencias potencialmente
relevantes. Posteriormente, se realiz6 un primer filtrado en base al titulo y
abstracts y al idioma de publicacién descartindose 56 referencias que no
cumplian los criterios de inclusién establecidos para este trabajo de revision.
De esta forma se identificaron 118 estudios potencialmente elegibles, que
fueron revisados posteriormente a texto completo. Finalmente, se
seleccionaron 4120347526410 de  estos 118 documentos que cumplian los
criterios de seleccion establecidos y se identificaron otros 11! estudios a
través de las alertas establecidas en las bases de datos de MedLine y Embase y
2112113 hallados manualmente. Por tanto, la evidencia para dar respuesta a la
pregunta de investigacion planteada procedi6 de 54 estudios?#73>6+113,

Entre los 54 estudios seleccionados®®®#326+13  se encontraban los

estudios de Hickey.,”y Cheung et al.,que ya estaban en el informe anterior’,
aunque se optd por mantenerlos por darle mayor robustez a los anélisis.

Adicionalmente, se consider6 la inclusién de los datos del resto de
b
estudios™!"*"Saparecidos en el informe previo™, debido al limitado niimero
de publicaciones y también para otorgar mayor robustez a los anélisis finales.

Hubo estudios en los que se identific6 un posible solapamiento de
pacientes con estudios posteriormente publicados. El estudio Ellipse'® cuyos
resultados aparecen en los informes NICE® y Molina-Linde et al.,” esta
solapado en algunos casos con del estudio de Akbarnia et al,.” como se recoge
en el informe NICE® y, muy posiblemente con datos de otros estudios, al
provenir los resultados de datos recolectados por la compafiia fabricante del
dispositivo, por lo que se decidi6 su exclusion de los andlisis finales. Ademas,
por el motivo anteriormente expuesto nos pusimos en contacto con los autores
de los estudios con algtin riesgo de duplicacion de pacientes. Asi, los estudios
Akbarnia et al.,¥""* no se incluyeron finalmente en el presente informe porque
otro estudio pero con mds casos ya estaba incluido en el andlisis*. De manera
similar, el estudio de Lorenz et al.,'™ fue sustituido por el de Lorenz et al.,'”
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al ampliar en este dltimo caso la muestra del primero. En el caso de los
estudios de Heydar er al.,”", se opto por considerar sélo el segundo pues habia
pacientes comunes y el intervalo de seguimiento desde la implantacién del
dispositivo era mayor. El estudio de Teoh et al.,”! incluia a los 8 pacientes que se
presentaban en Teoh et al.,””; por otra parte, el estudio de Teoh et al.,” se
excluy6 puesto que se centraba exclusivamente en 5 pacientes con metalosis
detectados en su centro y no presentaba resultados de las variables de interés.

Los estudios de Cheung et al.”"'® no se incluyeron en el presente

informe por solapamiento con los estudios de Kwan et al.,* y Cheung et al.,”
de los mismos sitios (pero con mas casos) que ya estaban incluidos en el
andlisis. Aunque los casos de Cheung et al.,” y Kwan et al.** eran del mismo
centro, hubo datos de complicaciones que sélo fueron presentados en el
estudio por Kwan e al.,*; ademas el estudio de Kwan et al.,* era multicéntrico
por lo que presenta datos de mds paciente de los que pueda compartir con los
datos presentados por Cheung e al.,”. Por estas razones se opt6 por incluir los
dos estudios a pesar de compartir algunos casos. El estudio de Cheung e al.,”
al presentar un caso Unico de escoliosis concurrente con siringomielia y
sindrome Arnold-Chiari y no estar duplicado se recoge en este informe.

Los datos del estudio Cheung ef al.,” no se analizaron pues ya estaban
recogidos en los estudios posteriores Cheung et al.,”” y Kwan et al.*, no
obstante al recoger informacién de la variable calidad de vida se ha mantenido

sOlo para analizar esa variable.

Los estudios de Nnadi et al.,** y Thompson et al..”*se han excluido de

los anélisis puesto que el estudio de Subramanian et al.,'" se basa en esos
estudios y amplia la muestra, segin se recoge en el mismo articulo de
Subramanian et al.,'""°. Sin embargo, el estudio de Ahmad ez al.,”® aunque es
del mismo centro y previo se ha mantenido en el informe puesto que
presenta 4 pacientes mds, aunque posiblemente comparta algunos
pacientes de forma solapada.

FEl diagrama de flujo de seleccion de articulos se muestra en la Figura 1.
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Figura 1. Diagrama de flujo de la revision sistematica
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* Alos 54 estudios®®#%%11° de |a blisqueda primaria hay que sumar 4“1 del informe previo, pero, por duplicidad de casos

se han obviado de los andlisis 12 estudios®®7! 7789294106106114116 | og gndlisis finales se basan en 46 estudios®¥75264667072767667.6-
91,95-105,107,109-113,115
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Caracteristicas de los estudios incluidos

En este informe se incluyeron los datos de 4 revisiones sistematicas®367.101,

2 informes de evaluaciéon de tecnologias sanitarias®>®, 37 estudios
primariosz"~23’47'6&7"*72'76~73'87~3°'9’~°5'97‘]”2'1“5~”'7~””'[13"'5 y 3 CStUdiOS en marcha()x-lm. En Cl
Anexo 5 se puede consultar una descripcion detallada de los estudios indicados
en este apartado. Se identificaron 4 revisiones sistemdticas®53%"1%! con menos de
3 afios de antigiiedad y 2 informes de evaluacion de tecnologias sanitarias™® con
menos de 5 afios. S6lo una de las revisiones sistematicas® realizé un metanalisis
mientras que si lo hicieron los dos informes de evaluacion®>®. Los estudios
primarios recogidos en estos estudios aparecen recogidos en este informe.

SC han inClUidO 37 eStUdiOS primariosl()l%ﬂb&ﬂL72-76,7&X7.89—‘)l,‘)5-97,]()2—1[|5‘1(r7,1ﬂ9~l 13,115 con
un total de 830 pacientes, de los cuales 452 eran nifias, 336 nifios y en 42 casos no
se indico el sexo. Los pacientes tenfan una edad media de 8,26 afios (rango=6 a
13 afios). La patologia mas frecuente fue la sindrémica con 223 casos, seguida de
la idiopética con 197, de la neuromuscular con 190, las congénitas con 109, otras
con 29y en 82 casos no se describi6 la patologia. Los tallos dobles se emplearon en
468 casos y los tallos tnicos se usaron en 103, mientras que en 259 casos no se
informé del tipo de tallo. Por otra parte, en 585 casos se emplearon tallos como
procedimiento de novo, en 195 de conversion tras el uso de otros procedimientos
y en 50 casos no se aporto informacién. El tiempo medio de seguimiento fue de
27,16 meses (rango = 2,5 a 49,8 meses). De los 37 estudios?? 4687072767887 89-91.9597,102-
0510710913115 8 sefialaron que recibfan financiacion externa®7+08L%610410 18 no
recibieron fondos?®723BIBERMSIIBISILILIBIS v 11 no presentaron informacion
algun a al reSp ect047,7( ),79,81,83,90,9597,102,109,1 12‘

Ademds, se identificaron 3 estudios en marcha®'® recogidos en la base de
datos de Clinical Trials.gov.

En la Figura 2 se muestra un resumen de esta informacion.
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Figura 2. Caracteristicas de los pacientes y estudios incluidos
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Fuente de financiacion: 8 con financiacion declarada (generalmente de la industria),
18 no han recibido fondos y 11 sin aportar datos de financiacién.
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Angulo de Cobb

Veinticinco estudios proporcionaron
datos globales sobre el angulo de Cobb de 404 pacientes tratados con tallos
electromagnéticos durante el preoperatorio y los mismos en el postoperatorio.
En otros veinticinco eStudi0520’68’70’72-76’78’79’81’82’84-87’90"91’96"97’105’107’110"111"115 con
421 pacientes en cada periodo se compard el preoperatorio y el periodo
final de seguimiento.

El dngulo de Cobb promedio fue de 66,74° antes de la intervencién y
mejoré a 42,21° en el postoperatorio, manteniéndose en 41,99° en el
seguimiento final. El 4ngulo de Cobb promedio de los tallos de novo y los
de conversion fue de 65,37°y 46,55° en el preoperatorio, cambiado a 37,73°
y 40,25° después de la intervencién, y 40,07° y 41,86° en el final de
seguimiento, respectivamente.

Respecto a los dngulos de Cobb promedio de los subgrupos de tallos
dobles y tnicos fueron de 64,9° y 80,95° antes de la intervencién, disminuyeron
a 37,44° y 64,04° tras la intervencion, y a 39,43° y 55,68° en el seguimiento final,
respectivamente. No obstante el nimero de tallos Unicos era muy bajo (sélo 2
casos en el seguimiento).

En la Figura 3 se representa el angulo de Cobb promedio segtn el tipo de
tallo usado y dependiendo del momento de evaluacién. Debemos sefialar que si
bien, los estudios entre los que se establecen las comparaciones (preoperatorio y
postoperatorio junto con preoperatorio y seguimiento) son distintos, se ha
perseguido reflejar en una misma figura la puntuacién media de los distintos
tipos de tallos utilizados dependiendo de los estudios que aportaran datos en
cada periodo. En la Tabla 1 se presentan los resultados de los metandlisis
referentes a la variable dngulo de Cobb, donde se aprecia una reduccion de mas
de 20° respecto al preoperatorio en la mayoria de los casos salvo en los tallos de
conversion y en los tallos tnicos durante el preoperatorio.
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Figura 3. Angulo de Cobb segun el tipo de tallo y el periodo de evaluacién
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Tabla 1. Resultados del metanalisis para el angulo de Cobb

. Numero
Variable de resultado de estudios
1 Angulo de Cobb
1.1 Preoperatorio versus postoperatorio 25

1.2 Angulo de Cobb en preoperatorio versus postoperatorio con
10 pacientes 0 mas y al menos 36 meses de seguimiento

1.3 Preoperatorio versus seguimiento 25
1.4 Angulo de Cobb en preoperatorio versus seguimiento con

7

10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento g
2 Angulo de Cobb en tallos de novo versus tallos de conversion
2.1 Preoperatorio versus postoperatorio 4
2.1.1 Tallos de novo 4
2.1.2 Tallos de conversion 4
2.2 Preoperatorio versus seguimiento 4
2.2.1 Tallos de novo 4
2.2.2 Tallos de conversion 4
3 Angulo de Cobb en tallos dobles versus tnicos
3.1 Preoperatorio versus postoperatorio 13
3.1.1 Tallos dobles 11
3.1.2 Tallos Unicos 5
3.2 Preoperatorio versus seguimiento 13
3.2.1 Tallos dobles 11
3.2.2 Tallos Unicos 4

Numero de participantes entre
los periodos comparados

808
308
842

288

224
124
100
224
124
100

274
220
54
289
253
36

Efecto estimado (diferencia de medias)

y heterogeneidad

-24,93 [-28,97 a -20,88]; P=74 %
-23,22 [-29,31 a-17,13]; P=75 %
24,79 [-28,26 a -21,33]; I = 64 %

-26,59 [-35,80 a-17,37]; I = 87 %

-17,75 [-25,49 a -10,01]; I = 68 %
27,02 [-32,54 a-21,51]; P = 0%
7,77 [-14,18 a-1,35]; P = 0 %
-16,08 [-23,40 a -8,77]; I = 63 %
-24,39 [-29,87 a -18,90]; 2 = 0 %
-5,76 [-12,48 2 0,96]; I2 = 0 %

24,11 [-32,13 a -16,08]; I = 89 %
26,81 [-36,22 a-17,41]; I = 92 %
-15,36 [-30,09 a -0,64]; I> = 64 %
-28,69 [-32,69 a -24,69]; 2 = 43 %
-28,73 [-33,30 a -24,16]; 2 = 56 %
-26,26 [-36,46 a -16,05]; I = 0 %




Distancia T1-T12

Once estudios?>7+767882858T10R10 proporcionaron  datos globales sobre la

distancia T1-T12 de 203 pacientes tratados con tallos electromagnéticos
durante el preoperatorio y el postoperatorio. En nueve estudios™ """~

con 171 pacientes se comparé el preoperatorio y el periodo final de seguimiento.
La distancia T1-T12 promedio fue de 179,42 mm antes de la intervencién y
aumentd 197 mm en el postoperatorio y a los 212,83 mm en el seguimiento.

En cuanto a los tallos de novo y de conversion, el aumento de la distancia
T1-T12 fue mas pronunciada en los tallos de novo que en los de conversion.
La distancia T1-T12 promedio de los subgrupos de novo y de conversion fue
de 160,6 mm y 169,65 mm antes de la intervencidon, aumentaron a los
184,95 mm y 182,35 mm después de la intervencidn, y se mantuvo el aumento
en los 188,7 mm y 180,1 mm en el seguimiento final, respectivamente.

Respecto a los tallos dobles y tnicos, el aumento de longitud mas
acentuado se aprecia en los tallos Unicos, si bien estos cuentan con tan solo
un estudio de cuatro pacientes. La distancia T1-T12 promedio de los
subgrupos de tallos dobles y dnicos fue de 180,41 mm y 143,25 mm antes
de la intervencion, aument6 a los 197,04 mm y 171 mm tras la intervencién,
y alos 217,72 mm y 200 mm en el seguimiento final, respectivamente.

En la Figura 4 se representa la distancia T1-T12 promedio segtn el tipo
de tallo usado y dependiendo del momento de evaluacién. Debemos sefialar
que si bien, los estudios entre los que se establecen las comparaciones
(preoperatorio y postoperatorio junto con preoperatorio y seguimiento) son
distintos, se ha perseguido reflejar en una misma figura la puntuacién media
de los distintos tipos de tallos utilizados dependiendo de los estudios que
aportaran datos en cada periodo. En la Tabla 2 se presentan los resultados de
los metandlisis referentes a la variable distancia T1-T12, donde se aprecia un
aumento notable en todos los casos, atenudndose cuando se aplica un anélisis
de sensibilidad con 10 pacientes o mds y al menos 36 meses de seguimiento.
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Figura 4. Distancia T1-T12 segun el tipo de tallo y el periodo de evaluacion
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Tabla 2. Resumen numérico de los resultados del metanalisis para la distancia T1-T12

Variable de resultado

1 DistanciaT1-T12
1.1 Preoperatorio versus postoperatorio

1.2 Distancia T1-T12 en preoperatorio versus postoperatorio con
10 pacientes 0 mas y al menos 36 meses de seguimiento

1.3 Preoperatorio versus seguimiento

1.4 Distancia T1-T12 en preoperatorio versus seguimiento con
10 pacientes o0 mas y al menos 36 meses de seguimiento

2 Distancia T1-T12 en tallos de novo versus tallos de conversion
2.1 Preoperatorio versus postoperatorio
2.1.1 Tallos de novo
2.1.2 Tallos de conversion
2.2 Preoperatorio versus seguimiento
2.2.1 Tallos de novo
2.2.2 Tallos de conversion
3 Distancia T1-T12 en tallos dobles versus Unicos
3.1 Preoperatorio versus postoperatorio
3.1.1 Tallos dobles
3.1.2 Tallos Unicos

3.2 Preoperatorio versus seguimiento

3.2.1 Tallos dobles
3.2.2 Tallos Unicos

Numero de
estudios

11
4

SN \CREN \C R \C I \C i \V)

~N N

Numero de participantes entre
los periodos comparados
406
208
342

208

146
84
62

146
84
62

152
144

106
98

Efecto estimado (diferencia de medias)
y heterogeneidad

17,41 [11,48 2 23,35]; P = 13 %
9,80 [2,19a17,41]; P = 0 %
33,55 [27,41239,70]; P = 0 %

30,81 [22,30239,32]; P = 0 %

17,70 [9,13 2 26,26]; I> = 0 %
25,10 [12,02 2 38,18]; 2 = 0 %
12,13 [0,80 2 23,47]; 12 = 0 %
20,49 [10,03 2 30,95]; I = 8 %
28,92 [15,24 2 42,61]; 12 = 0 %
11,07 [-3,53 a 25,66]; I = 0 %

18,62 [11,44 2 25,81]; P = 0 %
18,29 [10,98 a 25,60]; 12 = 0 %
27,75 [-10,48 a 65,98]; 12 = 0 %

39,57 [30,37 a 48,76]; I> = No aplica
(1 solo estudio)

39,06 [29,73 248,39]; > = 0 %
56,75 [2,27 2111,23]; P = 0%




Distancia T1-S1

Trece estudios? @727 6BIESIIIOIS - gaportaron  datos  globales sobre la

distancia T1-S1 con 270 pacientes tratados con tallos electromagnéticos
durante el preoperatorio y 277 en el postoperatorio. La distancia T1-S1
promedio fue de 287,11 mm antes de la intervencién y aument6 a los
315,3 mm en el postoperatorio. En otros once estudios
con 245 pacientes en el preoperatorio y 234 en el seguimiento se evidencid
un aumento hasta los 331,58 mm, con un aumento considerable respecto a
la longitud presentada en el postoperatorio.

En cuanto a los tallos de novo y de conversion, el aumento de la distancia
T1-S1 fue mas pronunciada en los tallos de novo que en los de conversion.
La distancia T1-S1 promedio de los subgrupos de novo y de conversion fue de
2444mm y 28293 mm antes de la intervencién, aumentando hasta los
289,96 mm y 302,8 mm después de la intervencion, y crecid ligeramente hasta
los 302,83 mm y 308,26 mm en el seguimiento final, respectivamente.

Respecto a los tallos dobles y tdnicos, el aumento de longitud mas
acentuado se aprecia en los primeros durante el postoperatorio y los segundos
durante el seguimiento, no obstante, los tallos tinicos cuentan con sélo tres
estudios y cincuenta pacientes entre el periodo de preoperatorio y el
postoperatorio y dos estudios y treinta y dos pacientes entre el periodo de
preoperatorio y el seguimiento.

En la Figura 5 se representa la distancia T1-S1 promedio segtn el
tipo de tallo usado y dependiendo del momento de evaluacién. Debemos
sefalar que si bien, los estudios entre los que se establecen las comparaciones
(preoperatorio y postoperatorio junto con preoperatorio y seguimiento)
son distintos, se ha perseguido reflejar en una misma figura la puntuacion
media de los distintos tipos de tallos utilizados dependiendo de los
estudios que aportaran datos en cada periodo. En la Tabla 3 se presentan
los resultados de los metanalisis referentes a la variable distancia T1-S1,
donde se advierte un aumento notable en todos los casos, atenuandose en
los tallos de conversién y cuando se aplica un andlisis de sensibilidad con
10 pacientes o mds y al menos 36 meses de seguimiento.
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Figura 5. Distancia T1-S1 segun el tipo de tallo y el periodo de evaluacion
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Tabla 3. Resumen numérico de los resultados del metanalisis para la distancia T1-S1

Variable de resultado

1 Distancia T1-S1
1.1 Preoperatorio versus postoperatorio

1.2 Distancia T1-S1 en preoperatorio versus postoperatorio con
10 pacientes 0 mas y al menos 36 meses de seguimiento

1.3 Preoperatorio versus seguimiento

1.4 Distancia T1-S1 en preoperatorio versus seguimiento con 10
pacientes 0 mas y al menos 36 meses de seguimiento

2 Distancia T1-S1 en tallos de novo versus tallos de conversion
2.1 Preoperatorio versus postoperatorio
2.1.1 Tallos de novo
2.1.2 Tallos de conversion
2.2 Preoperatorio versus seguimiento
2.2.1 Tallos de novo
2.2.2 Tallos de conversion
3 Distancia T1-S1 en tallos dobles versus unicos
3.1 Preoperatorio versus postoperatorio
3.1.1 Tallos dobles
3.1.2 Tallos Unicos
3.2 Preoperatorio versus seguimiento
3.2.1 Tallos dobles
3.2.2 Tallos Unicos

Numero
de estudios

13

A D DO W

N OO oW NN

Numero
de participantes

547
208

479
208

162
92
70

224
124
100

234
184
50
170
138
32

Efecto estimado (diferencia de medias)

y heterogeneidad

29,36 [19,81 2 38,92]; I* = 38 %
14,85 [3,97 a 25,72]; P = 0 %

50,40 [42,65 a 58,14]; I = 0 %
46,59 [35,15 2 58,03]; I = 0 %

29,59 [16,20 a 42,99]; I> = 29 %
42,75 [26,39 2 59,12]; I = 0 %
16,26 [2,28 a 30,24]; P = 0 %
34,15 [23,55 2 44,74]; 2 = 0 %
44,52 [29,69 2 59,35]; I = 0 %
23,33 [8,19238,48]; = 0 %

24,96 [16,81 2 33,12]; P = 2%
27,28 [17,67 2 36,89]; I = 0 %
18,35 [-1,48 a 38,19]; I> = 30 %
49,68 [39,52 2 59,84]; P = 7 %
50,60 [39,29 2 61,91]; I = 0 %
71,73 [-1,93 a 145,40]; I = 80 %
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Cifosis toracica

Catorce estudios™"™'="™" proporcionaron datos sobre el dngulo
cifético de 276 pacientes tratados con tallos electromagnéticos durante el
preoperatorio y el postoperatorio. El angulo cifético promedio fue de
46,31° antes de la intervencion y se redujo a36,09° en el postoperatorio En
catorce estudios™ ™= con 284 pacientes comparando el
preoperatorio y el periodo final de seguimiento, el angulo cifético se redujo
hasta los 40,49°, con una disminucién respecto a los grados presentados en el
preoperatorio, pero aumentado respecto al postoperatorio.

En cuanto a los tallos de novo y de conversion, la reduccién fue mas
pronunciada en los tallos de novo que en los de conversion del
preoperatorio al postoperatorio, pero esta relacion se invirtid del
preoperatorio al seguimiento. No obstante, el nimero de estudio y sujetos
aportados fue limitado por lo que los resultados deben tomarse con
precauciéon. Los dngulos ciféticos promedio de los subgrupos de novo y de
conversion fueron de 48,5° y 39,1° antes de la intervencion, y se redujeron
hasta los 29,3° y 36,3° después de la intervencion, respectivamente. En el
seguimiento final empeord el dngulo cifético en el grupo de tallos de novo
hasta los 51,93° respecto al preoperatorio, mientras en el grupo de tallos de
conversién aumentaron en 0,9° del preoperatorio al seguimiento.

Respecto a los tallos doble y unicos, los dngulos ciféticos promedio
fueron de 41,20° y 65,25° antes de la intervencion, disminuyeron a 31,91° y
53,39° tras la intervencién, y a 36,61° y 56,15° en el seguimiento final,
respectivamente.

En la Figura 6 se representa el dngulo cifético promedio segtin el tipo de
tallo usado y dependiendo del momento de evaluacién. Debemos sefialar que
si bien, los estudios entre los que se establecen las comparaciones
(preoperatorio y postoperatorio junto con preoperatorio y seguimiento) son
distintos, se ha perseguido reflejar en una misma figura la puntuacién media
de los distintos tipos de tallos utilizados dependiendo de los estudios que
aportaran datos en cada periodo. En la Tabla 4 se presentan los resultados de
los metandlisis referentes a la variable dngulo cifético, donde se advierte un
decremento en todos los casos excepto en el periodo comprendido entre el
preoperatorio y el seguimiento en los tallos de novo y los de conversion donde
el dngulo crece incluso un poco mas que el obtenido en la situacion basal.

TALLOS ELECTROMAGNETICOS MAGEC. ACTUALIZACION DE LA EVIDENCIA 53



Figura 6. Angulo cifético segun el tipo de tallo y el periodo de evaluacién

70
o >\
60 \
o 55 ~— e
2 50 /.
8 45
-
(s} 40
35
30
25
Preoperatorio Postoperatorio Seguimiento
e==g=== Datos globales 46,31 36,09 40,49
es=jil== Tallos de novo 48,5 29,3 51,93
w=ie==Tallos de conversion 39,1 36,3 40
ey Tallos dobles 41,2 31,91 36,61
=== Tallos Unicos 65,25 53,39 56,15

54 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



VION3AIAT V1 3d NOIOVZITVNLOY "DIHVIA SOOILINOVINOHLOTFTI SOTIV |

eie]

Tabla 4. Resumen numérico de los resultados del metanalisis para la cifosis

Variable de resultado

1 Cifosis
1.1 Preoperatorio versus postoperatorio

1.2 Cifosis en preoperatorio versus postoperatorio con
10 pacientes 0 mas y al menos 36 meses de seguimiento

1.3 Preoperatorio versus seguimiento

1.4 Cifosis en preoperatorio versus seguimiento con
10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

2 Cifosis en tallos de novo versus tallos de conversion
2.1 Preoperatorio versus postoperatorio
2.1.1 Tallos de novo
2.1.2 Tallos de conversion
2.2 Preoperatorio versus seguimiento
2.2.1 Tallos de novo
2.2.2 Tallos de conversion
3 Cifosis en tallos dobles versus unicos
3.1 Preoperatorio versus postoperatorio
3.1.1 Tallos dobles
3.1.2 Tallos Unicos
3.2 Preoperatorio versus seguimiento
3.2.1 Tallos dobles
3.2.2 Tallos Unicos

Numero
de estudios
14
6
14

W W W == -

w o o~ O

Ndamero
de participantes

562
288
568

288

46
30
16
208
116
92

188
158
30
204
192
12

Efecto estimado (diferencia de medias)
y heterogeneidad

-8,97 [-11,96 a -5,98]; I’= 51 %
10,56 [-13,25 a -7,87]; I’= 0 %
-4,73 [-7,89 a-1,56]; P= 47 %

-6,13 [-10,44 a-1,81]; ’= 37 %

-11,48 [-51,48 a 28,53]; I’= 0 %

-19,20 [-74,19 a 35,79]; I>= No aplica (1 solo estudio)
-2,80 [-61,10 a 55,50]; I’= No aplica (1 solo estudio)
2,38 [-4,06 a 8,82]; I°’= 0 %

1,66 [-6,08 a 9,40]; I’= 0 %

4,00 [-7,62 a 15,62]; I°’= No aplica (1 solo estudio)

-9,82 [-12,77 a-6,87]; = 0 %
-9,85 [-13,34 a -6,35]; P= 12 %
-6,06 [-17,48 a 5,36]; [’= 0 %
-6,09 [-9,33 a-2,84]; IP= 0 %
-5,77 [-9,06 a -2,48]; I’= 0 %
-17,80 [-37,62 a 2,02]; I’= 0 %




Frecuencia de distraccion y longitud distraida

La frecuencia en la distraccion varié desde 1 dia hasta los 6 meses con una
media de 82,80 dias. El niimero de distracciones oscil6 entre 4 y 42 con una
media de 10,43 distracciones. En cuanto a la longitud distraida en cada
episodio, la media fue de 3,16 mm con un rango de 2 a 6 mm, segin los
estudios que aportaron datos numéricos 07> 7#8HSOGILIZITIRILS = By 7
estudios?* 878818790110 6 ge indica la longitud distraida pero se sefiala que
se basaron en las tablas de crecimiento de DiMeglio et al.,'".

Seguridad

Se incluyeron los 37 estudios primarioSZO,23,47,68,70,72-76,78-87,89-91,95-97,102-105,107,109-113,115

que componian este informe comparando la situacion basal en la que no se
esperaba ninguna complicacién con las complicaciones ocurridas tras la
implantaciéon de los tallos electromagnéticos. Soélo 4 estudios®7*%*1%7
informaron de no presentar alguna complicacion entre los pacientes, siendo
3 estudios a propésito de un caso”’’*'” y el otro® contaba con ocho pacientes.

El porcentaje de complicaciones alcanzé el 43 % y las reintervenciones
no planificadas el 30,72 %. En la Figura 7 se presentan los porcentajes de las
complicaciones ocurridas con la implantacién de los tallos electromagnéticos y
durante su seguimiento.

Figura 7. Porcentaje de reintervenciones no planificadas y complicaciones globales
y detalladas
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En la Tabla 5 se muestran los resultados combinados tras realizar los
metandlisis donde se aprecia que el riesgo afiadido de cualquier complicacion
fue del 43 % (IC del 95 % = 0,31 - 0,55). O dicho de otra forma, de cada
100 personas que fueran tratadas con tallos electromagnéticos tendrian
complicaciones 43. Al realizar un andlisis de sensibilidad entre los estudios con
10 paciente o mas y al menos 36 meses de seguimiento este riesgo aumento al
52 % (IC del 95 % = 0,24 - 0,81).

En cuanto a la rotura de tallos, el riesgo afiadido se situ6 en el 9 %
(IC del 95 % =0,05-0,12) aumentando al 15 % (IC del 95 % = 0,04 -0,25)
con el andlisis de sensibilidad.

Respecto a las reintervenciones el riesgo afiadido fue del 34 % (IC del
95 % =023 - 0,45) elevandose al 51 % (IC del 95 % =0,21 - 0,82) al realizar
el andlisis de sensibilidad.

Los fallos en la distraccién alcanzaron un riesgo afiadido del 13 %
(IC del 95 % = 0,07 — 0,20) en la poblacién global, aumentando al 29 %
(IC del 95 % = 0,10 — 0,48) tras realizar el pertinente andlisis de sensibilidad.

Las infecciones s6lo mostraron un riesgo afiadido del 3 % (IC del
95 % = 0,01 -0,05), duplicando el porcentaje hasta el 6 % (IC del
95 % = 0,00 - 0,11) con el anélisis de sensibilidad. De las 22 infecciones
descritas, 11 eran profundas, 5 superficiales y de 6 no se aportaron datos
de sobre el espesor de los tejidos afectados.

En cuanto a las alteraciones en las sujeciones el riesgo afiadido fue
del 8 % (IC del 95 % = 0,05 — 0,12), manteniéndose ese mismo porcentaje
al ejecutar el andlisis de sensibilidad.

No se ha realizado metandlisis por encontrar una frecuencia de
eventos inferior a 10 en dolor, metalosis y alteraciones de la piel.
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Tabla 5. Resumen numérico de los resultados del metanalisis para seguridad

Variable de resultado

1 Nimero de complicaciones
1.1 Nimero de complicaciones

1.2 Nimero de complicaciones con 10 pacientes o mas
y al menos 36 meses de seguimiento

2 Rotura de tallos/tornillos
2.1 Rotura de tallos/tornillos

2.2 Rotura de talos/tornillos con 10 pacientes o méas
y al menos 36 meses de seguimiento

3 Reintervenciones
3.1 Reintervenciones

3.2 Reintervenciones con 10 pacientes o mas y al menos
36 meses de seguimiento

4 Fallo en la distraccion
4.1 Fallo en la distraccion

4.2 Fallos en la distracciéon con 10 pacientes o mas y al
menos 36 meses de seguimiento

5 Infeccion
5.1 Infeccion

5.2 Infecciones con 10 pacientes 0 mas y al menos 36 meses
de seguimiento

6 Alteraciones de las sujeciones
6.1 Alteraciones de las sujeciones

6.2 Alteraciones de las sujeciones con 10 pacientes o mas
y al menos 36 meses de seguimiento

Numero
de estudios

37

8

28

33

21

21

23

Numero de participantes en el periodo Efecto estimado (diferencia de riesgos)

preoperatorio y postoperatorio
1660

364

1374
288

1560

364

1180
116

1012

248

938
300

y heterogeneidad
0,43 [0,31 a 0,55]; I’= 94 %

0,52 [0,24 a 0,81]1°= 96 %

0,09 [0,05 a0,13]; I’= 66 %

0,15 [0,04 a 0,25]; I>= 63 %

0,34 [0,23 a 0,45]; I’= 94 %

0,51 [0,21 20,82]; I’= 97 %

0,13 [0,07 a 0,20]; I’= 80 %

0,29 [0,10 2 0,48]; I’= 62 %

0,03 [0,01 a0,05]; ’= 0%

0,06 [0,0020,11]; ’= 14 %

0,08 [0,05 a 0,12]; P= 13 %

0,08 [0,0320,13]; ’=0%
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Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos

La evaluacién de la calidad de los 2 informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias®*® se realizé con la lista de verificacién desarrollada ex profeso
por Puifial-Riob6o et al.,”®. La calidad de los 2 informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias’® fue alta, siendo pocas las limitaciones entre las
que destacan las implicaciones legales, los aspectos organizativos relacionados
con la adquisicién, puesta en marcha y funcionamiento de la tecnologia y
la propuesta de futuras lineas de actuacion.

La evaluacién de la calidad de las 4 revisiones sisteméaticas®*6>67101

mediante la herramienta AMSTAR-2" revel6 debilidades importantes en
los dominios criticos, por lo que se consideré que el grado global de
confianza en los resultados de estas revisiones sistematicas® "1 eg
criticamente bajo. El riesgo de sesgo evaluado con la herramienta ROBIS58
mostré un riesgo de sesgo alto en todos los dominios de las cuatro
revisiones® %671 y por lo tanto, el riesgo de sesgo global de cada una de

ellas también lo fue.

Siguiendo los criterios de evaluacién de la calidad del instrumento
FLC 3.0%, de los 31 estudios primarios evaluados como series de casos™*%7*
TSTESLESBTEI91L9596102105109113115 113 fueron valorados con un nivel de calidad de la
evidencia alta?*?72737880818696.110-112115 19 fyeron valorados como de calidad
medias7+75838487.8991,103.105109.113 y 6 de baja calidad785:9095.102.104

Los 6 estudios de 1 o 2 casos* 70708297107 yalorados mediante la lista de

verificacion CARE (CAse REport)® para estudios cumplieron con los
puntos exigidos por esta lista de verificacion, excepto en la perspectiva del
paciente donde todos los estudios no cumplen con este requisito. Los
estudios muestran datos clinicos pero no abordan aspectos relativos a
satisfaccién, expectativas, etc.
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Discusion

El tratamiento de pacientes con escoliosis progresiva de apariciéon precoz
sigue siendo un desafio para conseguir el control de la deformidad vertebral y
permitir el crecimiento continuo. Esto se puede lograr utilizando varios métodos,
incluyendo técnicas basadas en la distraccion®. Los sistemas tradicionales
como los tallos de crecimiento convencionales implican intervenciones abiertas
y repetidas para alargar esos tallos, provocando cominmente complicaciones
no sodlo fisicas o producto del fallo del implante, sino también alteraciones
psicolGgicas para el nifio y sus padres"®". Los tallos de crecimiento
electromagnético se desarrollaron en un intento por satisfacer la necesidad de
un crecimiento vertebral continuo y una correccién de la curva al intentar
disminuir el nimero de intervenciones abiertas y el riesgo de complicaciones
postoperatorias. La introduccion de los tallos de crecimiento electromagnético
proporciona una alternativa atrayente a los tallos de crecimiento convencionales
debida principalmente a la menor necesidad de cirugias repetidas®™.

Los tallos de crecimiento electromagnético para el tratamiento
quirurgico de pacientes con escoliosis de aparicion precoz han ganado una
enorme popularidad desde su introduccion en la primera década del siglo
XXI y la primera publicacién en 2012 con 2 casos®. Esta popularidad se ha
traducido en lo que algunos autores han denominado la "era de los tallos
electromagnéticos” para abordar el periodo actual en el tratamiento

quirtrgico de la escoliosis de aparicién precoz'®.

En diversas revisiones sistemadticas se aprecia como sélo unos pocos
parametros radiograficos (es decir, los cambios de distancia T1-S1y T1-T12,
y el grado de deformidad con el angulo de Cobb) se han utilizado
sistematicamente como medidas de eficacia entre las investigaciones %671,
La mayoria de los estudios han utilizado estos pardmetros basicos pero
importantes para la evaluaciéon de la seguridad y la eficacia. Sin embargo,
seria conveniente considerar ademads de los pardmetros radiograficos, otros
pardmetros mds funcionales, como por ejemplo la mejora de las pruebas de
funcién pulmonar, el test de la marcha de 6 minutos, cuestionarios de calidad
de vida relacionada con la salud y otros aspectos psicosociales. Si bien, ya en
algtin estudio se ha empezado a considerar alguna de estas variables.

Como muestran los resultados del metanalisis, el 4angulo de Cobb se
corrigi6 significativamente después de la intervencién inicial en 24,93° y
particularmente, en pacientes de novo se redujo en 27,02°. Sin embargo,
los pacientes en los que se utilizaron los tallos de crecimiento controlados
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magnéticamente como procedimiento de revisién (tallos de conversion),
s6lo hubo un pequefio cambio en el dngulo de Cobb de 7,77°. En el
seguimiento final, se mantuvieron las mejoras en el dngulo de Cobb
aunque con resultados un poco mas discretos, con una reduccion de 24,39°
en los tallos de novo y 5,76° en los tallos de conversion), si bien de forma
global la reduccién se mantuvo en 24,79°. Estos datos no dejan de ser lo
esperable puesto que en los casos de conversion, la mayoria de las curvas
ya se han corregido por la intervencién inicial, y por lo tanto, el
intercambio de los tallos convencionales principalmente a tallos de
crecimiento magnético facilita las distracciones no invasivas para pacientes
ambulatorios. También encontramos que el dngulo de Cobb se corrigié
principalmente en los tallos dobles frente a un tallo inico, aumentando la
mejora incluso al final del periodo de seguimiento en ambos casos.

Si bien no hemos identificado estudios en los que se muestren resultados
tras la explantacion de los tallos, en un estudio de a propdsito de un caso se
sefiala que el angulo de Cobb creci6 20° tras la explantacién”. Esto nos lleva a
plantearnos si tras la explantacion los resultados no serdan todo lo
favorablemente esperados o incluso desfavorables. En los préximos afios,
dado que posiblemente se tengan ya resultados de pacientes explantados, seria
interesante valorar este aspecto para considerar si realizar una fusiéon o

evaluar la posibilidad de cambio del dispositivo'’.

Las longitudes promedio T1-T12 y T1-S1 aumentaron a 17,41mm y
29,36 mm después de la intervencion inicial, respectivamente. Al igual que
ocurria con el dngulo de Cobb, los tallos de novo experimentaron una
mejora mdas pronunciada que los tallos de conversion, en T1-T12 y T1-S1,
tanto en el postoperatorio y en el periodo de seguimiento. En cuanto a los
tallos Unicos superaron, en esta ocasién, a los tallos dobles durante el
periodo de seguimiento en las dos medidas de distancia. Sélo en el
postoperatorio en T1-S1, los tallos doble mostraron una mejora superior a
los dnicos. No obstante, los datos disponibles para tallos Unicos estdn
basados en una muestra muy pequeiia por lo que los resultados se pueden
ver sesgados, magnificando el efecto.

Sobre la base de estos datos, y tal y como ya apuntaba Sankar et al.,""’los
tallos de crecimiento presentan un €xito al lograr ganancias de T1-S1 similares
a las que se esperarian del crecimiento normal. Atin no se ha aclarado de
forma concluyente si las ganancias de T1-S1 tras las distracciones realizadas
permanecen constantes con el tiempo o si disminuye con distracciones
repetidas. Se propuso la ley de la disminucién en la ganancia de longitud"’que
promulgaba que con un nimero creciente de extensiones, la ganancia en la
longitud T1-S1 disminuia como comprobé Ahmad e al.,®, quienes informaron
de una disminucién lineal bastante gradual en el alargamiento. No obstante,
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autores como Cheung et a o Lorenz et a no han constatado este
fenémeno. Nuestros datos provenientes de siete estudios®+6788102115 go
adhieren a la ley de la disminucién en la ganancia de longitud aunque no de
forma significativa estadisticamente. Para controlar los diferentes intervalos
entre alargamientos, también evaluamos el cambio en la ganancia de T1-S1 con
el tiempo entre distracciones. Los resultados mostraron una relacién casi nula.

En cuanto a la cifosis, el &ngulo disminuy6 en 8,97° tras la intervencién y
se moderd hasta los 4,73° en el seguimiento. Estos resultados mejoraron en
casi dos grados cuando se incluyd sélo a los pacientes con mas de 3 afios de
seguimiento. Si bien hay un escaso nimero de estudios que ofrecen datos
sobre los tallos de novo o de conversion, la mejoria tras la intervencién es
mayor en los tallos de novo (se reduce el dngulo en 19,20°) que en los
tallos de conversiéon (con una reduccion de 11,48°). Tras los periodos de
seguimiento la cifosis volvié a casi los valores iniciales con un aumento
respecto a la situacién basal de 1,66° en el grupo de tallos de novo y una
reduccién de 1,23 en tallos de conversion. Por otra parte, los tallos dobles
redujeron la cifosis en el postoperatorio en 9,85° y los tallos tnicos en 6,06
y tras el seguimiento la reduccién aumento en los tallos dnicos hasta los
17,80° aunque la muestra estaba constituida por sélo 6 pacientes y en los
tallos dobles se frend la disminucion hasta los 5,77°.

Cualquier sistema que abarque niveles vertebrales no fusionados serd
susceptible de fractura y fallo de anclaje, debido al movimiento continuo de la
columna vertebral. Considerando la méaxima -primum non nocere (primero,
no hacer dafo)-, se debe poner, de forma prioritaria, el foco de atencién en la
observacion constante de la seguridad del dispositivo MAGEC®. Hemos
constatado que no existe una forma consistente de notificar las complicaciones
entre los autores a pesar de los intentos por desarrollar un sistema de
clasificacién''. Sin embargo, esta clasificacién no se aplica a los dispositivos
mds modernos de las técnicas quirtrgicas de distraccion, como el MAGEC®,
ya que parece ser aplicable sélo para dispositivos que requieren un
alargamiento quirdrgico planificado regularmente. No obstante, para no
privar a los candidatos de los beneficios del dispositivo MAGEC®, hay que
estar atento a las complicaciones presentadas en los estudios y filiar
concretamente a las caracteristicas de los pacientes o intervencién. No son
infrecuentes los estudios que agrupan tallos tnicos y dobles, diferentes
diametros del tallo, casos primarios y de conversion, diferentes generaciones
de tallos de crecimiento electromagnético y diferentes etiologias de escoliosis
de apariciéon precoz. Algunas de estas limitaciones metodoldgicas de los
estudios son inherentes a su naturaleza retrospectiva y a las limitaciones en el
tamafio de las muestras, especialmente cuando se trata de estudios con un
seguimiento a medio y largo plazo.
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Las complicaciones en el tratamiento de la escoliosis de aparicion
precoz no son infrecuentes, dada la edad del paciente y la necesidad de
acomodar el crecimiento continuo del térax y la columna vertebral. El
porcentaje de complicaciones con la implantacién de tallos de crecimiento
electromagnético fue del 43 %, y aument6 al 52 %, lo que significa que
casi la mitad de los pacientes tuvieron complicaciones, tras realizar un
andlisis de sensibilidad con un seguimiento en los estudios de al menos 36
meses y al menos 10 pacientes. Esto podria indicar que con el paso del
tiempo es mds probable que aumente la posibilidad de manifestar alguna
complicacion. En el caso de tallos convencionales, Bess et al.,'* informaron
que el 58 % de los 140 pacientes evaluados desarrollaron al menos una
complicacion durante la duracién del tratamiento, con porcentajes mas
altos de complicaciones con el uso de un solo tallo.

En cuanto al porcentaje de reintervenciones no planificadas, este fue
del 34 % y subid hasta el 51 % con s6lo los estudios con 10 pacientes o més y
al menos 36 meses de seguimiento. Hay que considerar que los tallos
convencionales son alargados quirtdrgicamente aproximadamente cada 6
meses. En el estudio realizado con 140 pacientes con tallos de crecimiento
tradicionales, estos se sometieron a un total de 897 procedimientos quirtdrgicos
con un promedio de 6,4 procedimientos por paciente (rango=2 a 15)'* La
ventaja de los tallos de de crecimiento controlados magnéticamente es
disminuir el porcentaje de reintervenciones mdltiples, lo que permite una
distraccion no invasiva y reduce el porcentaje de infeccién®.En nuestro caso
el porcentaje de infecciones se situd en el 3 % global, aumentando al 6 % en
los estudios con un seguimiento mayor a los 3 afios. Estos datos concuerdan
con los datos de Thakar et al.,” en los que en su revisién sobre pacientes
tratados con tallos electromagnéticos su porcentaje de infecciones
superficiales se situ6 en el 2,2 % y el 3,3 % en infecciones profundas. Esto
contrasta con porcentajes mds elevados encontrados en pacientes con tallos
convencionales donde, por ejemplo, en una serie de 379 pacientes, Kabirian
et al.,'”> encontraron una tasa del 11,1 % de infecciones del sitio quirtirgico
que requirieron una cirugia no planificada.

El porcentaje de complicaciones y reintervenciones no es insignificante.
Nuestros porcentajes se asemejan a los presentados en la revision sistematica de
Thakar et al.,”” donde presentaron un perfil de complicaciones del tallos
electromagnéticos en la escoliosis de aparicion precoz. Incluyeron 15
publicaciones con 336 pacientes con un seguimiento medio de 30 meses. El
porcentaje de complicaciones informadas (45 %) y el porcentaje de cirugias de
revision no planificadas (33 %) fueron muy similares a nuestros resultados. Y, al
igual que con nuestros pacientes, la mayoria de las complicaciones estaban
relacionadas con los implantes.
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Los tallos de crecimiento electromagnético solo se llevan utilizado en la
préctica clinica menos de diez afios desde su primer implante en pacientes.
Una cuestion a considerar es que los tallos de crecimiento electromagnético
como la mayoria de los tallos convencionales, estan construidos
predominantemente de aleacion de titanio (TiAl6V4), lo que conlleva un
aumento en el nivel sérico de titanio asociado con su uso'**'*, También se ha
observado que los pacientes tratados con el sistema MAGEC® presentan
niveles séricos de vanadio significativamente mds altos que los tratados con
sistemas convencionales'™'?. Atin, se desconocen los efectos a largo plazo de
los niveles elevados de iones metdlicos en los pacientes tratados.

Limitaciones

Los estudios incluidos fueron de calidad metodoldgica heterogénea
aunque con predominio de calidad media o baja, con preeminencia de las
series de casos sin ningun ensayo controlado aleatorio' reflejado por las
bajas puntuaciones obtenidas con las Fichas de Lectura Critica 3.0 de
Osteba®. Por lo tanto, la evidencia actual todavia es de los escalones
inferiores de los niveles de evidencia.

Los tamafios de las muestras son, por lo general, pequefios, aunque
no hemos limitado por tipo de estudio con el objetivo de que se represente
al mayor nimero de pacientes.

No se han determinado los intervalos Optimos para las distracciones
del tallo electromagnético, la extension de la distracciéon del tallo y la
frecuencia de las pruebas de imagen posteriores a cada alargamiento.

Algunos casos pueden haber sido incluidos de forma duplicada en
diferentes estudios, lo que supondria un riesgo de superposicion de informacién,
aunque hemos intentado excluir los casos idénticos conocidos del mismo centro
estableciendo comunicacion con los autores de las investigaciones.

Algunas limitaciones de los estudios disponibles con tallos de
crecimiento electromagnéticos son los periodos cortos de seguimiento que
muestran solo resultados clinicos tempranos asi como la variabilidad en el
tipo de diagndstico de los pacientes incluidos, la severidad de la curvatura
y la cantidad de distracciones.

Los datos de algunos de los estudios incluidos solo proporcionaron la
media, pero no la desviacién estandar; por lo tanto, s6lo se pudieron calcular
los valores medios del dngulo de Cobb, dngulo de cifosis toricica y longitudes
T1-T12y T1-S1.

Ademas, los estudios de varios centros médicos tenian diferentes
frecuencias de distraccion y metodologias, lo que podria contribuir a la
heterogeneidad.
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También se incluyen articulos que combinan pacientes con distintos
periodos de seguimiento. Lo mds frecuente es informar de los datos agrupados
de todos los pacientes sin desagrupar por periodo de seguimiento. En
consecuencia, los resultados deben ser interpretados con precaucién debido a
la heterogeneidad de los mismos. Para abordar esto, realizamos un anélisis de
sensibilidad para disminuir este efecto.

Ademas, algunos casos se beneficiaron del implante MCGR de primera
generacién, mientras que otros fueron implantados con dispositivos de
segunda generacion. Esto puede afectar al perfil de complicaciones del
dispositivo. Como, de momento, mas pacientes han sido tratados con MCGR
de primera generacion y se tienen datos de un seguimiento més prolongado
con este tipo de pacientes, en estudios futuros, si se presentan datos
desagregados por generaciéon de los implantes, posiblemente se puedan
observar los efectos de los diferentes tipos de tallos.

Implicaciones para futuras investigaciones

Algunas limitaciones a la hora de interpretar y comparar los datos se podrian
mejorar si hubiera algunos requisitos minimos y/o reglas para la publicacién
de estos datos. Asi, por ejemplo, los métodos deberian estar claramente
descritos e incluso informar siempre de la longitud del segmento
instrumentado. Ademds, deben quedar claros los resultados seglin cada
periodo temporal. Debe estar claramente descrita la edad media y el
seguimiento medio (tiempo medio entre la primera radiografia postoperatoria
y la tltima radiografia medida). Ademas, la publicacién de estudios con un
mejor control de los sesgos y mayor tamafio muestral podria conllevar
resultados distintos a los presentados en este informe.

Finalmente, los datos sin procesar deberian estar disponibles a través del
material complementario en linea como, por ejemplo, el crecimiento por paciente.
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Conclusiones

Las conclusiones que se exponen a continuacion se basan en una evidencia
cientifica de estudios observacionales y de calidad moderada o baja en
muchos casos. Es por ello que los datos disponibles y las conclusiones que
se derivan de los mismos deben ser considerados con prudencia.

En términos de eficacia, los tallos electromagnéticos no solo
disminuyen las intervenciones quiridrgicas, sino que proporcionan varias
ventajas respecto los tallos convencionales al aumentar la distancia T1-T2
y T1-S1 y disminuir el angulo de Cobb y la cifosis tordcica. No obstante,
hay que puntualizar que las mejoras en el dngulo de Cobb y la cifosis
tordcica se logran predominantemente durante la instrumentacion inicial y
no cambian significativamente con alargamientos repetidos e incluso en la
cifosis toracica empeora en el seguimiento.

Los tallos de crecimiento electromagnético parecen adherirse a la ley
de la disminucién en la ganancia de longitud puesto que la ganancia en la
longitud T1-S1 lograda después de un procedimiento de alargamiento
disminuye con un mayor nimero de distracciones posteriores.

En cuanto a la seguridad, el promedio de complicaciones relacionadas con
la cirugia fue del 43 %, con un porcentaje de reintervenciones no planificadas
del 34 % y con mas posibilidad de aparicién con el transcurso del tiempo. Las
tres complicaciones mds comunes identificadas fueron los fallos en la distraccion
(12,69 %), alteraciones en las sujeciones (10,85 %) y rotura del tallo o tornillos
(8,72 %). Los tallos unicos confieren un mayor riesgo de estas complicaciones,
pero reducen la prominencia del metal. Si bien en los procedimientos de
conversion el riesgo de complicaciones no parece aumentar.

Se necesitan mds estudios de calidad, con mejor control de sesgos y
con mayor numero de participantes que evalden la efectividad y la
seguridad a largo plazo de los tallos de crecimiento electromagnético en
niflos con escoliosis de aparicién precoz.

En vista del creciente nimero de estudios publicados en los dltimos afios
en relacion a la utilizacién de tallos de crecimiento electromagnético en nifios
con escoliosis de aparicidn precoz, seria aconsejable realizar una actualizacion
del presente trabajo en el plazo aproximado de dos afios, salvo que la
aparicion de conocimiento cientifico relevante obligue a hacerlo previamente.
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Anexos

Anexo 1. Material y métodos ampliados

Tipo de estudio

Para el andlisis de la efectividad y seguridad de los tallos de crecimiento
electromagnéticos MAGEC® en el tratamiento de la escoliosis de
aparicién precoz, se realizd0 una revision sistematica de la evidencia
cientifica con la finalidad de proveer de informacién objetiva que avalase
las decisiones en el cuidado de la salud, asi como en las politicas sanitarias.

Esta revisiéon ha recogido la evidencia cientifica publicada con fecha
posterior a la de las bisquedas realizadas en un informe previo publicado por
la Agencia de Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias de Andalucia (AETSA)
en 2015, y titulado “Tallos de crecimiento electromagnéticos para el
tratamiento de la escoliosis de aparicion precoz de diversa etiologia”™, con la
finalidad de actualizar la evidencia disponible hasta el momento.

La metodologia se basé en una busqueda estructurada en bases de
datos de literatura cientifica prefijadas, lectura critica de los estudios y sintesis
de los resultados.

Para llevar a cabo dicha elaboracién, se han seguido las recomendaciones
recogidas por la declaracion PRISMA para revisiones sisteméticas y metanalisis™,
y las recomendaciones metodoldgicas descritas en la Guia para la elaboracion
y adaptaciéon de informes rapidos de evaluaciéon de tecnologias sanitarias,
elaborada dentro del marco de desarrollo de actividades de la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS™.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion
Para la seleccién de los estudios, los criterios de inclusion se definieron
segun los siguientes parametros:

e Poblacion: pacientes pedidtricos con escoliosis de aparicién precoz
0 inicio precoz, con indicacién de tratamiento quirurgico.

o [ntervencion: tallos de crecimiento electromagnético (dispositivo
de distraccion MAGEC®, descrito de forma especifica).
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e Comparacién: se han contemplado estudios que presentaran el
tratamiento estdndar (tallos convencionales) o no presentaran
comparador aunque los datos del comparador no se han analizado.
Son pocos los etudios comparativos que han aparecido tras el
informe de Molina Linde et al., (2015)*.

e Resultados: los estudios incluidos debian recoger informacién de al
menos alguno de los siguientes resultados de la intervencion:
efectividad o seguridad de esta tecnologia. Asimismo, se han
considerado las siguientes variables de resultado:

a) Resultados de efectividad: cambios en el angulo de Cobb, cambios
en el dngulo de cifosis, cambios en la distancia vertebral: distancia
T1-T12 o distancia T1-S1, funcién respiratoria y calidad de vida.

b) Resultados de seguridad: rotura del dispositivo, reintervenciones,
fallos en la distraccion, infecciones, alteraciones de la piel, metalosis,
alteraciones de las sujeciones, dolor, otras complicaciones, momento
aparicion de los eventos adversos y duracion de la hospitalizacion.

o Tipos de estudios: para maximizar la sensibilidad se incluirdn informes
de evaluaciéon de tecnologias sanitarias, revisiones sistematicas,
metandlisis ademads de cualquier tipo de estudio primario.

Criterios de exclusion

Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

e Revisiones narrativas, cartas al director, editoriales, notas, comunicaciones
a congresos y todas aquellas publicaciones que no incluyeran datos
originales sobre el tema.

e Estudios publicados en un idioma diferente al espafiol, inglés,
francés o italiano.

e Estudios pre-clinicos realizados en animales o ex vivo (cadaveres,
maniquies).

o Estudios que hicieran tinicamente una descripcion tecnoldgica del
aparato y del procedimiento, o planificaciéon del tratamiento y no
realizasen un anélisis de la efectividad clinica o seguridad.

Para la seleccion de los estudios se tuvieron en cuenta los criterios de inclusion y
exclusion establecidos previamente y basados en la pregunta de investigacion.

La seleccién se realizé por dos investigadores de manera independiente
y las discrepancias se resolvieron por consenso.
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Fuentes de informacion y estrategia de
busqueda bibliografica

Para la actualizaciéon de la evidencia cientifica se ha llevado a cabo una
buisqueda bibliogréfica utilizando las bases de datos y las estrategias descritas en
el informe previo. En concreto se consultaron MedLine, Embase y Science
Citation Index (SCI). La estrategia de busqueda de las bases de datos
referenciales se muestra en el Anexo 2. También se buscé en la International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA), en el
Center for Reviews and Dissemination (CRD), en la Cochrane Library, el
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH), Agéncia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya (AQuAS), L’Institut National d’Excellence en Santé et en
Services Sociaux (INESSS), Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), Haute Autorité de Santé (HAS), Australian Safety and Efficacy
Register of New Interventional Procedures — Surgical (ASERNIP-S), Axencia de
Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia (AVALIA-T), Comité
d'Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques (CEDIT), Agencia
de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias Carlos III, Centers for Medicare &
Medicaid Services (CMS), Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMD)), Institute of Health Economics (IHE), Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), Belgian Health Care Knowledge Centre
(KCE), Healthcare Improvement Scotland (HIS), New Zealand Health
Technology Assessment (NZHTA), Servicio de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias del Pais Vasco (OSTEBA), Swedish Council on Technology
Assessment in Health Care (SBU) y en la plataforma de Agencias y Unidades de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AUnETS). Ademés se buscd en el
registro de ensayos clinicos ClinicalTrials.gov (http:/clinicaltrial.gov/).

Las busquedas se centraron en localizar estudios publicados con fecha
posterior a enero de 2014. La busqueda fue ejecutada hasta julio de 2018 para
MedLiney Embase y hasta agosto de 2018 en el resto de bases de datos.

Finalmente, la busqueda bibliografica se completé con una revisién
manual de las referencias de los trabajos incluidos con la finalidad de localizar
aquellos estudios que no se recuperaron en las biisquedas automatizadas.

Durante el periodo de realizaciéon de la actualizacion se establecieron
alertas semanales en MedLine y Embase con el objetivo de identificar
documentos publicados desde que se finalizé la bisqueda bibliogréfica hasta
el 31 de diciembre 2018 y, que pudieran aportar informacion relevante.

TALLOS ELECTROMAGNETICOS MAGEC. ACTUALIZACION DE LA EVIDENCIA 83



Seleccién de los estudios

Para facilitar la seleccion de los estudios, se importaron todas las referencias
obtenidas en la buisqueda bibliogréfica a los programas Reference Manager y
Mendeley y se procedi6 a la eliminacién de los estudios duplicados, asi como
de aquellos que no cumplian con los criterios de idioma y tipo de publicacion.

De forma independiente, dos autores realizaron el cribado de los
resultados. En primer lugar, se seleccionaron los articulos tras la lectura de
cada uno de los titulos y resimenes de las citas obtenidas. Posteriormente,
se realizé una lectura a texto completo de los mismos, se excluyeron
aquellos que no cumplian los criterios de seleccién preestablecidos y se
decidi6 cudles cumplian los requisitos para formar parte de los estudios
incluidos en la presente revision sisteméatica. Los desacuerdos se
resolvieron por consenso.

Extraccion de datos

Se extrajo la informacién relevante sobre las caracteristicas de los
participantes, las intervenciones, los resultados, asi como la informacién
sobre el disefio y la metodologia de los articulos incluidos.

La extraccion de datos de los estudios que satisfacian los criterios de
inclusion fue realizada por dos autores, que de forma independiente
extrajeron los datos, y fueron verificados en reunién de consenso.

La informacién relevante de los diferentes estudios se recogié en una
tabla de extraccion de datos previamente elaborada a tal fin. Las variables
recogidas en los formularios incluyeron informacién general como el nombre
del autor, el afio de publicacidn, las caracteristicas de los pacientes, de la
intervencion y del seguimiento realizado en cada publicacién.

Evaluacion de la calidad de los estudios
y riesgo de sesgos

Se ha realizado una lectura critica de los articulos seleccionados, con el fin
de identificar los problemas metodoldgicos que pudieran influir en la
validez interna y externa de los estudios. Se han utilizado las herramientas
de lectura critica adecuadas a cada tipo de estudio (Anexo 3).

La valoracion de la calidad de informes de evaluacién de tecnologias
sanitarias se realizd mediante la lista de verificacién desarrollada en el marco
colaborativo de la RedETS. Se trata de una herramienta con 27 items y
6 apartados: “Informacién preliminar’, “Justificacion y objetivos”,
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“Metodologia”, “Resultados del informe de evaluacién de tecnologias
sanitarias”, “Consideraciones de implementacion de la tecnologia” y
“Conclusiones del informe”. Cada item, segin su cumplimiento se puede

[1 eI I3 Y

valorar como “si”, “no”, “parcialmente” o “no procede”.

En las revisiones sistematicas, la evaluacion de la calidad se realizé usando
la herramienta AMSTAR-2 (A MeaSurement Tool to Assess systematic
Reviews)”. AMSTAR-2 es un cuestionario que contiene 16 items, de los cuales
siete ftems son considerados criticos y nueve items no criticos. Las opciones de
respuesta a los items son: “si”, cuando el resultado es positivo; “no”, cuando no
se cumplid el estdndar o hay informacién insuficiente para responder; y “si
parcial”, en casos en que hubo adherencia parcial al estdndar. En base a ello, y
aunque no proporciona una calificaciéon global, de las debilidades en los siete
dominios considerados criticos (items nimero 2, 4, 7, 9, 11, 13 y 15), dado que
pueden afectar sustancialmente la validez de una revisién y sus conclusiones,
surgen cuatro niveles de confianza: alta (ninguna debilidad critica y hasta una no
critica), media (ninguna debilidad critica y mas de una debilidad no critica), baja
(hasta una debilidad critica, con o sin debilidades no criticas) o criticamente baja
(mds de una debilidad critica, con o sin debilidades no criticas). Para la
evaluacion del riesgo de sesgos se empled adicionalmente la herramienta
ROBIS (Risk Of Bias of Systematic reviews)®. ROBIS es la primera
herramienta dirigida a evaluar el riesgo de sesgo de las revisiones sistematicas.
ROBIS considera el riesgo de sesgo en cuatro dominios clave:

¢ Dominio 1: criterios de elegibilidad del estudio.
¢ Dominio 2: identificacion y seleccion de estudios.

e Dominio 3: extraccién de datos y evaluacién del riesgo de sesgo de
los estudios primarios.

¢ Dominio 4: sintesis y hallazgos.

Cada dominio permite obtener informacién sobre posibles limitaciones de las
revisiones sistematicas incluidas. Las preguntas se responden con “si” o
“probablemente si” si existe una baja preocupacion sobre el riesgo de sesgo; se
responden como “probablemente no” o “no” cuando hay una alta preocupacién
sobre el riesgo de sesgo; y se contesta con “ninguna informacién” en ausencia de
criterio. El riesgo de sesgo para cada dominio se evaliia como “bajo”, “alto” o “poco
claro”. Si las respuestas a todas las preguntas de sefializacién para un dominio son
"si" o "probablemente si", el nivel de preocupacién puede ser juzgado como bajo. Si
se responde a alguna pregunta de sefializacién "no" o "probablemente no", existe el
potencial de preocupacion por el sesgo. La categoria de "no informacién" debe
utilizarse solo cuando se informen datos insuficientes para permitir una sentencia.
Una vez que los cuatro dominios se han evaluado, se realiza un juicio general sobre

el riesgo de sesgo (riesgo bajo, alto o incierto)™.
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Los estudios incluidos de series de casos se evaluaron utilizando las
Fichas de Lectura Critica (FLC 3.0)*, desarrolladas por el Servicio de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, Osteba.

Los parametros tenidos en cuenta para valorar la calidad de los estudios e
identificacion de posibles sesgos empleando las FLC 3.0 fueron los siguientes:

1. Pregunta de investigacién: supone la definicién adecuada de la
pregunta de investigacién referente a la poblacioén, enfermedad/
intervencion a estudio y efectos a evaluar.

2. Método: supone una a) descripcion de los participantes; b) descripcion y
valoracion de la intervencién, y c) valoracién del seguimiento realizado.

3. Resultados: implica una descripcion detallada de los mismos y si se
pueden verificar los resultados a partir de los datos individuales.

4. Conclusiones: se tiene en cuenta que las conclusiones den respuesta a
los objetivos.

5. Conflicto de intereses: supone que se mencione la fuente de financiacién
y si estd bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses.

6. Validez externa: implica saber si los resultados pueden ser
generalizables a la poblacion y contexto que interesa.

Los estudios se categorizaron como estudios de alta calidad, calidad
media o baja calidad.

Ademas, para los estudios de caso tnico o a propdsito de 2 casos se
utiliz6 la lista de verificacion CARE (CAse REport)®. Esta lista ofrece
mediante 13 items, una guia para la redaccién de informes de casos. Surge
con el objetivo de brindar un respaldo y mejorar la integridad,
transparencia y andlisis de los informes de casos unico. Los elementos
principales de la lista de verificacién son titulo, palabras clave, resumen,
introduccién, informacion del paciente, hallazgos clinicos, cronologia,
evaluacién diagndstica, intervenciones terapéuticas, seguimiento y resultados,
discusion, perspectiva del paciente y consentimiento informado®.

La evaluacion de la calidad metodoldgica de los estudios fue valorada
por dos investigadores de forma independiente y en el caso de discrepancias,
se lleg6 a un consenso a través de discusion.

Andlisis y sintesis de los datos

Con el objetivo de analizar las principales variables de resultados, se procedié
a la actualizacion del metandlisis elaborado por AETSA™. En todas ellas se
evalian pacientes con escoliosis con indicacién de tratamiento quirtrgico
mediante MAGEC®.
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Esta actualizacion se realizé para incorporar la informacién
publicada mds actual y dar la mayor robustez posible a los resultados
obtenidos por esta revision previa®. Se plante6 este disefio pues se
localizaron estudios posteriores a dicha revision que podian dar robustez a
los resultados obtenidos previamente.

Se consideré adecuado realizar el metandlisis para un determinado
resultado cuando los estudios que evaluaban dicho resultado incluyeran
poblaciones clinicamente homogéneas.

La combinacién estadistica de los datos y la representacién gréfica de
los mismos (forest plots) se realizé con el programa estadistico Review
Manager version 5.3. Se consideraron valores de p<0,05 como
estadisticamente significativos, con intervalos de confianza al 95 %.

Para variables continuas se realiza metanadlisis de la diferencia de
medias segiin el método de la inversa de la varianza. Cuando solamente se
dispone de la mediana se utilizé ésta como una estimacién de la media como
indican Higgins et al.,”* y Hozo et al.,”*. En aquellos estudios en los que no se
indica el valor de la desviacion estdndar ésta se calcula a partir del rango
intercuartilico o del intervalo de confianza como indican Higgins et al..
Cuando sélo se dispone del rango intercuartilico se calculd la desviacion
estdindar mediante la férmula: rango intercuartilico/1,3586. Igualmente
cuando se dispone exclusivamente del rango total se calcula a partir del
mismo la desviaciéon estdndar como indican Hozo et al., aplicandose la
féormula: rango total/4 siempre que se tratase de grupos menores o iguales a
70 sujetos. Los valores perdidos de la desviacion estandar en aquellos casos
en los que sélo se informé del valor medio pero no presentaban datos sobre
su dispersion, se imputaron tomando como valor de la desviacién estdndar el
promedio de los valores de los estudios incluidos en cada grupo del
metandlisis. Furukawa et al.,'”’ encontraron que la imputacion de las
desviaciones estdndar de otros estudios en el mismo metandlisis o de
estudios de otros metanalisis produjo resultados aproximadamente correctos
en dos estudios de casos.

Este mismo procedimiento descrito anteriormente se realizé con los
estudios de un solo sujeto. Como estos estudios no presentan desviacion
tipica se les imputé para que pudieran ser incluidos en los metandlisis y asi
obtener un peso minimo para estar representados.

Para variables dicotémicas se realiza metandlisis de la diferencia de
riesgos, con la finalidad de estimar el impacto (riesgo atribuible) de la
prueba. El método utilizado para realizar el metandlisis ha sido el de Mantel-
Haenszel. En el caso de metandlisis de variables dicotémicas con algiin
estudio sin eventos en ninguno de los dos grupos, o con todos los pacientes
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presentando el evento en ambos grupos, se realizaron metanélisis también
para la diferencia de riesgos con el método de Mantel-Haenszel, para poder
incluir la informacién aportada por estos estudios. La diferencia de riesgos o
riesgo atribuible es la diferencia absoluta de incidencia entre pacientes
tratados o expuestos y los no tratados o no expuestos, es decir, la frecuencia
de éxito o fracaso terapéutico atribuible a la intervencion.

El metanalisis se llevé a cabo en las medidas de resultados siguientes:

e Cambio en el dngulo de Cobb (entre la situacién basal o pretratamiento
y el postratamiento, y entre la situacién basal y el periodo final de
seguimiento).

e Cambio en la distancia tordcica de la columna T1-T12 (entre la
situacion basal o pretratamiento y el postratamiento, y entre la
situacion basal y el periodo final de seguimiento).

e Cambio en la distancia total de la columna T1-S1 (entre la
situacién basal o pretratamiento y el postratamiento, y entre la
situacion basal y el periodo final de seguimiento).

e Cambio en el angulo de cifosis (entre la situacién basal o pretratamiento
y el postratamiento, y entre la situacién basal y el periodo final de
seguimiento).
¢ Numero global de complicaciones.
e Numero de reintervenciones o procedimientos no planificados.
¢ Numero de rotura de los tallos o tornillos.
e Numero de fallos en la distraccion.
e Numero de infecciones.
e Numero de alteraciones de la piel.
e Numero de metalosis.
e Numero de alteraciones en las sujeciones.
e Numero de pacientes con dolor.
e Numero de otras complicaciones no descritas previamente.
La presentacion de los resultados se realizé de forma cuantitativa siempre
que fue posible acumular los datos al metandlisis previo y de forma
cualitativa cuando esto no fue posible, ya fuese por falta de datos o por

presentar variables resultado diferentes a las propuestas a priori en el
informe de AETSA*.

En el caso de que la presentacion de eventos en los casos de variables
dicotémicas fuera muy baja (inferior a 10 casos) no se realiz6 metanalisis.
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Para analizar la relacion entre el nudmero de distracciones o
alargamientos y los tiempos entre las distracciones respecto a la correccién
de la distancia vertebral T1-S1, se ha utilizado el coeficiente de correlacion
de Pearson (r). Ademds, se realizd un andlisis multivariado mediante
regresion lineal multiple contemplando como variables predictoras el nimero
de distracciones o alargamientos y los tiempos entre las distracciones, y como
variable dependiente la correccién de la distancia vertebral T1-S1, analizando
el cumplimiento de los supuestos del modelo mediante los siguientes
procedimientos: a) normalidad: test de Kolmogorov-Smirnof y graficos P-P
Normal, b) linealidad: gréficos de regresion parcial, ¢) homocedasticidad:
graficos de dispersion de residuos tipificados y prondsticos tipificados, d)
independencia de errores: estadistico de Durbin-Watson y e) no colinealidad:
diagnésticos de colinealidad. El nivel de significacién estadistica se fijé en el
5 %. Se utilizo el programa estadistico SPSS version 23.0 para estos analisis.
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Evaluacion de la heterogeneidad

Para la evaluacién de la heterogeneidad entre los estudios que integraron
el metanalisis se utilizé el indice I°. La heterogeneidad global se clasificé
siguiendo los criterios propuestos por Deeks et al.,'**:

e I*de 0 % a 40 %: la heterogeneidad puede no ser importante.

e I*de 30 % a 60 %: puede representar heterogeneidad moderada.
e I*de 50 % a 90 %: puede representar heterogeneidad sustancial. =
e I*de 75 % a 100 %: heterogeneidad considerable.

Los umbrales de interpretacion pueden ser confusos, dado que la
importancia de la inconsistencia depende de varios factores.

Se utiliza el método de efectos fijos cuando la heterogeneidad estadistica
era baja y el método de efectos aleatorios cuando la heterogeneidad estadistica
era elevada. Dado que ningtn estudio del presente informe es un ensayo clinico
aleatorizado, se optd por utilizar el método de efectos aleatorios, dado que no se
puede descartar heterogenicidad clinica entre los estudios. No obstante, se
probé el método de efectos fijos cuando la heterogeneidad estadistica era baja
para comprobar las posibles oscilaciones.

Evaluacion del sesgo de publicacion

La presencia de sesgo de publicacion se evalué mediante inspeccién visual
de los gréficos de embudo (Funnel plots).

Analisis por subgrupos e investigacion de la
heterogeneidad

Para explorar las posibles causas de la heterogeneidad se llevé a cabo un
andlisis post hoc por subgrupos en los que se compararon los estudios con
insercién de los tallos electromagnéticos de novo o de conversion, siempre
que se dispusiera de los datos desagregados.

También se diferenciaron los resultados en funcién a que el dispositivo
MAGEC® tuviera tallo tnico o doble, cuando los estudios incluidos
proporcionaban esa informacion.

* La importancia del valor observado del indice 1> depende de: 1) la magnitud y la direccién
del efecto y 2) la fuerza de la evidencia de la heterogeneidad (p.ej.: el intervalo de confianza
para el indice %)
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Analisis de sensibilidad

Se llevaron a cabo andlisis de sensibilidad para cada medida global de
resultado, considerada en los metanadlisis, con la finalidad de analizar el
impacto del tiempo de seguimiento y el tamafio muestral de los estudios
sobre los resultados obtenidos. En dichos anélisis, se excluyeron los estudios
con tiempos de seguimiento inferiores a 36 meses y aquellos con menos de
10 pacientes, con el fin de evitar la posible falta de potencia estadistica
debida a lo reducido del tamafio muestral.

No se realizé un andlisis de sensibilidad a los subgrupos de tallos de
novo o de conversion y a tallos tinico o doble.

Guia para interpretar los metanalisis

Los graficos y los andlisis presentados en este informe se han realizado con
el programa Review Manager version 5.3., programa de cédigo abierto y
gratuito, que se puede descargar libremente desde la Cochrane Library:
https://community.cochrane.org/help/tools-and-software/revman-5/
revman-5-download/installation

Ejemplo:

Figura 11. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
de novo versus de conversion sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio
versus postoperatorio

Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.1.1 Tallos de novo
Hickey 2014 4175 1014 4 74 1373 4 10.1% -32.25[-4848,-1552]
Hosseini 2016 343 1257 15 613 184 15 133% -2700[-3874,-1526)
Keskinen 2018 35 15 7 64 18 17 15.4% -20.00[37.84,-20016) I
Subramanian 2018 388 1257 16 622 17.07 16 14.3% -2230[3268,-11491]
Subtotal (95% CI) 62 62 53.1% -27.02[-32.54,-21.51] -
Heterageneity, Tau®= 0.00; ChiF=1.36, df= 3 (P = 0.71); F= 0%

Test for overall effect Z= 9.61 (F = 0.00001)

2.1.2 Tallos de conversién

Hickey 2014 42 1416 4 445 16427 4 7.8% -2480[2375,1879) e
Hosseini 2016 438 1608 8 484 154 8 10.8% -5.680 -21.08, 9.88] — T
Kesgkinen 2018 38 12 23 47 16 23 147%  -11.00[-20.84,-1.16] —
Subramanian 2018 39.2 1608 15 453 1597 15 13.5% -6.10[17.57,5.37] — T
Subtotal (95% CI) 50 50 46.9% -7.77 [-14.18,-1.35] B

Heterogeneity. Tau?=0.00, Chi*=0.81, df= 3 (P = 0.85), F= 0%
Testfor overall effect Z= 2.37 (P =0.02)

Total (95% CI) 112 112 100.0% -17.75[-25.49,-10.01] i
Heterogeneity: Tau®= 81.08; Chi®= 22.09, df=7 (F = 0.002); F= 68%
Testfor overall effect: Z= 4.50 (P < 0.00001)

Test for subaroup differences: Chi*=18.92 df=1 (P = 0.00001). F=85.0%

50 50

Favorece postoperatorio Favorece preoperatorio

Las lineas horizontales con el cuadrado en medio muestran para cada
estudio individual la diferencia de medias calculada y su intervalo de
confianza del 95 % para datos continuos como el del ejemplo o la
diferencia de riesgos en el caso de los datos dicotdmicos como se muestran
en las variables de seguridad. Los tamafios de los cuadrados son
proporcionales al peso de cada estudio en el metanélisis.
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Los rombos o diamantes muestran la diferencia de medias conjunta
para las variables continuas como la del ejemplo o la diferencia de riesgos
para variables dicotdmicas, obtenido combinando la informacién de los
estudios individuales, y su intervalo de confianza del 95 %. Los 2 rombos
superiores justo debajo de los conjuntos de las cuatro lineas horizontales
representan los metandlisis por subgrupo, en este caso segin sean
empleados tallos de novo o de conversion. El rombo de mds abajo es el
resumen del metanalisis conjunto de todos los estudios incluidos en los
metandlisis por subgrupos.

La raya negra vertical muestra el punto de indiferencia entre los
periodos de tratamientos comparados, en este caso entre el preoperatorio
y el postoperatorio. En este ejemplo, si los pacientes tratados con tallos de
novo y los tratados con tallos de conversién durante los periodos,
preoperatorio y postoperatorio, presentaran ausencia de efecto en el
dngulo de Cobb, la diferencia de medias serfa 0. Si una linea horizontal de
un estudio individual o los vértices horizontales de un diamante
atravesaran esa raya negra vertical, lo que sucede cuando el intervalo de
confianza contiene el valor 0, nos indica que las diferencias entre los
tratamientos comparados no son estadisticamente significativas. En este
ejemplo ninguno de los diamantes atraviesa esa linea.

La nota debajo del grafico donde se dice “Favorece postoperatorio”
o “Favorece preoperatorio” indica al lector qué periodo de intervencion
ofrece mejores resultados. En este caso nos sefiala que los tallos de
crecimiento electromagnético ofrecen mejores resultados en el periodo
postoperatorio reduciendo el dngulo de Cobb, -17,75° globalmente. Si
observamos por subgrupos, apreciamos que la reduccién es mayor en los
tallos de novo con -27,02° que en los tallos de conversién con -7,77° .

En la tabla de la izquierda del gréfico aparece para cada estudio el
nombre del autor/a principal y el afio de publicacién del estudio. Justo
encima del listado de estudios aparece el subgrupo de tratamiento, en este
caso, de novo o conversion. También aparecen, junto al listado de los
estudios, el valor medio obtenido en cada estudio junto con su desviacion
tipica. En el caso de las variables dicotdmicas, que en nuestro informe
corresponden a las variables de seguridad, aparecen los datos concretos de
ese estudio (pacientes que presentan un determinado evento y pacientes
totales tratados en cada grupo).

Con los datos presentados tanto en las variables continuas (medias y
desviacion tipica) como en las variables dicotémicas (eventos y nimero de
participantes), cualquiera puede replicar los andlisis e incorporar
informacién de nuevos estudios no incluidos en este informe.
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Lagunas de conocimiento

Para la identificacién de lagunas de conocimiento se elabord una tabla siguiendo
las recomendaciones propuestas por Pufial-RiobGo er al.,. Se adaptaron las
tablas a la tecnologia evaluada, incluyendo lineas de investigacion futura y dreas
relacionadas con la tecnologia que no fueron abordadas en este informe pero
que, a juicio de los autores, podrian ser de interés para los profesionales y el
SNS. Asimismo, se sefialaron aquellas areas relacionadas con el tema de estudio
en las que no se localizo literatura cientifica.

En el Anexo 4 se incluye una tabla con la informacién acerca de las
lagunas de conocimiento detectadas y lineas de investigacion futuras.
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Anexo 2. Estrategia de busqueda

Medline

Ovid MEDLINE(R) without Revisions, Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of
Print, Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations, Ovid

MEDLINE(R) Daily Update
Fecha de biisqueda: 31 de julio de 2018. Actualizaciones hasta el 31 de
diciembre de 2018.
1. exp Spinal Curvatures/
2. (scolios$ or eos).ti,ab.
3. ((spine$1 or spinal) adj3 (curve$1 or curvature$1 or deform$)).ti,ab.
4. lor2or3
5. (magec$ or xia or universal or polaris or expedium or isola or cd
horizon or colorado).ti,ab.
((spine$1 or spinal) adj system$1).ti,ab.
((grow or growing or growth or expand$ or extend$ or adjust$ or
lengthen$ or magnet$ or remote$ control$ or external$ control$) adj5
(rod$1 or system$1 or implant$ or modulation$1 or instrument$)).ti,ab.
8. (fusionless or non-fusion or nonfusion or without fusion).ti,ab.
9. (growth-guidance or growth-sparing or growth-modulation).ti,ab.
10. growing spine study group.ti,ab.
11. Magnets/
12. *Internal Fixators/
13. Orthopedic Procedures/is
14. *Spinal Fusion/is
15. or/5-14
16. 4 and 15
17. animals/ not humans/
18. 16 not 17
19. Magnetics/ or Magnets/
20. ((electromagnet* or magnet* or remote or external) adj5 rod?).ti,ab.
21. 19 or 20
22. 18 and 21
23. limit 22 to yr="2014 -Current"

94

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



EMBASE

Fecha de biisqueda: 31 de julio de 2018. Actualizaciones hasta el 31 de
diciembre de 2018.

1.
2.
3.

10.

11.

'scoliosis'/exp OR 'scoliosis'

((spine OR spinal) NEAR/3 (curve OR curvature OR deform*)):ab,ti
'scoliosis'/exp OR 'scoliosis' OR (((spine OR spinal) NEAR/3
(curve OR curvature OR deform#*)):ab,ti)

(magec*:ab,ti OR xia:ab,ti OR universal:ab,ti OR polaris:ab,ti
OR expedium:ab,ti OR isola:ab,ti OR cd:ab,ti) AND
horizon:ab,ti OR colorado:ab,ti

((spine OR spinal) NEAR/3 (system OR systems)):ab,ti

((growth OR growing OR grow OR expand* OR extend* OR
adjust* OR lengthen* OR magnet* OR controlled) NEAR/S
(rod OR rods OR system OR systems OR implant* OR
modulation OR instrument*)):ab,ti

fusionless:ab,ti OR 'non-fusion':ab,ti OR nonfusion:ab,ti OR
'without fusion':ab,ti

'growth-guidance':ab,ti OR 'growth-sparing':ab,ti OR 'growth-
modulation':ab,ti

'growing spine study group':ab,ti OR 'growth sparing device'/exp
OR 'orthopedic fixation device'/de OR 'internal fixator'/de
(magec*:ab,ti OR xia:ab,ti OR universal:ab,ti OR polaris:ab,ti
OR expedium:ab,ti OR isola:ab,ti OR cd:abti) AND
horizon:ab,ti OR colorado:ab,ti OR (((spine OR spinal) NEAR/3
(system OR systems)):ab,ti) OR (((growth OR growing OR grow
OR expand* OR extend* OR adjust* OR lengthen* OR magnet*
OR controlled) NEAR/5 (rod OR rods OR system OR systems
OR implant* OR modulation OR instrument*)):ab,ti) OR
fusionless:ab,ti OR 'non-fusion':ab,ti OR nonfusion:ab,ti OR
'without fusion':ab,ti OR 'growth-guidance':ab,ti OR 'growth-
sparing':ab,ti OR 'growth-modulation':ab,ti OR 'growing spine
study groupab,ti OR 'growth sparing device'/exp OR
‘orthopedic fixation device'/de OR 'internal fixator'/de
('scoliosis'/exp OR 'scoliosis' OR (((spine OR spinal) NEAR/3 (curve
OR curvature OR deform*)):ab,ti)) AND ((magec*:ab,ti OR xia:ab,ti
OR universal:ab,ti OR polaris:ab,ti OR expedium:ab,ti OR isola:ab,ti
OR cd:ab,ti) AND horizon:ab,ti OR colorado:ab,ti OR (((spine OR
spinal) NEAR/3 (system OR systems)):ab,ti) OR (((growth OR
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12.
13.

14.

15.

16.

growing OR grow OR expand* OR extend* OR adjust* OR lengthen*
OR magnet* OR controlled) NEAR/5 (rod OR rods OR system OR
systems OR implant* OR modulation OR instrument*)):ab,ti) OR
fusionless:ab,ti OR 'mon-fusion':ab,ti OR nonfusion:ab,ti OR 'without
fusion":ab,ti OR 'growth-guidance"ab,ti OR 'growth-sparing:ab,ti OR
‘growth-modulation:ab,ti OR 'growing spine study group':abjti OR
'‘growth sparing device'/exp OR 'orthopedic fixation device'/de OR
'internal fixator'/de)

'magnet'/de OR 'magnetism'/de

((electromagnet* OR magnet* OR remote OR external)
NEAR/5 rod?):ab,ti

'magnet'/de OR 'magnetism'/de OR (((electromagnet* OR magnet*
OR remote OR external) NEAR/5 rod?):ab,ti)

('scoliosis'/exp OR 'scoliosis' OR (((spine OR spinal) NEAR/3
(curve OR curvature OR deform*)):ab,ti)) AND ((magec*:ab,ti OR
xia:ab,ti OR universal:ab,ti OR polaris:ab,ti OR expedium:ab,ti OR
isola:ab,ti OR cd:ab,ti) AND horizon:ab,ti OR colorado:ab,ti OR
(((spine OR spinal) NEAR/3 (system OR systems)):ab,ti) OR
(((growth OR growing OR grow OR expand* OR extend* OR
adjust* OR lengthen* OR magnet* OR controlled) NEAR/S (rod
OR rods OR system OR systems OR implant* OR modulation OR
instrument*)):ab,ti) OR fusionless:ab,ti OR 'non-fusion':ab,ti OR
nonfusion:ab,ti OR 'without fusion":ab,ti OR 'growth-guidance':ab,ti
OR 'growth-sparing:ab,ti OR 'growth-modulation:ab,ti OR
'‘growing spine study group':ab,ti OR 'growth sparing device'/exp
OR 'orthopedic fixation device'/de OR 'internal fixator'/de) AND
'magnet'/de OR 'magnetism'/de OR (((electromagnet* OR magnet*
OR remote OR external) NEAR/5 rod?):ab,ti))

15 AND (2014:py OR 2015:py OR 2016:py OR 2017:py OR 2018:py)

Science Citation Index (SCI)
Fecha de buisqueda: 1 de agosto de 2018.
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1.

2.

3.

TITULO:((spinal near/3 (curvature* or deformit*)) OR scoliosis)
Periodo de tiempo=Ultimos 5 afios

TITULO:(((magnetic* or remot*) NEAR/5 (grow* or expand* or
extend* or adjust* or lengthen OR control or controlled)))
Periodo de tiempo=Ultimos 5 afios

#1 AND #2 Periodo de tiempo=Ultimos 5 afios
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Anexo 3. Herramientas de valoracidon
de la calidad

Tabla 6. Lista de verificacion de calidad de informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias

Titulo del informe:
Plan de Trabajo:

Si Parc. No NP

Apartado 1. Informacion preliminar

¢{Aparecen los datos de contacto que permiten solicitar mas
informacion?

¢Se identifican con claridad los autores o participantes en la
elaboracién del informe?

¢Se detalla la fecha de publicacion del informe?

¢Se informa sobre la posible existencia de conflicto de interés?
¢Se informa sobre si se ha realizado una revision externa?

¢éLa estructura del informe es adecuada?

¢Se incluye un resumen estructurado en un lenguaje no
especializado?

Apartado 2. Justificacion y objetivos

¢Se identifica la cuestion planteada y el nivel de toma de
decisiones en el que surgi6?

¢Se especifica la pregunta de evaluacién y ésta es adecuada?
¢Se especifican los aspectos cubiertos por el informe?

¢Se describe la tecnologia sanitaria evaluada?

Apartado 3. Metodologia

¢Se especifica la estrategia de busqueda utilizada?

¢Se especifican las fuentes de informacién consultadas?

¢Se especifican los criterios de seleccion (inclusion y exclusion)
de la literatura?

¢Se describe el método utilizado para la extracciéon de los datos?

¢Se ha aplicado un método explicito para evaluar la calidad de la
literatura?

¢Se ha descrito el método utilizado para la sintesis de la literatura?

Apartado 4. Resultados del informe de evaluacion de tecnologia sanitaria
¢Se presentan de forma clara los resultados de los estudios?

¢Se incluye una interpretacion de los resultados del informe?

Apartado 5. Consideraciones de implementacion de la tecnologia

¢Se incluye una valoracion del impacto econémico de la aplicacion
de la tecnologia evaluada?

éSe han considerado las implicaciones legales?
¢Se han considerado las implicaciones éticas?

¢Se han tenido en cuenta aspectos organizativos relacionados con
la adquisicién, puesta en marcha y funcionamiento de la tecnologia?

TALLOS ELECTROMAGNETICOS MAGEC. ACTUALIZACION DE LA EVIDENCIA 9

~



Tabla 6. Lista de verificacion de calidad de informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias. Continuacion

Titulo del informe:
Plan de Trabajo:

Si Parc. No NP
Apartado 6. Conclusiones del informe
¢Se discuten los resultados del informe?

¢Se han utilizado procedimientos explicitos para establecer el
nivel de la evidencia?

¢El informe establece con claridad sus conclusiones?
¢Se sugieren futuras lineas de actuacion?
Parc.: Parcialmente; NP: No procede

Tabla 7. Valoracion de la calidad metodoldgica de revisiones sistematicas con la
herramienta AMSTAR-2

item Autor y afio

-

. ¢La pregunta de investigacion y criterios de seleccién de estudios incluye los
componentes de la pregunta PICO?

2. ¢En la revision se recoge el disefio de la revision realizado a priori y las
desviaciones del protocolo inicial?

3. ¢Los autores de la revision explican la seleccion de estudios en cuanto a
su diseno?
. &Se realiz6 una busqueda bibliografica exhaustiva?
. ¢La seleccion de estudios se realizd por pares?
. ¢La extraccion de datos de los estudios se realizé por pares?

4
5
6.
7. {Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justifica su exclusiéon?
8. ¢Los estudios incluidos se describen en detalle?

9

. {¢Se usaron técnicas apropiadas para evaluar el riesgo de sesgo de los
estudios individuales incluidos en la revisién?

10. éLos autores recogieron la fuente de financiacién de los estudios incluidos?

11. Si se realiz6 un metandlisis, ¢los autores emplearon un método estadistico
adecuado?

12. Si se realizd un metandlisis, élos autores de la revision evaluaron el impacto
potencial del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los resultados
del metanalisis u otra sintesis de evidencia?

13. éLos autores de la revision consideraron el riesgo de sesgo de los estudios
individuales al interpretar / discutir los resultados de la revisiéon?

14. ¢{Los autores valoran la heterogeneidad de los resultados de la revision y
proporcionan una explicacion al respecto?

15. En caso de realizar una sintesis cuantitativa, élos autores valoran la existencia
de posible sesgo de publicacién (estudios de pequero tamano muestral) y
discuten su posible impacto en los resultados de la revision?

16. éLos autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de
conflicto de intereses, incluyendo cualquier financiacién recibida para llevar
a cabo la revisién?

Evaluacion global
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Figura 11. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
de novo versus de conversion sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio
versus postoperatorio

1.¢La pregunta de investigacién y criterios de seleccién de estudios incluye los

componentes de la pregunta PICO?

Si Opcional

[ Poblacién [ Ventana temporal de seguimiento
[ Intervencién Lsi
[ No

[ Comparacion
[ Resultado (Outcome)

2. ¢En la revisién se recoge el disefio de la revisién realizado a priori y las desviaciones del

protocolo inicial?

Si Parcial Si

Ademas de lo anterior, el protocolo
debe estar registrado y también
deberia haber especificado:

[ Un metandlisis/plan de sintesis, [ Si

Los autores afirman que tuvieron un protocolo
0 guia escrita que incluia TODO lo siguiente:

[ Pregunta(s) de la revision
[ Un plan para investigar causas 1 No
de heterogeneidad

[ Justificacién para cualquier
desviacién del protocol inicial

[J Una estrategia de busqueda

[ Criterios de inclusién / exclusién

[ Evaluacién del riesgo de sesgo

si aplicara, y [ si Parcial

3. i{Los autores de la revisién explican la seleccién de estudios en cuanto a su disefio?

Para si, la revision debe satisfacer UNA de las siguientes opciones

[ Explicacién para incluir sélo Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA) [ si
[ Explicacion para incluir sélo Estudios No Aleatorizados de Intervencion (EINA) O No
[J Explicacién para incluir ambos: ECA y EINA

4. (Se realizd una busqueda bibliografica exhaustiva?

Para si parcial Para si, también deberia tener

(TODO lo siguiente) (TODO lo siguiente)

[J Buscaron por lo menos en 2 bases
de datos (relevantes a la pregunta
de investigacion)

[ Proporcionaron palabras clave [ Haber buscado en registros de Osi
y/o estrategia de busqueda ensayos/estudios !

[ Explicitan si hubo restricciones
de publicacion y esta justificada
(por ejemplo, idioma)

[ Haber buscado en listas de referencias /
bibliografia de los estudios incluidos

[] Haber incluido o consultado expertos [ No
en el campo de estudio

[] Haber buscado literatura gris,
si correspondiese

[J Haber realizado la busqueda dentro de
los 24 meses de finalizacién de la revision

[ si Parcial
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5. ¢La seleccion de estudios se realizd por pares?

Para si, UNA de las siguientes

[ Al menos dos revisores estuvieron de acuerdo de forma independiente en la seleccién O si
de los estudios elegibles y consensuaron qué estudios incluir, o I No

[J Dos revisores seleccionaron una muestra de los estudios elegibles y lograron un buen
acuerdo (al menos 80 %), siendo el resto seleccionado por un solo revisor

6. {La extraccion de datos de los estudios se realizd por pares?

Para si, UNA de las siguientes

] Al menos dos revisores alcanzaron consenso sobre los datos a extractar, o O si
[J Dos revisores extractaron los datos de una muestra de los estudios elegibles y lograron un L No
buen acuerdo (al menos 80 %), siendo el resto extractado por un solo revisor
7. {Se proporcioné una lista de estudios excluidos y se justifica su exclusion?
Para si parcial Para si, también deberia tener
(TODO lo siguiente) (TODO lo siguiente) Osi
[ se proporciona una lista de todos los [ Fue justificada la exclusién [ Si Parcial
estudios potencialmente relevantes, ., .
de la revision de cada estudio O No
evaluados por texto completo, pero .
. Y potencialmente relevante
excluidos de la revision
8. iLos estudios incluidos se describen en detalle?
Para si parcial Para si, también describe
(TODO lo siguiente) (TODO lo siguiente)
[ Poblaciones [] Poblaciones en detalle Osi
|
[ Intervenciones [0 Ambito del estudio O si Parcial
[ Comparadores [ Marco temporal para el seguimiento [ No
[ Resultados [ Intervencién y comparador en detalle
[ Disefios de investigacién (incluidas dosis si fuese pertinente)

9. {Se usaron técnicas apropiadas para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios
individuales incluidos en la revision?

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

Para si parcial debe haber valorado: Para si, también debe haber valorado: O si

[ Enmascaramiento de la asignacién, y [] Generacién de la secuencia aleatoria, e S Zi Parcial

[ Cegamiento de pacientes y 0 SZI incl
evaluadores de resultados (innecesario [ Informe selectivo entre multiples medidas EIN(;InC uye

para resultados objetivos como o andlisis de resultados especificos
mortalidad por todas las causas)

Estudios No Aleatorizados de Intervencion (EINA)

Para si parcial debe haber valorado: Para si, también debe haber valorado: S g: Parcial
[ Sesgo de confusién, y O Métodos utilizados para determinar O No
exposiciones y resultados, e [ Sélo incluye
[ Informe selectivo entre mdiltiples medidas EINA

Sesgo de seleccion prange o
. 9 o analisis de resultados especificos
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10. ¢Los autores recogieron la fuente de financiacion de los estudios incluidos?

[ Debe haber informado sobre las fuentes de financiacion para los estudios individuales [ Sj
incluidos en la revision [ No
Nota: informar que los revisores buscaron esta informacién pero que no fue informado por los
autores del estudio,también califica

11. Si se realizd un metandlisis, élos autores emplearon un método estadistico adecuado?

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

Para si: 7
. R . [ s
[ Los autores justifican la combinacién de los datos en un metanélisis, y ] No

[J utilizaron una técnica apropiada de ponderacién para combinar los resultados 1 No metanélisis
de los estudios, ajustada por heterogeneidad si estuviera presente, e

[ Investigaron las causas de la heterogeneidad

Estudios No Aleatorizados de Intervencion (EINA)

Para si:

[ Los autores justifican la combinacién de los datos en un metanalisis, y

[J utilizaron una técnica apropiada de ponderacién para combinar los resultados Osi
de los estudios, ajustada por heterogeneidad si estuviera presente, y !

[ Combinaron estadisticamente las estimaciones de efecto de EINA que fueron
ajustados por confusion, en lugar de combiner datos crudos, o justificaron
combinar datos crudos las estimaciones de efecto ajustado cuando no
hubieran estado disponibles, e

[ Informaron de estimaciones de resumen separadas para los ECA y EINA por
separado cuando ambos se incluyeron en la revision

No
[ No metanalisis

12. Si se realiz6 un metandlisis, élos autores de la revision evaluaron el impacto potencial
del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los resultados del metanalisis u otra
sintesis de evidencia?

[ Sélo incluyeron ECA de bajo riesgo de sesgo, o O si

[ Si la estimacién combinada se basé en ECA y/o EINA con diferentes E © _
riesgos de sesgo, los autores realizaron anélisis para investigar su posible No metanalisis
impacto en las estimaciones sumatorias del efecto

13. é{Los autores de la revision consideraron el riesgo de sesgo de los estudios individuales
al interpretar/discutir los resultados de la revision?

[ Sélo incluyeron ECA de bajo riesgo de sesgo, o O si

[ Si se incluyeron ECA con moderado o alto riesgo de sesgo, o EINA, la revisidén O No
proporciond una discusién sobre el probable impacto de los riesgos de sesgo
en los resultados
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14. {Los autores valoran la heterogeneidad de los resultados de la revisién y proporcionan
una explicacién al respecto?

[INo hubo heterogeneidad significativa en los resultados, o O si

[ No

[Jsi hubo heterogeneidad, los autores realizaron una investigacién de sus fuentes y
discutieron su impacto en los resultados de la revision

15. En caso de realizar una sintesis cuantitativa, élos autores valoran la existencia de posible
sesgo de publicaciéon (estudios de pequefo tamafo muestral) y discuten su posible
impacto en los resultados de la revision?

Parasi  |SF

[ Realizaron pruebas graficas o estadisticas para sesgo de publicacién y discutieron O No o
la probabilidad y la magnitud del impacto del sesgo de publicacién [ No metanalisis

16. (Los autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de conflicto de
intereses, incluyendo cualquier financiacion recibida para llevar a cabo la revisién?

[ Los autores informaron carecer de conflicto de intereses, o [ si

[ No

[ Los autores describen sus fuentes de financiacion y como fueron gestionados los
potenciales conflictos de intereses

Tabla 8. Valoracion del riesgo de sesgo de revisiones sistematicas con la
herramienta ROBIS

Dominios de la herramienta ROBIS

- - Dominio 3:
Dominio 1: Dominio 2: 1 L RIESGO
Autory aio  Criterios de Identificacion y E-C:Ii c;(z%?]%iﬂ?;?g DS?:ITQE 4% GLOBLAL
elegibilidad seleccion de 9 y DE SESGOS
. . de sesgo de los hallazgos
del estudio estudios ) N
estudios primarios

Autor, afno
Autor, ano
Autor, afno
Autor, ano
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Tabla 9. ROBIS: herramienta de valoracion del riesgo de sesgo de revisiones

sistematicas ROBIS

Dominio 1

Preguntas de senalizacion

1.1. ¢(Se adhirio la revision
sistematica a los objetivos
predefinidos y a los
criterios de eleccion?

1.2. éFueron los criterios de
eleccion apropiados para
la pregunta de revisién?

1.3. ¢(Existe ambigtedad en
los criterios de eleccion?

1.4. éFueron apropiadas las
restricciones de los
criterios de eleccion
basadas en las
caracteristicas de los
estudios?

1.5. éFueron apropiadas las
restricciones basadas en
las fuentes de los estudios?

Dominio 2
Preguntas de senalizacion

2.1. ¢La busqueda incluyé
un rango apropiado
de bases de datos y
fuentes electrénicas
para informes publicadas
y no publicados?

2.2. {Se utilizaron otros
métodos adicionales a
la busqueda en bases de
datos electrénicas para la
identificacion
de informes?

Razonamiento

La respuesta a esta pregunta viene dada por la presencia de un
protocolo o por el juicio del revisor sobre lo notificado en el informe
del estudio. Se recomienda responder:
¢ “Si”: Cuando la informacion esta disponible en un protocolo.
* “Probablemente si”: si existe evidencia de que los objetivos y
los criterios de eleccion fueron especificados a priori.
* “Probablemente no”: si sélo estan disponibles post hoc.
* “No”: si faltan todos los detalles sobre los objetivos y criterios
de eleccion.

Para responder a esta cuestion el evaluador requiere de
conocimientos especificos del tema de revision y los criterios deben
estar suficientemente detallados para permitir que se evalule si los
estudios incluidos son los apropiados para responder la pregunta
de investigacion.

Los criterios deben estar suficientemente detallados para que pueda
replicarse. Si surgen preguntas especificas sobre los criterios de
elegibilidad que no pueden ser respondidas con la informacién
disponible deben marcarse los juicios “no” o “probablemente no”.

Cuando no se informan explicitamente restricciones sobre las
caracteristicas del estudio o cuando se dispone de informacion
suficiente, y el evaluador esta razonablemente satisfecho de que las
restricciones son apropiadas puede responderse a esta pregunta
“si” 0 “probablemente si”. Sin embargo, cuando las restricciones no
estan justificadas o la informacién no esta disponible debe
responderse: “probablemente no” o “no”.

Este apartado se refiere al estado o formato de la publicacion, el
idioma y la disponibilidad de los datos. Cualquier restriccion debe
ser claramente expuesta y acompanada de una sélida justificacion.
Cuando no existen restricciones o estas se detallan y son apropiadas
la pregunta debe ser contestada “si” o “probablemente si”. En caso
contrario se valora como “no” o “probablemente no”. Si no existe
informacién se valora como “incierta”.

Razonamiento

Varia segun el tema de la revisién sistematica. Como minimo, debe
buscarse en MEDLINE y EMBASE, ademas de busquedas de
informes de conferencias y de registros de investigacion.

Deben realizarse métodos adicionales tales como: busquedas de
citas, contacto con expertos, busqueda manual, etc. Las respuestas
a las preguntas de sefalizacion se realizan en base a la
consideracion del grado de cumplimentacién de la busqueda.
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Tabla 9. ROBIS: herramienta de valoracion del riesgo de sesgo de revisiones
sistematicas ROBIS. Continuacion

Dominio 2
Preguntas de senalizacion

2.3. ¢(Fueron los términos y la
estructura de la estrategia
de la busqueda adecuados
para recuperar la mayor
cantidad de estudios?

2.4. (Se realizaron
correctamente las
restricciones basadas en la
fecha, el formato de la
publicacién y el idioma?

2.5. ¢Se realizaron los esfuerzos
adecuados para la
minimizacién de errores en
la seleccion de los
estudios?

Dominio 3
Preguntas de senalizacion

3.1. ¢Se realizaron los esfuerzos
para disminuir el error en la
recogida de los datos?

3.2. (Se recopilaron las
suficientes caracteristicas
de los estudios para que
los revisores y los lectores
puedan interpretar los
datos?

3.3. ¢Se recogieron todos los
resultados relevantes para
la sintesis de los datos?

Razonamiento

Se requiere una estrategia de busqueda completa que muestre

todos los términos utilizados para poder ser replicada y juzgada esta

pregunta. Los evaluadores deben considerar si la estrategia de

busqueda incluyd una gama adecuada de términos, la combinacién

apropiada de los mismos y las palabras del titulo y del resumen

utilizadas ademas del empleo de los filtros adecuados. Puede

encontrarse orientacion sobre las estrategias de busqueda.

« Si todo ello se realiza de forma adecuada puede evaluarse como
“si”.

* Si sélo se proporcionan detalles limitados e incompletos, puede
justificarse un “probablemente si” o “probablemente no”.

* “No” cuando se haya realizado de forma errénea.

Se requiere informacién sobre los tres componentes de esta

pregunta para juzgarla.

* Si no se aplican restricciones, debe responderse “si”.

* Larestriccién basada en el lenguaje o formato de publicacion rara vez
es apropiada; si se aplicaron debe contestarse como “no”.

* Las restricciones en la fecha pueden ser apropiadas, pero deben
ser apoyadas por una justificacion para que esta pregunta sea
contestada como “si”.

Esta pregunta comprende tanto la seleccién de titulos y resimenes
como de evaluacion del texto completo de los estudios. Para una
respuesta de “si” el proceso debe haber sido realizado por al
menos dos revisores, idealmente de forma independientemente, o
con uno realizando la evaluacion y el segundo comprobando la
decision.

Razonamiento

El proceso de recogida de datos debe ser realizado por dos
revisores con formularios estructurados que hayan sido pilotados.
Lo ideal es que se realice de forma independiente. Sin embargo, la
extraccién por un revisor y la verificacion detallada por un segundo
revisor también es aceptable.

La informacién sobre las caracteristicas del estudio permite una
investigacion de la heterogeneidad y la consideracion de la
aplicabilidad de los resultados. Puede estar disponible a partir de los
cuadros de los estudios incluidos o resumirse en el texto de los
resultados. Esta pregunta es dificil de juzgar por las restricciones de
espacio del informe. En muchas ocasiones es necesario que los
evaluadores accedan a recursos adicionales como los apéndices-web.

Los autores deben informar a priori qué datos se requieren para la
sintesis y en qué formato. Es muy raro que todos los estudios
primarios incluidos informen los datos en el formato apropiado.
Para responder “si” a esta pregunta, debe incluirse informacion
detallada, en la seccién de métodos para describir cémo se
obtuvieron los datos de resultados que no se informaron en el
formato requerido para la sintesis: mediante estimacion,
transformacion o contactando con los autores para obtener
informacién adicional.
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Tabla 9. ROBIS: herramienta de valoracion del riesgo de sesgo de revisiones
sistematicas ROBIS. Continuacion

Dominio 3
Preguntas de senalizacion

3.4. (Se evalud adecuadamente
el riesgo de sesgo de los
estudios primarios?

3.5. (Se realizaron los esfuerzos
para minimizar el sesgo en
la evaluacién de los
estudios primario?

Dominio 4
Preguntas de senalizacion

4.1. ¢La sintesis incluy6 todos
los estudios que debia?

4.2. {Se siguieron todos los
andlisis predefinidos o se
explicaron las
desviaciones?

4.3. {Fue adecuada la sintesis
dada la naturaleza y
similitud de las preguntas
de investigacion, el disefio
de estudio y los resultados
através de los trabajos
incluidos?

Razonamiento

Si el riesgo de sesgo no fue evaluado formalmente esta pregunta
debe ser contestada como “no”. Si se llevo a cabo una evaluacién
formal, los evaluadores necesitaran utilizar su criterio para
determinar si es apropiado: Si se utilizé una herramienta publicada
y validada para el disefio, esta pregunta debe contestarse como si.
Si la revisién sélo enumera las preguntas evaluadas, utiliza una
herramienta no publicada o que ya no se recomienda, el evaluador
necesita juzgar si los criterios revisados por la herramienta fueron
suficientes para identificar fuentes potenciales de sesgo en los
estudios primarios. Por ejemplo, la puntuaciéon de Jadad no incluye
el ocultamiento de la asignacion. Para responder “si” las revisiones
sistematicas que han utilizado la escala de Jadad deberian evaluar
el ocultamiento de la asignacion.

La evaluacion del riesgo de sesgo debe ser llevada a cabo por al
menos dos revisores. Idealmente de forma independientemente,
pero la evaluacién por un revisor y el control por un segundo
también es aceptable.

Razonamiento

Generalmente, la sintesis debe incluir todos los estudios que tienen
datos pertinentes. Los resultados de estudios individuales pueden
faltar en la sintesis, ademéas de por un sesgo de publicacién, porque:
* Los revisores no tienen acceso a los resultados especificos: los
estudios incluidos no informaron los resultados por su falta de
significacion estadistica o por limitaciones de espacio.

* Los revisores no han podido recopilar o procesar los datos
disponibles: los estudios pueden haber sido omitidos por error o
porque los revisores desconocen los célculos estadisticos que
permitirian su inclusion. Esto seria problematico si los estudios
omitidos tuvieran resultados sistematicamente diferentes de
aquello que si se incluyeron.

* Los revisores han excluido deliberadamente los resultados. Un
ejemplo seria la exclusion de estudios basada s6lo en
consideraciones estadisticas.

El propésito de esta pregunta es identificar los sesgos introducidos
mediante la seleccion de andlisis y métodos de analisis porque los
resultados que no les gustan son suprimidos o reemplazados. Para
responder “si” la revision deberia disponer un protocolo publicado
o accesible. Si hay una indicacién de que se predefinieron los
andlisis, el evaluador podria responder “probablemente si”. En la
ausencia explicita de un protocolo a priori debe responderse “no”.
Si no se hace referencia a la existencia o ausencia de un protocolo
se recomienda responder: “ninguna informacién”.

Es necesario analizar la heterogeneidad clinica y estadistica y
evaluar si el resultado final es significativo para la toma de
decisiones. El juicio sobre sintesis cuantitativa se refiere a su
pertinencia y métodos estadisticos utilizados. La valoracion del
enfoque narrativo se refiere, a su pertinencia y a si el método
empleado es el apropiado.
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Tabla 9. ROBIS: herramienta de valoracion del riesgo de sesgo de revisiones
sistematicas ROBIS. Continuacion

Dominio 4
Preguntas de senalizacion

4.4. (Fue la variabilidad
de los resultados entre
los estudios minima o
recogida en la sintesis?

4.5. (Fueron los hallazgos
suficientemente,
robustos demostrados
a través de gréficos de
embudo o de analisis
de sensibilidad?

4.6. ¢Los sesgos en los
estudios primarios
fueron minimos o
se abordaron en
la sintesis?

Razonamiento

Si se ignora una heterogeneidad sustancial en un metanalisis se
puede dar lugar a conclusiones enganosas y/o una falsa precision.
Si un metandlisis de efectos fijos se utiliza en presencia de
heterogeneidad es importante que los revisores notifiquen que el
andlisis ignora la heterogeneidad. En caso contrario deberia juzgarse
como “no”. Si se ha utilizado adecuadamente un modelo de efectos
aleatorios para la heterogeneidad y/o andlisis de subgrupos o meta-
regresion, podria responderse “si”. Si se realizb una sintesis narrativa
sobre la base de la combinacién fue inapropiada debido a la
heterogeneidad clinica esta pregunta se debe responder “si”.

Pueden emplearse diagramas de embudo para examinar las
relaciones entre el tamano del efecto y, del estudio. Debe estudiarse
la simetria y enfocar el tipo de metandlisis en funcion de ella. En caso
de asimetria debe realizarse analisis de sensibilidad. Si hay muy
pocos estudios o son muy heterogéneos, puede estar claro que los
resultados no son robustos, incluso si los revisores no realizaron
andlisis de sensibilidad. Si se realizé una sintesis narrativa se debe,
considerar si distintos enfoques para resumir los estudios podrian
haber dado lugar a diferentes conclusiones.

Si se ha evaluado el riesgo de sesgo, debe considerarse si se ha
tenido en cuenta dicha evaluacion en las conclusiones y si se ha
actuado conforme a los resultados. Deberia juzgarse “si” si los
estudios han recibido calificacion de “bajo riesgo de sesgo” o se ha
empleado andlisis de sensibilidad para los de alto riesgo. Debe
juzgarse “no” si se han encontrado sesgos en los estudios que han
sido ignorados por los revisores o0 no los han incorporado a los
hallazgos y conclusiones. También si los sesgos se abordan sélo
como parte de la discusion de los resultados.

Riesgos de sesgo en la revision

Preguntas de senalizacion

1. éLainterpretacion de los
hallazgos aborda todas
las preocupaciones
identificadas en los
dominios 1 a 4?

2. ¢Se consider6
adecuadamente la
relevancia de los
estudios encontrados
para responder la
pregunta
de investigacion?

3. ¢La revision sistematica
evita enfatizar los
resultados en base a su
significacion estadistica?

Riesgo global de sesgos

Razonamiento

Esta pregunta se refiere a la evaluacién de las preocupaciones de

sesgos encontradas en los 4 dominios anteriores.

« Si no se identificaron problemas o las limitaciones se consideraron
adecuadamente en las conclusiones se puede calificar como "si".

* Si uno méas dominios se calificaron como de “alto riesgo” o “riesgo
poco claro” es necesario considerar si se ha tenido en cuenta en las
conclusiones y en la interpretacion de los hallazgos. Si esto no es
asf el juicio deberia ser “no” o “probablemente no”.

Al interpretar los resultados debe evaluarse la pertinencia
(aplicabilidad / validez externa) de los estudios incluidos para
responder la pregunta de investigacion. Cuando no son directamente
aplicables y no se considera al interpretar los resultados puede existir
riesgo de sesgo. En algunas revisiones sistematicas se puede
considerar la relevancia de los estudios incluidos como parte de la
evaluacién formal de la calidad, como en las de precision diagnostica.
Otras pueden emplear la discusién para valorar de la pertinencia de
los estudios. Ambos enfoques pueden ser apropiados si en las
conclusiones se presenta una reflexién de la relevancia de los
estudios incluidos.

Cuando la revisién presenta varios andlisis es importante hacer un
balance de todos ellos evitando destacar los resultados por su
significacion estadistica.
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Tabla 10. Ficha para lectura critica de series de casos (Osteba)

REFERENCIAS

Cita bibliografica completa:
Cita bibliografica abreviada:

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Especifica el disefio del estudio:
Describe los objetivos del estudio:
Indica la localizacion y fecha de realizacion del estudio:

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Se describe adecuadamente la poblacion objeto de estudio? Anétala

¢Se define adecuadamente la enfermedad / intervencion objeto de estudio? Anétala
¢Se definen adecuadamente los efectos que se quieren estudiar? Anétalos

¢Se describe adecuadamente el tiempo de seguimiento? Anétalo

% El estudio de basa en una pregunta de investigacion claramente definida
METODO

Indica el nimero de casos a estudio

¢Estan descritos los criterios empleados para la definicion de casos? En caso afirmativo, indicalos

¢Son los criterios de inclusion y exclusiéon adecuados para responder a la pregunta planteada?

¢Esta bien descrita la intervencion o caracteristica comin?
¢Se describe el sistema utilizado para recoger la informacion sobre los efectos?

¢El periodo de seguimiento es suficientemente largo para que se produzcan los efectos? Anétalos

¢Se produjeron pérdidas? (anotar el nimero y porcentaje)
% ¢{El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?
RESULTADOS
Anota los principales resultados
% ¢Los resultados estan correctamente sintetizados y descritos?
CONCLUSIONES
Anota las conclusiones del estudio
*¢Las conclusiones estan justificadas?
CONFLICTOS DE INTERES

* ¢Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? Si consta, especifica la

fuente de financiacion.

VALIDEZ EXTERNA

*¢Los resultados del estudio son generalizables a la poblacion y al contexto que interesa?
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Tabla 10. Ficha para lectura critica de series de casos (Osteba). Continuacién

EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Resumen de lo contestado hasta ahora:

Pregunta de investigacion
¢El estudio se basa en una pregunta de

TS EREA R 6 TR [1Si [INo [Parcialmente [1Sin informacion

Método
¢El método del estudio ha permitido minimizar

los sesgos? [1Si [INo [Parcialmente [1Sin informacion

Resultados
¢Los resultados estan correctamente

sintetizados y descritos? [Si [No [Parcialmente [ISin informacién

Conclusiones

¢Las conclusiones estan justificadas? p . . o
! [ISi [INo [Parcialmente [ISin informacién

Conflictos de interés
¢Esta bien descrita la existencia o ausencia de
conflicto de intereses? Si consta, especifica la
fuente de financiacién.

[1Si [INo [Parcialmente [1Sin informacion

Validez externa

élLos resultados del estudio son generalizables a
la poblacién y contexto que interesan?
Teniendo en cuenta las 6 respuestas anteriores, valorar la calidad de la evidencia aportada por
el estudio analizado. A modo de orientacion, considerar las siguientes sugerencias:

[Si [No [Parcialmente [ISin informacién

Area de “Método™: Area de “Método”: Area de “Método”:
S PARCIALMENTE NO
g"ia‘m"a resto areas: Calidad alta Calidad media Calidad baja
Mayoria resto areas: . . . . . .
PARCIALMENTE Calidad media Calidad media Calidad baja
“N"SW"a resto areas: Calidad baja Calidad baja Calidad baja

No Valorables: Si se ha respondido 'Sin informacion' en el area de 'Método' o en la mayoria de las
areas por lo que no es posible valorar la calidad del estudio.

Evaluacion de la calidad del estudio:

Anotar comentarios sobre la lectura critica:
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Tabla 11. Evaluacion de la calidad del estudio mediante las Fichas de Lectura Critica 3.0 de Osteba

Areas Pregunta de Método Resultados Conclusiones Conflicto de interés Validez externa Calidad
valoradas investigacion ¢El método éLos resultados  éLas conclusiones ~ ¢Esta bien descrita la ¢éLos resultados global de la
¢El estudio se basa del estudio estan correctamente estan justificadas?  existencia o ausencia de del estudio son evidencia
Identificacion en una pregunta de ha permitido sintetizados y conflicto de intereses? generalizables a la
del estudio investigacion minimizar los descritos? Si consta, especifica la poblacién y contexto
claramente definida? sesgos? fuente de financiacion. que interesan?
Autor, afio
Autor, ano
Autor, afo
Autor, ano
Autor, ano
Autor, afio
Autor, ano
Posibles resy Si; No; Parci Sin infor



Tabla 12. Puntuaciones de la Declaracion CARE (CAse REports) para estudios de
caso unico

N O [ |01 o=

- a4 a4 o ©
@b = o s

Identificacion del estudio
item metodolégico

Titulo

Palabras clave

Resumen

Autor, afo  Autor, afo Autor, afo Autor, aho Autor, afo

Introduccién

Informacion al paciente
Hallazgos clinicos
Calendario

Evaluacién diagnoéstica
Intervencion terapéutica
Seguimiento y resultados
Discusioén

Perspectiva del paciente
Consentimiento informado

Tabla 13. Declaracion CARE (CAse REports) para estudios de caso tnico

Ne

iTEMS METODOLOGICOS

Titulo

Este debe contener las palabras «informe de caso», asi como lo mas relevante o interesante
del caso

Palabras clave

Referidas a los aspectos relevantes del caso, se recomienda usar de 2 a 5 palabras, preferentemente
términos MeSH

Resumen

Aungue no es necesario que se presente en un formato estructurado, el resumen debe incluir
una introduccién que senale qué es lo que aporta el caso, la sintomatologia y hallazgos
clinicos relevantes, el diagnéstico, intervenciones y resultados, asi como lo que se puede
concluir del caso

Introduccién

Al igual que en otros disefos, se debe presentar un resumen de los antecedentes y relevancia
en referencia a la literatura médica pertinente

Informacion del paciente

Incluye toda la informacién inicial del caso, incluyendo: datos demogréficos (edad, sexo, origen
étnico, profesién y otros), sintomatologia y molestia principal, antecedentes médicos y familiares
relevantes (dieta, estilo de vida, genética y otros), la presencia de otras enfermedades o condiciones
concomitantes (incluyendo sus intervenciones previas y resultados)

Hallazgos clinicos

Debe incluir los hallazgos relevantes durante el examen fisico

Calendario
Para comunicar de mejor forma la secuencia de eventos en torno al caso, es necesaria la
presentacion de una tabla o figura con las fechas de los diagndsticos e intervenciones

Evaluacion diagnostica

Describir los métodos diagnésticos utilizados, incluir: el examen fisico, asi como las pruebas
complementarios o de imagen, los problemas en la realizacién del diagnéstico (econémicos,
lingtisticos o culturales), el razonamiento para llegar al diagnéstico (incluyendo el diferencial) y
el pronéstico cuando corresponda
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Tabla 13. Declaracion CARE (CAse REports) para estudios de caso unico.
Continuacion

N2

iTEMS METODOLOGICOS

Intervencion terapéutica

Senalar el o los tipos de tratamientos utilizados (farmacolégico, quirtrgico, preventivo, autocuidados
y otros), la forma en que se administr6 el tratamiento (dosis, concentracién, duracion y otros) y los
cambios que se realizaron en el tratamiento, con su respectiva justificacion

Seguimiento y resultados

Describir los resultados desde la 6ptica del médico y del paciente, de las pruebas de
seguimiento, como se dio y toleré la intervencion, asi como los eventos adversos o imprevistos
Discusion

Se deben mencionar las fortalezas y las limitaciones en el manejo de este caso, la comparacién con
la literatura existente, conclusiones justificadas y las lecciones que deja el caso

Perspectiva del paciente

Es relevante que el paciente pueda relatar su experiencia durante todo el proceso, por lo que
se deben hacer esfuerzos para incluirla en el informe del caso

Consentimiento informado

Mencionar si se obtuvo el consentimiento directo del paciente, de un cuidador o de un comité.
Se debe facilitar el documento en caso de ser solicitado
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Anexo 4. Lagunas de conocimiento
y lineas de investigacion

A continuacién se muestra la tabla elaborada para identificar las lagunas de
conocimiento detectadas durante la elaboraciéon de este informe. Se incluyen
tanto las areas de incertidumbre no abordadas en este informe, como las
cuestiones que han sido formuladas y no ha sido posible resolver con las
referencias bibliograficas localizadas (lineas de investigacion futura propuestas).

Indicacion evaluada, lagunas de conocimiento detectadas en la elaboracion de este
informe y otras indicaciones no incluidas susceptibles de ser evaluadas en
investigaciones futuras

1. Indicacion de la tecnologia evaluada en este informe

Pacientes pediatricos con escoliosis de apariciéon precoz o inicio

Poblacién PNy . P
precoz, con indicacion de tratamiento quirtrgico
o Tallos de crecimiento electromagnético (dispositivo de distraccién
Intervencion MAGEC®)
Comparador Tratamiento estandar o sin comparador.
Resultados de efectividad: cambios en el &ngulo de Cobb, cambios
en el angulo de cifosis, cambios en la altura vertebral: distancia T1-
S1 o distancia T1-T12, funcion respiratoria y calidad de vida
Resultados Resultados de seguridad: rotura del dispositivo o tornillos,

reintervenciones, fallos en la distraccion, infecciones, alteraciones
de la piel, metalosis, alteraciones de las sujeciones, dolor, otras
complicaciones, momento aparicién de los eventos adversos y
duracién de la hospitalizacion
2. Lagunas detectadas
1. Los estudios incluidos fueron de calidad metodoldgica heterogénea aunque predominio de calidad
media o baja, con preeminencia de las series de casos sin ninguin ensayo controlado aleatorio.
2. Eltamano muestral de los estudios es, por lo general, pequefio
No se diferencia entre tallos electromagnéticos implantados de primera y segunda generacién
4. Existe variabilidad en el tipo de diagnéstico de los pacientes incluidos, la severidad de la
curvatura y la cantidad de distracciones
5. También se incluyen articulos que combinan pacientes con distintos periodos de seguimiento.
Lo més frecuente es informar de los datos agrupados de todos los pacientes sin desagrupar
por periodo de seguimiento
6. Existen casos duplicados entre articulos publicados
7. Son escasos los estudios que se contemplen variables resultado orientadas el paciente como
la calidad de vida, satisfaccion u otros aspectos psicoldgicos
3. Indicaciones de la tecnologia NO evaluadas en este informe
Poblacion: no se ha evaluado la poblacién juvenil o adulta
Comparadores: no se ha realizado una evaluacién comparativa con otras técnicas de distraccién o
tallos convencionales
Resultados: estudios enfocados a los efectos de la metalosis periimplantaria, y la liberacién asociada
de iones metdlicos en los tejidos blandos circundantes y en el torrente sanguineo
Adaptado de Punal-Riob6o et al., (2016)*®

(2]
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Las lineas de investigacién futura, propuestas por los autores del informe
se muestran a continuacion:

Lineas de investigacion futura sobre el uso de tallos de crecimiento
electromagnético segun area de desarrollo

1. Estudios que evallen la calidad de vida y otros aspectos psicosociales de los pacientes intervenidos,
asi como la funcién pulmonar y capacidad funcional

2. Estudios que aporten datos desagregados de pacientes y comparen resultados de diferentes
aspectos técnicos (12 y 22 generacion del dispositivo, tallos Unicos y dobles, implantacion de
tallos de novo o de conversion,...)

3. Estudios que evallen aquellos casos en los que la implantaciéon del tallo se realiza a una edad
muy temprana y el tallo llega al maximo de su distraccién posible. En ocasiones, puede requerir
una reintervencién programada para implantar un nuevo tallo que contintie con las distracciones

Disefio de estudios: serian necesarios diferentes tipos de estudios que dieran respuesta a las areas
identificadas anteriormente. Entre ellos se propone la realizacién de ensayos controlados aleatorizados (ECASs),
ensayos controlados no aleatorizados (ENA), ensayos clinicos pragmaticos y estudios observacionales
comparativos como estudios de cohortes prospectivos que evallien la eficacia y efectividad comparadas.
Adaptado de Punial-Riobdo et al., (2016)*°
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Anexo 5. Resultados ampliados

Resultado de la busqueda

El informe de evaluacién de tecnologias sanitarias de Molina-Linde et al.,”,
tomado como punto de partida para su actualizacion en este informe incluyd
6 publicaciones, que trataron sobre el dispositivo de distraccion MAGEC® y
describian los resultados de 5 estudios publicados®’*7*!"*15y 1 no publicado',

cuya informacién aparece recogida en el informe de NICE de 2014,

Se realiz6 una actualizacién de la bisqueda bibliogréfica del informe de
Molina-Linde ef al.,” y, se obtuvieron 276 nuevas referencias, de las que 102
fueron duplicadas, por lo que se identificaron 174 referencias potencialmente
relevantes. Posteriormente, se realiz6 un primer filtrado en base al titulo y
abstracts y al idioma de publicacién descartdndose 56 referencias que no
cumplian los criterios de inclusién establecidos para este trabajo de revision.
De esta forma se identificaron 118 estudios potencialmente elegibles, que
fueron revisados posteriormente a texto completo. Finalmente, se
seleccionaron 4120347526410 de  estos 118 documentos que cumplian los
criterios de seleccion establecidos y se identificaron otros 11! estudios a
través de las alertas establecidas en las bases de datos de MedLine y Embase y
2112115 hallados manualmente. Por tanto, la evidencia para dar respuesta a la
pregunta de investigacion planteada procedi6 de 54 estudios?#7326+113,

Entre los 54 estudios seleccionados?®?#°26+183 se encontraban los estudios

de Hickey etal.” y Cheung et al.,” que ya estaban en el informe anterior™,
aunque se opté por mantenerlos por darle mayor robustez a los anlisis.

Adicionalmente, se considerd la inclusion de los datos del resto de
estudios™ ! aparecidos en el informe previo®”, debido al limitado nimero
de publicaciones y también para otorgar mayor robustez a los andlisis finales.

Hubo estudios en los que se identific6 un posible solapamiento de
pacientes con estudios posteriormente publicados. El estudio Ellipse'® cuyos
resultados aparecen en los informes NICE® y Molina-Linde et al.,” esta
sobrepuesto en algunos casos con del estudio de Akbarnia et al,.* como se
recoge en el informe NICE® y, muy posiblemente con datos de otros estudios,
al provenir los resultados de datos recolectados por la compaiiia fabricante del
dispositivo, por lo que se decidi6 su exclusion de los andlisis finales. Ademas,
por el motivo anteriormente expuesto nos pusimos en contacto con los autores
de los estudios con alguna sospecha de duplicaciéon de pacientes. Asi, los
estudios de Akbarnia et al.,”*'"* no se incluyeron finalmente en el presente
informe porque otro estudio pero con mds casos ya estaba incluido en el
andlisis*. De manera similar, el estudio de Lorenz et al.,'™ fue sustituido por el
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de Lorenz et al.,'” al ampliar en este tltimo caso la muestra del primer estudio.

En el caso de los estudios de Heydar ef al.,”™, solo el segundo pues habia
pacientes comunes y el intervalo de seguimiento desde la implantacién del
dispositivo era mayor. El estudio de Teoh et al.,”" incluia a los 8 pacientes que
se presentaban en Teoh et al.,”’; por otra parte, el estudio de Teoh er al.,” se
excluy6 puesto que se centraba exclusivamente en 5 pacientes con metalosis

detectados en su centro y no presentaba resultados de las variables de interés.

Los estudios de Cheung et al.,”"'® no se incluyeron en el presente
informe por solapamiento con los estudios de Kwan et al.* y Cheung et
al.,”* de los mismos sitios (pero con m4s casos) que ya estaban incluidos en
el analisis. Aunque los casos de Cheung et al.,”” y Kwan et al.,* eran del
mismo centro, hubo datos de complicaciones que sélo fueron presentados
en el estudio por Kwan et al.,*; ademas el estudio de Kwan et al.,** era
multicéntrico por lo que presenta datos de més paciente de los que pueda
compartir con los datos presentados por Cheung ef al.,”>. Por estas razones
se optd por incluir los dos estudios a pesar de compartir algunos casos. El
estudio de Cheung et al.,” al presentar un caso Unico de escoliosis
concurrente con siringomielia y sindrome Arnold-Chiari y no estar
duplicado se recoge en este informe.

Los datos del estudio Cheung et al.,”” no se analizaron pues ya
estaban recogidos en los estudios posteriores Cheung et al.,”” y Kwan et
al.,*, no obstante al recoger informacion de la variable calidad de vida se
ha mantenido s6lo para analizar esa variable.

Los estudios de Nnadi et al.,* y Thompson et al.,” se han excluido de los
analisis puesto que el estudio de Subramanian ef al.,"” se basa en esos estudios y
amplia la muestra, seglin se recoge en el mismo articulo de Subramanian et
al.'". Sin embargo, el estudio de Ahmad et al.,*, aunque es del mismo centro y
previo, se ha mantenido en el informe puesto que presenta 4 pacientes mas,
aunque posiblemente comparta algunos pacientes de forma solapada.

En la Figura 9 se muestra el diagrama de flujo que resume el proceso
de seleccion de estudios para responder a la pregunta de investigacion
planteada en referencia a la efectividad y seguridad de los tallos de
crecimiento electromagnéticos tipo MAGEC®.

Los 77 estudios excluidos tras la lectura a texto completo y las razones de
su exclusién se recogen en el Anexo 6. También se recogen en el Anexo 7 los
estudios excluidos procedentes del sistema de alertas y su razén de exclusion.
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Figura 9. Diagrama de flujo de la revision sistematica
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* Alos 54 estudios®®#%%11° de |a blisqueda primaria hay que sumar 4“1 del informe previo, pero, por duplicidad de casos

se han obviado de los andlisis 12 estudios®®7' 7789294106106114116 | o gndlisis finales se basan en 46 estudios®#75264667072767667.6-
91,95-105,107,109-113,115
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A continuacién, se presentan los resultados en dos apartados: un primer
apartado con el andlisis de los estudios secundarios encontrados (informes
de evaluacién de tecnologias sanitarias y revisiones sistematicas) y un
segundo apartado con el analisis de los estudios primarios identificados.

Efectividad y seguridad

Estudios secundarios

Se identificaron 4 revisiones sisteméaticas®*%%1% con menos de 3 afios de

antigiiedad y 2 informes de evaluacién de tecnologias sanitarias®>® con
menos de 5 afios. S6lo una de las revisiones sistematicas” realiz6 un
metanalisis mientras que si lo hicieron los dos informes de evaluacion®.
Las caracteristicas principales junto con los datos de efectividad y
seguridad de las revisiones sistemaéticas e informes de evaluacion incluidos
pueden verse en las Tablas 14-17.
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Tabla 14. Caracteristicas principales de los informes de evaluacion de tecnologias sanitarias y revisiones sistematicas incluidas

Autor y ano

Figueiredo,
2016%

Metkar,2017%

Diseno del

estudio

Revision
sistematica

Revision
sistematica

Objetivo

Estudiar la
seguridad y la
eficacia de los
MCGR para el
tratamiento de la
escoliosis
pediatrica

Revisar la
efectividad y
seguridad de los
MCGR para el
tratamiento de la
escoliosis de
aparicién precoz

Fuentes
y estrategia

PubMed

Informa de
palabras clave y
de la estrategia
de busqueda

PubMed

Informa de
palabras clave
pero no de la
estrategia de
busqueda

N2 estudios
incluidos/periodo

6 estudios
primariosag,m,w,%,l 14,115

Periodo: hasta
febrero de 2015

16 estudios

primarios®#%77
80,82,83,85,90-92,96,114,115

Periodo: sin
especificar

Criterios
de inclusiéon

Escoliosis de
aparicion precoz
con MCGR, en
idioma inglés y con
humanos (desde el
nacimiento hasta
los 18 anos)

Escoliosis de
aparicion precoz
con MCGR, en
idioma inglés

Criterios
de exclusion

Se excluyeron
los estudios no
relacionados
con los
aspectos
clinicos o
terapéuticos
que utilizan los
MCGR

No descritos

Medidas
de resultado

Se analizaron
datos
sociodemografic
0s, datos
preoperatorios y
postoperatorios
(éngulo de
Cobb, altura
vertebral,
longitud media
dela
distraccion),
técnica
quirdrgica y
complicaciones

Se analizaron
datos
preoperatorios y
postoperatorios
(éngulo de Cobb
y altura
vertebral),
técnica
quirdrgica y
complicaciones

Conclusiones

EI MCGR podria ser
una técnica alternativa
segura y efectiva al
sistema tradicional de
tallos de crecimiento
para pacientes con
escoliosis pediatrica
severa. El uso de
MCGR es una opcién
para reducir y controlar
la curvatura de la
columna mientras se
mantiene el crecimiento
de la columna, sin
inducir una gran
morbilidad, con una
mejor correccion de la
escoliosis y un mayor
alargamiento vertebral
postoperatorio de T1-S1
mediante tallos dobles

Los MCGR han
mostrado una
correccion del angulo
de Cobbigual a los
tallos tradicionales

Los MCGR redujeron el
nimero de cirugias e
infecciones
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Tabla 14. Caracteristicas principales de los informes de evaluacion de tecnologias sanitarias y revisiones sistematicas incluidas. Continuacion

Autor y ano

Molina-Linde,
2015%

Diseno del
estudio

Informe de
evaluacién de
tecnologias
sanitarias

Objetivo

Evaluar la
efectividad,
seguridad y costes
de los tallos de
crecimiento
electromagnéticos
en comparacion
con los tallos de
crecimiento
convencional

Fuentes
y estrategia

MedLine,
Embase y
Science Citation
Index. Ademas
se buscd en
paginas de
Agencias y
organismos
relacionados con
la evaluacién de
tecnologias
sanitarias

Informa de la
estrategia de
busqueda

N2 estudios
incluidos/periodo

6 estudios
primariossg,70,79,1 14116

Periodo: hasta
junio de 2014

Criterios
de inclusiéon

Escoliosis de
aparicion precoz
con MCGR, en
idioma espanol,
francés, inglés 6
italiano. Se
compara con tallos
de crecimiento
convencional y se
especifican los
resultados de
efectividad y
seguridad a medir.
Se incluy6
cualquier tipo de
estudio

Criterios

de exclusion

Estudios
preclinicos
realizados en
animales, ex

Vivo 0 in vitro.

Ademas de
revisiones
narrativas,
cartas al
director,
editoriales,
notasy
abstracts de
congresos

Medidas
de resultado

Principaimente
se analizaron el
cambio en el
angulo de Cobb,
cambio en la
altura total de la
columnay la
proporcién de
infecciones por
paciente

Conclusiones

Los dispositivos de
distraccion MAGEC®
proporcionan
beneficios en
efectividad (angulo de
Cobb y altura vertebral)
y seguridad, en
comparacién con el uso
de tallos de crecimiento
convencionales, al
disminuir el nimero de
procedimientos
quirdrgicos para la
elongacion de los tallos
de crecimiento. El
porcentaje de
infecciones observado
sugiere una similitud
entre el uso del
dispositivo MAGEC® y
los tallos de crecimiento
convencionales a corto
plazo, aunque estos
resultados no fueron
estadisticamente
significativos
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Tabla 14. Caracteristicas principales de los informes de evaluacién de tecnologias sanitarias y revisiones sistematicas incluidas. Continuacion

Autor y ano

NICE, 2014°

Diseno del
estudio

Informe de
evaluacién de
tecnologias
sanitarias

Objetivo

Evaluar la
efectividad clinica
y los aspectos
econémicos

del sistema
MAGEC® para

el alargamiento
espinal en nihos
con escoliosis

Fuentes
y estrategia

MEDLINE y
MEDLINE-In
Process via
Ovid, Cochrane
Library y
EMBASE.
Ademas se
buscd en
paginas de
Sociedad y
organismos
relacionados
con la
tecnologia a
evaluar
Informa de la
estrategia de
busqueda

N2 estudios
incluidos/periodo

4 estudios
primarios®''+!"®

Periodo: hasta
julio-agosto de
2014

Criterios
de inclusiéon

Escoliosis de
aparicion precoz
con MCGR, en
idioma inglés. Se
compara con tallos
de crecimiento
convencional o sin
comparador y se
especifican los
resultados de
efectividad y
seguridad a medir.
Se incluy6
cualquier tipo de
estudio

Criterios
de exclusion

Estudios
preclinicos
realizados en
animales o in
vitro. Ademas,
se excluyeron
aquellos
estudios con
menos de 20
pacientes

Medidas
de resultado

Se analizaron los
procedimientos
quirrgicos y |

a asistencia
ambulatoria, |

a estancia
hospitalaria y
tiempo de
recuperacion, el
porcentaje de éxito
del procedimiento
de distraccion,
complicaciones
quirdrgicas,
procedimientos

de imagen, calidad
de vida, fallos del
dispositivo, eventos
adversos
relacionados con
el dispositivo y la
exposicion a la
radiacion, angulo
de Cobb y altura
total de la columna
vertebral

Conclusiones

Los tallos MAGEC®
son un tratamiento
efectivo para nifios con
escoliosis para quienes
la cirugia se considera
necesaria. Es probable
que el MAGEC®
proporcione beneficios
en comparacion con el
uso de tallos de
crecimiento
convencionales. Los
beneficios provienen de
evitar los
procedimientos
quirdrgicos repetidos, lo
que reduciria el dolor y
la angustia psicolégica,
acortaria la estancia
hospitalaria y daria
lugar a menos tiempo
fuera de las actividades
habituales para los
nifnos y sus familias o
cuidadores. Ademas, se
reduciria el riesgo de
complicaciones como
lainfeccion. El MAGEC
podria suponer un
ahorro de costes
después de
aproximadamente 3
anos en comparacion
con el tratamiento
convencional
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Tabla 14. Caracteristicas principales de los informes de evaluacion de tecnologias sanitarias y revisiones sistematicas incluidas. Continuacion

Autor y ano

Thakar, 2018°

Diseno del
estudio

, Revision
sistematica

Objetivo

Analizar las
complicaciones
de los tallos
crecimiento
magnético en la
escoliosis de
aparicién precoz

Fuentes
y estrategia

PubMed,
MedLine,
Embase, Google
Scholary
Cochrane
Library
Informa de
palabras clave
pero no de la
estrategia de
busqueda

N2 estudios
incluidos/periodo

15 estudios

pn mariOSZO23,69,75,78,79,
80,83-8691,92,95,115

Periodo: hasta
octubre de 2017

Criterios
de inclusiéon

Escritos en inglés
Tratamiento con
MCGR en
pacientes con
escoliosis de
aparicion precoz
Cohorte mayor de
5 pacientes
Al'menos 1 afno de
seguimiento

Criterios
de exclusion

No escritos en
inglés

Revision de
articulos
Estudios
animales
MCGR como
parte de un
sistema hibrido

Medidas
de resultado

Las medidas de
resultado primarias
fueron el porcentaje
de complicaciones y
de reintervenciones
no planificadas. Las
medidas de resultado
secundarias fueron el
grado de correccion
de lacurvay la mejora
en las distancias
T1-81yT1-T12

Conclusiones

Los MCGR mejoran
la deformidad
coronal y mantienen
el crecimiento
vertebral, pero
conllevan un
porcentaje de
complicaciones del
445 % y un
porcentaje de
reintervenciones no
planificadas del 33 %.
Los procedimientos
de conversion no
aumentan este
riesgo. Se deben
evitar los tallos Unicos
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Tabla 14. Caracteristicas principales de los informes de evaluacién de tecnologias sanitarias y revisiones sistematicas incluidas. Continuacion

Autor y ano

Wijdicks,
2018™"

Diseno del

estudio

Revision
sistematica

Objetivo

Examinar qué
medidas de
crecimiento se
utilizan e identificar
el sistema
“amigable del
crecimiento” que
permite el mayor
crecimiento
vertebral

Fuentes
y estrategia

MedLine,
Embase y
Cochrane
Library. Ademas
de Pubmed y
Google scholar
Informa de la
estrategia de
busqueda

N2 estudios
incluidos/periodo

52 estudios
primarios

(12 de ellos de
MCGR2D,43,78,79,80,83,85,8
6,94,96,114,115y 1

con MCGR y tallos
convencionales®)

Periodo: hasta abril
de 2017

Criterios
de inclusiéon

Articulos en inglés
Escoliosis de
aparicion precoz
de cualquier
etiologia

Cirugia entre los
5-10 anos del
paciente

Criterios
de exclusion

Series de casos
con menos de 5
casos primarios
Estudios con
sblo casos de
revisién o de
conversion

Medidas
de resultado

Se analizaron
principalmente
tipo de sistema
“amigable” del
crecimiento
empleado,
angulo de Cobb,
altura vertebral y
plazos de
crecimiento
vertebral

Conclusiones

Esta revisién indica que
informar sobre el
crecimiento vertebral es
actualmente
inadecuado. El
crecimiento informado
parece comparable al
crecimiento fisiologico,
pero se sobreestima
sustancialmente debido
alos efectos de la
correccion de la curva
en la cirugia inicial y final.
Solo los tallos
tradicionales informaron
sobre el verdadero
crecimiento vertebral,
que fue
considerablemente
inferior a las tasas
normales de crecimiento
vertebral. Este
crecimiento real parece
ser responsable de solo
un tercio de la ganancia
de longitud total

MCGR: Tallos de crecimiento electromagnético, del inglés “Magnetically Controlled Growing rods”
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Tabla 15. Caracteristicas generales de la poblaciéon

N2 de pacientes

POTeT y Sexo Patologia de
y afio (Femenino/Macu SEEEO !Ipq e
X escoliosis
lino)
. 26 idiopaticas,
thgesiredo, 36F:32M 36 neuromusculares
y 6 congénitas
219
g’;ﬂ;fsr’ (no especificado No informada
el sexo)
26 idiopaticas, 15
Molina-Linde, . neuromusculares,
2015% S1F-38M 5 congénitas y 43
sindrémicas
20 idiopaticas, 15
NICE, . neuromusculares,
2014°¢ el 4 congénitas y 41
sindrémicas
93 idiopaticas, 66
Thakar, . neuromusculares,
2018% 184F:136M 44 congénitas y
60 sindrémicas
Z;’fgﬁ,’,‘s' 146F:111M No informada

Edad en el
momento de la
cirugia (afnos)

8,38
(rango = 3 a 14)

7,80
(rango = 4,5a12)

8,3
(rango = 4,5a12)

8,32
(rango = 7,6a8,9)

7,9
(rango = 2,4a14,3)

Peso (kg)

No informado

No informado

No informado

No informado

No informado

No informado

Tratamiento
previo

No informado

No informado

Las 4
conversiones
utilizaron otros
sistemas de
crecimiento
previos

Ninguno

En algunos
casos, tallos
convencionales

No informado

Tallos de
novo/conversion

No informado

46 de novo/
35 conversiones
(proceden de 3
estudios sélo)

85 de novo
4 conversiones
(que proceden de
1 estudio no
fueron analizadas
en los
metanalisis)
80 de novo (sélo
se incluyeron en
el andlisis los
pacientes de
novo)

196 de novo/
66 conversiones

No informado

Intervencion
tallos:
doble/Unico

43 de 65 dobles/
22 de 65 Unicos

No se especifica
el nimero total
de tallos dobles
y Unicos
implantados

60 dobles/
29 Unicos

53 dobles/
27 Unicos

40 unicos/
85 dobles

No informado

Seguimiento

16,9 meses
(rango = 2,5 a 36)

21,80 meses
(rango =2,5a48
meses de media)

16,75 meses
(rango = 5,8 a 36)

17,5 meses
(rango = 5,8a182)

29,7 meses
(rango = 12a76)

1,5 anos
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Tabla 16a. Resultados de efectividad

Autor
y ano

Figueiredo,
2016%

Metkar, 2017%

Molina-Linde,
2015%

NICE, 2014°

Thakar, 2018%

Wijdicks, 2018

Preop.

67,4
Tallo doble
65,9
Tallo unico
69,6
65,12

(rango = 54 a 109)

73,83

(rango = 60 a 109)

65
Tallo doble
61,25
Tallo unico
70

64,8

(rango = 31 a 108)

64,25

(rango = 57 a 87)

Angulo de Cobb (?)

Postop.

No informado

41,25
(rango = 25 a 94)

46,16
(rango = 25 a 94)

35,25
Tallo doble
35,5
Tallo unico
36,25

36,4
(rango = 22,9 a 50)

36,58
(rango = 27 a 47)

Final

39,1
Tallo doble
36,8
Tallo unico
43,0)
39,56
(rango = 26 a 66)

42
(rango = 29 a 66)

36
Tallo doble
36
Tallo unico
38

34,9
(rango = 12,1 a 44)

38,66
(rango = 26 a 53)

Preop.

No informada

No informada

180,3
(rango = 164 a 199)
en 3 estudios
180,3
en 3 estudios
y en 2 estudios,
Tallo doble
174,5
Tallo tnico
164
174
(rango = 158 a 187,9)

No informada

Distancia T1-T12 (mm)

Postop.

No informada

No informada

197,7
(rango = 192 a 203)
en 3 estudios
197,7
en 3 estudios
y en 2 estudios,
Tallo doble
199,5
Tallo tnico
186,5
200,1
(rango = 186 a 218)

No informada

Final

No informada

No informada

210,3
(rango = 194 a 229)
en 3 estudios
210,3
en 3 estudios
y en 2 estudios,
Tallo doble
205,5
Tallo unico
194
209,4
(rango = 189 a 229,1)
No informado pero se indica
un crecimiento total
(incluyendo la cirugia inicial)
de 2,4 cm/ano
(rango = 1,9 a 3,6)

NOIOVDILSIANI 3 SOIANLST ‘SANHOLN]
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Tabla 16b. Resultados de efectividad

Autor
y aho

Figueiredo,
2016%

Metkar,
2017%

Molina-Linde,
2015%

NICE,
2014%

Thakar,
2018%

Wijdicks,
2018™"

Preop.
300,4
Tallo doble
298,7
Tallo tnico
303,5
278,91
(rango = 215 a 304)
277,8
(rango = 215a314)en 5
estudios
293,5
en 3 estudios,
Tallo doble
291
Tallo tnico
279,3
285,4
(rango = 261 a 321,9)

No informada

Distancia T1-S1 (mm)
Postop.

No informada

311,41
(rango = 273 a 331)
313,8
(rango = 273 a 335)
en 5 estudios
324
en 3 estudios,
Tallo doble
327
Tallo unico
313,7)

321,8
(rango = 295,0 a 349,0)

No informada

Final
345,3

Tallo doble
347,0

Tallo tnico
342,3
327,75

(rango = 286 a 360)

328,8
(rango = 286 a 360)

339,5
en 3 estudios,
Tallo doble
337
Tallo tunico
327,7
334,9
(rango = 301 a 373,2)
No informado pero se
indica un crecimiento total
(incluyendo la cirugia
inicial) de 3,4 cm/afo
(rango = 1,5a5,5)

Preop.

53,5
(rango = 33a72)

No informado

72 en 1 estudio

No informado

38,0

(rango = 22,9 a 50)

No informado

Cifosis
Postop.

No informado

No informado

72,1 en 1 estudio

No informado

28,6

(rango = 22,7 a 35)

No informado

Final

41,05
(rango = 34 a 62,2)

No informado

62,2 en 1 estudio

No informado

29.6°
(rango 4 a 50)

No informado
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Tabla 16c. Resultados de efectividad

Au‘? r Frecuencia de la distraccion

y afio
Figueiredo, 55,33 dias
2016* (rango = 1 a 135),
Metkar,
20175 Cada 1 0 3 meses
Molina-Linde, Desde diariamente en un caso a
2015% cada 3 meses en 1 estudio
NICE, ’
2074°° 2,3 meses (de 1,1 a 2,7 en 3 estudios)
Thakar, 80,2 dias
2018% (rango = 49 a 120)
Wijdicks, .
2018" No informado

Numero de distracciones
No informado
No informado
4,85 en 2 estudios

6,2 por paciente y 4,4 por afo

8,6
(rango = 1 a 26)

No informado

Longitud de la distraccion por episodio (mm)

3
(rango = 1,5 a4,5)

No informada
1,5a2 mm en 1 estudio

Objetivo de 4,5 mm por visita (1 estudio)

2,3
(rango = 0,7 2 6,8)

No informado
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Tabla 17. Resultados de seguridad

Autor y afio Figueiredo, 2016

N2 de pacientes

. *
y sexo (F/M) 36F:32M

1 rotura del tallo en
tallos dobles y 2 en
tallos Unicos

1 reintervencion para
Reintervenciones quitar un implante y 0
en tallos Unicos

Rotura de los
tallos/tornillo

3 perdidas de la

Fallo de distraccién en tallos
distraccion dobles y 2 en tallos
Unicos
36 infecciones o
0z problema de curacion
Infeccion

en tallos dobles y 2 en
tallos Unicos

Alteraciones de .
| No informada
la piel

Metalosis No informada

Alteraciones de

e No informada
las sujeciones

Metkar, 2017%
219

10 pacientes con rotura
del tallo

20 cirugias de revisién

4 fallos en la distracciéon

5 infecciones
superficiales de
la herida

1 alteracién por
implante prominente

No informada

1 extraccion de tornillo
3 tornillos pediculares
para extraer
1 extraccion del
gancho apical
1 fallo del punto
de anclaje

Molina-Linde, 2015%

51F:38M

2 roturas del
pin actuador

55 cirugias de revision
por las complicaciones

3 perdidas de la
distraccion, 2 tallos que
no se distrajeron en
tallos dobles y 13 en
tallos Unicos

1 infeccién superficiales
en tallos dobles
y 3 infecciones
superficiales en
tallos Unicos

1 alteracién por
implante prominente

No informada

1 gancho extraido
y 1 tornillo fuera del
pediculo en
tallos dobles

NICE, 2014°
48F:32M

2 rotura del tallo en
tallos dobles y 5 en
tallos Unicos

53 cirugias de revision
por las complicaciones

2 perdidas de la
distraccion sin
informacion sobre si es
doble o Unico

1 infeccién superficiales
en tallos dobles
y 3 infecciones
superficiales en
tallos Unicos

1 alteracién por
implante prominente

No informada

1 gancho extraido
y 1 tornillo fuera del
pediculo en
tallos dobles

Thakar, 2018%
184F:136M

1 rotura del tallo en
tallos dobles y 4 en
tallos Unicos

108 reintervenciones
no planificada

3 pérdidas de la
distraccién, 2 tallos que
no se distrajeron en
tallos dobles y 13 en
tallos Unicos

4 infecciones
superficiales o
dehiscencia cutanea
8 profundas

1 problemas de la piel
relacionados con el
alargamiento

1 metalosis

31 Fallo en el implante
26 retiradas de tornillos

Wijdicks, 2018

146F:111M

32 roturas

No informado

10 fallos temporales de
la distraccion

No informado

No informado

No informado

No informado
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Tabla 17. Resultados de seguridad. Continuacion

Autor y afo

Dolor

Otras
complicaciones

Momento
aparicion de los
eventos adversos

Figueiredo, 2016 Metkar, 2017° Molina-Linde, 2015% NICE, 2014% Thakar, 2018% Wijdicks, 2018

En un estudio se informa
que los 2 pacientes no

3 dolor en la herida, 3 dolor en la herida
mostrar_on_ dlalior el 1 dolor escapular. 1 dolor escapular Y
seguimiento y en otro § .
estudio se valoré el dolor i 1 dolgr durantg Ia . { d°".’,' durante_ !a_
_ w1 & GUESHERETE) distracciéna y 1 cidtica distraccionay 1 ciatica ;
No informado Scoliosis Reserch Society- en tallos dobles en tallos dobles No informado
30y se obtuvo una 1 dolor lumbar, 1 dolor 1 dolor lumbar, 1 dolor
puntuacién de 4 en 24.  dela heriday 1 gancho de la heriday 1 gancho
En otros 2 estudios se promin(’ente Gl promlmlan'te L
informa que no se preciso tallos dnicos At Trees
analgésicos
2 implante prominente, 2 implante prominente,
1 quemazén después 1 quemazén después
de la distraccion, de la distraccion,
1 extravasacion de 1 extravasacion de 6 Metal prominente
2 implante prominente sangre en la herida, sangre en la herida, 6 cifosis de la unién
3 implantes 6 cifosis de unién proximal 1 lisis, 3 colapsos de los 1 lisis, 3 colapsos de los proximal
prominentes en tallos 52 complicaciones tallos y 1 tallos acortados tallos y 1 tallos acortados 33 complicaciones No informado
dobles y 0 en tallos no especificadas en lugar de alargados en en lugar de alargados en medicas (vomitos,
unicos relacionadas con tallos dobles tallos dobles nauseas, fiebre...)
los implantes 3 pérdidas parciales de 3 pérdidas parciales de 18 otras
altura inicial después de  altura inicial después de complicaciones
la cirugia inicial y 1 la cirugia inicial y 1
enrojecimiento de la enrojecimiento de la

herida en tallos Unicos herida en tallos Unicos

Solo se informa de una

pérdida de la distraccién a El fallo del implante, se
los 25 meses produce en un tercio de

No informado También se informa de No informado No informado los casos en un plazo No informado
de 6 meses y el resto

infeccion las 2 seman. 2
ecciones a las 2 semanas después de 6 meses
y alos 8 meses
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* Casos analizados para la seguridad = (36/43) 83,72 % de los pacientes con tallos dobles y (19/22) 86.36 % de los pacientes con tallos tnicos



Evaluacion de la calidad de los estudios secundarios incluidos

La evaluacién de la calidad de los 2 informes de evaluacién de tecnologias
sanitarias™® se realizO con la lista de verificacion desarrollada ex
profeso por Pufial-Riob6o et al.. La calidad de los 2 informes de
evaluaciéon de tecnologias sanitarias™® fue alta, siendo pocas las
limitaciones entre las que destacan las implicaciones legales, los aspectos
organizativos relacionados con la adquisicién, puesta en marcha y
funcionamiento de la tecnologia y la propuesta de futuras lineas de
actuacion. La valoracion de la calidad de la evidencia de los 2 informes de
evaluacidn de tecnologias sanitarias se recoge en la Tabla 18.

La evaluacién con la herramienta AMSTAR-2" de la calidad
metodolégica de las 4 revisiones sistematicas® 1% reveld debilidades
importantes en los dominios criticos, por lo que se consideré que el grado
global de confianza en los resultados de estas revisiones sistematicas® "% eg
criticamente bajo. Las principales limitaciones identificadas estuvieron
relacionadas con la falta de evaluacién del riesgo de sesgo de publicaciéon u
otros aspectos como proporcionar una lista de estudios excluidos y
justificar su exclusidon y establecer los métodos antes de desarrollar la
revision mediante un protocolo. Sélo las revisiones de Thakar et al.,” y
Wijdicks er al.,'" utilizaron una variedad de fuentes para identificar
ensayos relevantes y métodos utilizados para minimizar el error en la
seleccién de ensayos. La pregunta sobre si fueron apropiados los métodos
para combinar los hallazgos de los estudios no fue aplicable a las revisiones
de Figueiredo et al.,**; Metkar et al.,”*; y Wijdicks et al.,'"" puesto que no
realizaron una sintesis cuantitativa de los resultados, y Thakar et al.,”’ lo
utilizaron sélo en el caso de rotura del tallo y otras complicaciones, sin
considerar el riesgo de sesgo de los estudios incluidos en su revision. El
resultado de la valoraciéon de la calidad metodolégica de las revisiones
sistematicas incluidas se recoge en la Tabla 19.

La Tabla 20 recoge la informacién del riesgo de sesgo por dominio y en
global de las cuatro revisiones segiin la herramienta ROBIS. En todos los
dominios de las cuatro revisiones®*¢1! ¢] riesgo de sesgo fue alto y, por lo
tanto, el riesgo de sesgo global de cada una de ellas también lo fue. Se procede
a resumir los sesgos mas importantes detectados en el proceso de evaluacion.

Es de resefiar que a la hora de la identificacion de los estudios, en las
cuatro revisiones® 1 se limit6 el idioma de los articulos incluidos al
inglés, pudiendo caer, por tanto, en un sesgo de idioma'?, al poder no estar
incluyendo informacién relevante procedente de publicaciones en otros
idiomas. Egger y Smith'® apuntaron que, habitualmente, cuando un
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estudio tiene resultados positivos es mdas probable que los autores envien
el articulo para su publicacién a una revista internacional de habla inglesa
por considerar que hay mds probabilidades de que la acepten y cuando sus
resultados son negativos a una revista local.

En cuanto a las bases de datos consultadas, 2 revisiones® fueron las
menos exhaustivas al emplear sélo Pubmed como motor de bisqueda.

En 3 de ellas® %" se detect un sesgo en la diseminacion de resultados
de los estudios incluidos, concretamente un sesgo de duplicidad o multiplicidad
de la publicaciéon, ya que se publican datos procedentes de la misma
investigacion en més de un articulo. Los investigadores no identificaron que
los pacientes de Akbarnia et al.,” estaban englobados en la publicacion
posterior de Hosseini ez al.,*’ y, por tanto, procedian de la misma investigacion,
a pesar de que el primer autor no coincidiese en los articulos publicados.

En la etapa de extraccion de resultados, para algunas variables
faltaron datos de los estudios incluidos en las cuatro revisiones®%71%! 1o cual
puede inducir en la introduccién de un sesgo de publicacién selectiva de
datos que pudiera afectar a la estimacion del efecto real de las intervenciones.

En la fase de sintesis estadistica, s6lo una revisién® realizé sintesis
cuantitativa mediante metanadlisis. No se detectd heterogeneidad estadistica o
fue moderada a pesar de los estudios aglutinaron pacientes con tallos
primarios o primarios y de conversién conjuntamente. El hecho de incluir
pocos estudios (5 estudios en el metandlisis) incide en los estadisticos de
heterogeneidad (como el Indice I?) que muestran una potencia limitada para

detectar una heterogeneidad real entre estudios'™.

Calidad de la evidencia en las revisiones incluidas

Tres revisiones sistematicas no emplearon ninguna herramienta para
evaluar el riesgo de sesgo®™ . Sélo la revision sistematica de Wijdicks er
al.,'® utiliz6 la escala MINORS, para estudios de intervencién no
aleatorizados, con una puntuaciéon media de 10,7 (escala de 0 a 24) lo que
refleja que los estudios incluidos fueron de baja calidad metodolégica
debido al predominio de series de casos retrospectivos. Se sefiala que la
informacién sobre el crecimiento alcanzado es inadecuada en la mayoria
de los estudios y los periodos de la tasa de crecimiento publicados a
menudo no estdn claros, asi como la poblacién de pacientes. Ademds, se
tuvieron que combinar diferentes métodos de medicién para cada
segmento debido a descripciones poco claras en los articulos. Se
incluyeron articulos que combinaban pacientes con un seguimiento corto
y un seguimiento largo. A menudo, estos grupos de pacientes no se
informaron por separado y se utilizé el resultado combinado.
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El informe de evaluacién de tecnologias sanitarias de NICE® utiliz6 la
escala adaptada de CASP para estudios de cohortes con una calidad de los
estudios de moderada a baja. Se apunta que completar las tablas de valoracién
de la calidad fue dificil porque los estudios eran principalmente series de casos
y no informaron, o informaron mal, de los pardmetros necesarios para
informar la evaluacién critica.

En el otro informe de evaluacién de tecnologias sanitarias, Molina Linde
et al.”* utilizaron para la evaluacion de la calidad de revisiones sistematicas
y metandlisis la herramienta AMSTAR. Para evaluar los estudios
observacionales utilizaron la lista de puntos esenciales de la Declaracién
STROBE (Strengthening the Reporting of Observational studies in
Epidemiology) en su version espafiola. Para los estudios de evaluacién
econdmica se utiliz6 el cuestionario propuesto por el grupo Critical
Appraisal Skill Program adaptado a Espafia.

La revisién incluida, el informe NICE®, se clasificé como de calidad
alta (11 de 11 items) tras su evaluacion mediante el cuestionario
AMSTAR para revisiones sistemdticas y metandlisis. No se apreciaron
limitaciones metodoldgicas destacables.

La evaluacion de los estudios observacionales mediante la herramienta de
lectura critica STROBE especifica para este tipo de estudios resulté ser
moderada. Los aspectos en los que mayoritariamente fallaron estos estudios
fueron los relacionados con la explicacion de medidas adoptadas para disminuir
las potenciales fuentes generadoras de sesgos, la descripcion detallada y clara de
los resultados principales del estudio, asi como las limitaciones derivadas de
cada estudio y las causas de las mismas.

131 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tabla 18. Lista de verificacion de calidad de informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias

Molina Linde et al., NICE,
2015% 2014°%

Apartado 1. Informacién preliminar
oAparecen los datos de contacto que permiten solicitar si si
mas informacién?
¢Se identifican con claridad los autores o participantes si si
en la elaboracion del informe?
¢Se detalla la fecha de publicacién del informe? si si
¢Se informa sobre la posible existencia de conflicto de si si
interés?
¢Se informa sobre si se ha realizado una revisién externa? NO si
éLa estructura del informe es adecuada? si si
¢Se incluye un resumen estructurado en un lenguaje no ¢

P NO S|
especializado?
Apartado 2. Justificacion y objetivos
¢Se identifica la cuestion planteada y el nivel de toma de si NO
decisiones en el que surgi6?
¢Se especifica la pregunta de evaluacién y ésta es si si
adecuada?
¢Se especifican los aspectos cubiertos por el informe? Si Si

¢Se describe la tecnologia sanitaria evaluada?

Apartado 3. Metodologia

¢Se especifica la estrategia de busqueda utilizada?
¢Se especifican las fuentes de informacion consultadas? Si Si

&Se especifican los criterios de seleccién (inclusién y si si

exclusion) de la literatura?

¢Se describe el método utilizado para la extraccion de ‘ ‘
S| S|

los datos?

¢Se ha aplicado un método explicito para evaluar la si si

calidad de la literatura?

¢Se ha descrito el método utilizado para la sintesis de la si si

literatura?

Apartado 4. Resultados del informe de evaluacion de tecnologla sanltarla

¢Se presentan de forma clara los resultados de los estudios?
¢Se incluye una interpretacion de los resultados del informe?

Apartado 5. Consideraciones de implementacion de la tecnologla

¢Se incluye una valoracién del impacto econémico de la si si
aplicacién de la tecnologia evaluada?

¢Se han considerado las implicaciones legales? NO NO
¢Se han considerado las implicaciones éticas? si PARC.
¢Se han tenido en cuenta aspectos organizativos

relacionados con la adquisicion, puesta en marcha y NO PARC.

funcionamiento de la tecnologia?

Apartado 6. Conclusiones del informe

¢Se discuten los resultados del informe?

¢Se han utilizado procedimientos explicitos para ¢ ¢

) ; A S| S|
establecer el nivel de la evidencia?
¢El informe establece con claridad sus conclusiones? si si
¢Se sugieren futuras lineas de actuacion? PARC. PARC.

Parc.: Parcialmente; NP: No procede

N
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Tabla 19. Valoracién de la calidad metodoldgica de revisiones sistematicas con la herramienta AMSTAR-2

-

© ©® N O oA ®

10
11

12.

13.

14.

15.

16.

item

. ¢La pregunta de investigacion y criterios de seleccion de estudios incluye los

componentes de la pregunta PICO?

. ¢En la revisién se recoge el disefio de la revision realizado a priori y las desviaciones

del protocolo inicial?

. ¢Los autores de la revision explican la selecciéon de estudios en cuanto a su disefo?
. ¢Se realizé una busqueda bibliogréafica exhaustiva?

. ¢La seleccion de estudios se realizd por pares?

. ¢La extraccion de datos de los estudios se realizd por pares?

¢Se proporciond una lista de estudios excluidos y se justifica su exclusion?

. ¢Los estudios incluidos se describen en detalle?
. {¢Se usaron técnicas apropiadas para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios

individuales incluidos en la revisién?

. ¢{Los autores recogieron la fuente de financiacion de los estudios incluidos?

. Si se realiz6 un metanalisis, élos autores emplearon un método estadistico
adecuado?

Si se realizdé un metandlisis, ¢los autores de la revision evaluaron el impacto
potencial del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los resultados del
metandlisis u otra sintesis de evidencia?

¢Los autores de la revision consideraron el riesgo de sesgo de los estudios
individuales al interpretar / discutir los resultados de la revisiéon?

éLos autores valoran la heterogeneidad de los resultados de la revision y
proporcionan una explicacién al respecto?

En caso de realizar una sintesis cuantitativa, élos autores valoran la existencia de
posible sesgo de publicacién (estudios de pequefo tamafno muestral) y discuten su
posible impacto en los resultados de la revision?

¢Los autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de conflicto de
intereses, incluyendo cualquier financiacion recibida para llevar a cabo la revisién?

Evaluacion global

Figueiredo, 2016

si

NO
si
NO
NO
NO
NO
si
NO
NO

NO APLICABLE

NO APLICABLE

NO

NO

NO APLICABLE

si

Metkar, 2017°
NO

NO
si
NO
NO
NO
NO
si
NO
NO

NO APLICABLE

NO APLICABLE

NO

NO

NO APLICABLE

si

Thakar, 2018

si
NO
si
si
NO
NO
NO
si
NO
NO

NO

NO

NO

si

NO

si

Wijdicks, 2018
si
NO
si
si
si
si
NO
si
si
NO
NO APLICABLE

NO APLICABLE

si

NO

NO APLICABLE

si
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Tabla 20. Valoracién del riesgo de sesgo de revisiones sistematicas con la herramienta ROBIS

Dominios de la herramienta ROBIS

Autor y afio Dominio 1: Dominio 2: Dominio 3:
Criterios de elegibilidad Identificacion y Extraccion de datos y evaluacion del riesgo
del estudio seleccion de estudios de sesgo de los estudios primarios
Figueiredo, 2016 ALTO ALTO ALTO
Metkar, 2017° ALTO ALTO ALTO
Thakar, 2018 ALTO ALTO ALTO
Wijdicks, 2018 ALTO ALTO BAJO

Dominio 4:
Sintesis y hallazgos

ALTO
ALTO
ALTO
ALTO

Riesgo globlal
de sesgos

ALTO
ALTO
ALTO
ALTO




Estudios primarios

Caracteristicas de los estudios incluidos

El primer articulo sobre tallos de crecimiento controlados magnéticamente
para el tratamiento de la escoliosis de aparicion precoz se publicé en Lancet
en 2012¥y contenia s6lo dos casos con una duracién de seguimiento de 2 afios.
Ese articulo fue reemplazado por una actualizacién que contenia mds casos’.

Se han incluido 37 estudios primarios®*3#7:68707276.78-87.89-91.95-97.102-

1051071091315 ¢on un total de 830 pacientes. Las caracteristicas detalladas de
todos los estudios primarios incluidos se muestran en la Tabla 21 y las
caracteristicas generales de la poblacién en la Tabla 22.

Funcion respiratoria

S6lo se encontraron dos estudios donde se estudi6 la funcién respiratoria”*.

Yoon et al.”, estudiaron los efectos de la instrumentacién con tallos
electromagnéticos MAGEC® en la funcién pulmonar en casos de escoliosis
neuromuscular, comparando los valores preoperatorios de capacidad vital
forzada (CVF) y volumen espiratorio forzado el primer segundo (VEF,) con
los valores postoperatorios. Los tallos electromagnéticos MAGEC®
mejoraron la funcién pulmonar: el test no paramétrico prueba de los rangos
con signo de Wilcoxon identificé una diferencia significativa entre la mediana
de la CVF pre y postoperatoria (aumentd de 27 % a 41 %; p=0,028) y el
VEF, pre y postoperatorio (aumenté de 27 % a 45 %; p = 0,027).

Mientras que Colombo et al,” no encontraron diferencias
significativas en la capacidad vital forzada (CVF) o el volumen expiratorio
forzado durante el primer segundo (VEF,) entre el preoperatorio y cada
periodo postoperatorio: corto plazo (0 — 6 meses), medio plazo (7 — 12 meses), y
largo plazo (13 —24 meses) (p > 0,05). Los anélisis de los coeficientes de
correlacién no indicaron asociaciones significativas entre los cambios en la
funcién pulmonar y la escoliosis (p > 0,05).

Calidad de vida

Cinco estudios®™!%1% jnformaron sobre la calidad de vida, siendo tres
estudios™ ' los que utilizaron el Early Onset Scoliosis Questionnaire-24
(EOSQ-24), un estudio'® que utiliz6 el Pediatric Quality of Life Questionnaire
(PedsQL) y otro estudio® emple6 el cuestionario Scoliosis Research Society,
en su version de 30 items (SRS-30). Bauer et al.,'™ (el estudio més grande
con 114 pacientes con tallos de crecimiento electromagnético de novo y
32 de conversion) informaron que las unicas diferencias significativas entre
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los pacientes con el sistema MAGEC® y los pacientes con tallos convencionales
fueron una mejora significativa en los niveles de fatiga/energia y en las
puntuaciones de transferencia (acceso a lugares). Bekmez et al.,'” informaron
de que no habia diferencias significativas entre los pacientes con el sistema
MAGEC®y aquellos con tallos convencionales aunque las puntuaciones fueron
més altas (mejores) con el sistema MAGEC® en promedio. Doany et al.,”
informaron que los datos de calidad de vida relacionados con la salud
mostraban resultados superiores en los dominios de satisfacciéon general y
carga financiera en el grupo de tallos de crecimiento electromagnético en
comparacion con los tallos convencionales; sin embargo, los efectos positivos
de MCGR disminuyen cuando se controla la duracién del seguimiento. Aslan
et al.,"® indicaron de puntuaciones totales significativamente mas altas (mejores)
en el PedsQL con tallos convencionales en comparaciéon con el sistema
MAGEC® en los siguientes dominios: funcionamiento emocional y escolar,
puntuacién media de salud psicosocial y puntuaciéon media total de la escala. Cheung
et al.,* (2012) fueron los primeros en utilizar un cuestionario de calidad de vida en
2 pacientes. El cuestionario se administré antes de la intervencion y a los 6 meses,
12 meses y 24 meses después de la intervencion. La puntuacién media se
mantuvo durante todo el seguimiento y ambas pacientes estaban satisfechas
con su tratamiento médico, y tenfan buenas puntuaciones en las dreas de
funcionalidad y actividad, autoimagen y salud mental. La puntuacién media
general a los 24 meses en el SRS-30 para la paciente n® 1 y n° 2 fue,
respectivamente, 4,1 y 3,8, siendo la puntuacion de 5 el mejor resultado posible.

Aspectos psicosociales

Un solo estudio'® analizé distintos aspectos psicosociales. Asi, la prevalencia del
trastorno de ansiedad generalizada fue mayor en el grupo de tallos de crecimiento
electromagnético (30 %) que en la poblacién general (1,7 a 5 %) pero no que en
los tallos convencionales (47,1 %). Lo que también presentaba mayor prevalencia
en el grupo de tallos electromagnéticos era el trastorno de ansiedad por
separacion (10 %), mientras que era menor en tallos convencionales (0 %) y en
poblacién general (3 -5 %). Igualmente ocurria con la enuresis, en el grupo de
tallos electromagnéticos era del 10 %, mientras que en tallos convencionales era
del 0% y en la poblacién general, sélo del 1-2 %. También fue mayor la
prevalencia del diagndstico de trastorno negativista desafiante y trastorno por
déficit de atencién e hiperactividad en tallos electromagnéticos (10 % y 50 %
respectivamente), frente al 5,9 % y 11,8 en tallos convencionales, mientas que en
la poblacién general oscilaba del 2—-10 % en trastorno negativista desafiante y
5 % en trastorno por déficit de atencion e hiperactividad. S6lo en depresién la
prevalencia era menor en tallos electromagnéticos (0 %) que en tallos
convencionales (5,9 %) y en poblacion general (8 — 11 %).
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Duracion de la hospitalizacion

Dos estudios”® informaron de la duracién de la estancia hospitalaria de

los pacientes. Mientras que en el estudio de Heydar ef al.,” la duracién fue
de 2,7 dias (rango =2 a 4 dias) en el estudio de la Rosa et al.,* la duracion
de la estancia se elevo a 9 dias (rango =5 a 13 dfas).

Hay 2 estudios que aunque no se menciona la duracién de la estancia
hospitalaria si que se indica en el estudio de Ridderbusch et al.,” que antes
de la cirugia, todos los pacientes ingresaron en el hospital para evaluar
durante 3 dias el perfil de riesgo. Por otra parte en el estudio de Rolton et al.,”
se apunta que después de la implantacion de los tallos electromagnéticos, su tasa
de crecimiento aumento sin la necesidad de repetidos ingresos hospitalarios.
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Tabla 21. Descripcion general de los estudios de tallos de crecimiento MAGEC®

Autor y afio Disefio del estudio Ubicacion Fuente de financiacién Criterios de inclusion Criterios de exclusion
Ahmad, Observacional ) ) No se han recibido Edades comprendidas entre 2 y 14 afnos
o . Reino Unido . . No presentados
2017 prospectivo fondos Con potencial crecimiento vertebral
i Ninos de entre 5 — 10 afnos
Akesen, Observacional . Lo .
102 . Turquia No declarada Sin cirugia vertebrales previas No presentados
2018 retrospectivo
Cobb 40°
< 10 afnos
Escoliosis de aparicién precoz de cualquier etiologia
. tratados con tallos magnéticos o tradicionales
Aslan, . , No se han recibido < 502 de curvatura mayor
103 Estudio transversal Turquia fondos para apoyar la L . . L No presentados
2019 investigacion Sin cirugia previa a la implantacién de los tallos
24 meses de seguimiento minimo
Sin problemas neurolégicos o incapacidad intelectual
Poder caminar sin ayuda
Escoliosis de aparicion precoz tratados con tallos
Bauer Cohorte Growing Spine convencionales, magnéticos o conversion de
104 ) Estados Unidos 9 op convencionales a magnéticos No presentados
2019 retrospectivas Foundation - )
Tener completado al menos un cuestionario EOSQ-24
pre y postratamiento
e Gl Implantacién de tallos de crecimiento electromagnético  Todos los nifios fueron
12 " Reino Unido No declarada entre febrero de 2012 y noviembre 2015 en el Royal incluidos y no hubo
2018 retrospectivo . . .
Orthopaedic Hospital exclusiones
Pacientes con escoliosis congénitas que se
sometieron a detencién de crecimiento convexo
R Cohorte retrospectiva Turquia Sl MR D y distraccion concava No presentados
2019'* P a financiacién externa Pacientes intervenidos para tallos convencionales P
y magnéticos
> 2 afos de seguimiento
Cheung, A proposito de .
o China No declarada No presentados No presentados
2014 un caso
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Tabla 21. Descripcion general de los estudios de tallos de crecimiento MAGEC®. Continuacion

Autor y aio Diseno del estudio Ubicacion
Cheung, Serie de casos ) .
20187 prospectiva China / Malasia

Turquia / Estados
Choi, Serie de casos Unidos / China /
2017% retrospectiva Nueva Zelanda /

Finlandia / ltalia

Colombo, Serie de casos ltalia
20177 prospectiva
g:;’ !3’,4 Cohorte retrospectiva Dinamarca
Dannawi, Serie de casos Reino Unido
2013 prospectiva
Doany, . Turquia /
20187 Estudio transversal Estados Unidos
Fedorak, A proposito de .
2018 - o Estados Unidos

Fuente de financiacion

No se han recibido
fondos para apoyar la
investigacion

Ellipse Technologies Inc

Ninguna

K2M y Medtronic

No se han recibido
fondos para apoyar la
investigacion

No se han recibido
fondos para apoyar la
investigacion

No se han recibido
fondos para apoyar
la investigacion

Criterios de inclusion
Escoliosis diagnosticada antes de los 10 afnos
Pacientes con potencial de crecimiento restante

(premenarquia y Risser 0) antes de la implantacién inicial

Pacientes con 2 anos de seguimiento y al menos 6
distracciones
Escoliosis de aparicién precoz de cualquier etiologia
Menores de 10 afios en el momento de la cirugia
Cobb > 302
T1-T12 < 22cm

Signos clinicos positivos de deformidad
neuromuscular progresiva (atrofia muscular espinal
proximal tipo 2, miopatia congénitas)

Cobb > 509

No presentados

Escoliosis de aparicién precoz de cualquier etiologia
Tratamiento previo fallido con corsé u observacion
y progresién de la curva > 102 durante un periodo

de 6 meses con un angulo de Cobb > 40°
Sin cirugia previa por escoliosis
Escoliosis de aparicion precoz de cualquier etiologia
Menores de 10 afios en el momento de la cirugia
Cobb = 302
Sin cirugia vertebral previa
Minimo 12 meses de seguimiento

No presentados

Criterios de exclusion

No presentados

No presentados

Edad inferior a 5 afios
Mal estado nutricional
por riesgo de Ulceras de
decubito
Contraindicaciones
quirdrgicas
concomitantes
Tallos Unicos o casos de
conversion

Pacientes con infeccién

No presentados

No presentados
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Tabla 21. Descripcion general de los estudios de tallos de crecimiento MAGEC®. Continuacion

Autor y afio Disefio del estudio
gg;ggser, Cohorte retrospectiva
Gardner, A proposito de
2018 un caso
Heydar, Prospectivo no
20177 aleatorizado
gg;‘;?! ’ Serie de casos
Hosseini, Serie de casos
2016 retrospectiva
Inaparthy, Serie de casos
2016 retrospectiva
Jones, A proposito de
2016* 2 casos
Keskinen, Cohorte
2016% retrospectiva

Ubicacion

Reino Unido

Reino Unido

Turquia

Reino Unido

Internacional
(fuera de Estados
Unidos)

Reino Unido

Reino Unido

Finlandia / Reino
Unido / China /
Nueva Zelanda/
Estados Unidos

Fuente de financiacion
Ninguna
No se han recibido

fondos para apoyar
la investigacion

No se han recibido
fondos para apoyar
la investigacion

No declarada

Ellipse Technologies Inc

No declarada

No se han recibido
fondos para apoyar
la investigacion

No declarada

Criterios de inclusion

No presentados

No presentados

Escoliosis de aparicion precoz de cualquier etiologia
Menos de 10 afos en el momento de la
implantacién de los tallos magnéticos
Curva toracica mayor con una curva compensatoria no
estructural [flexibilidad en la flexién lateral = 252 o
cifosis de < 202 en la unién toracolumbar (T10-L2)]
Cobb > 40°
30 meses de seguimiento
Sin cirugia vertebral previa

No presentados

Cobb = 302
T1-T12 < 22cm
< 11 afnos
MCGR implantado

Minimo 2 procedimientos de alargamiento
Intervencion beneficiosa para el paciente

(segun cirujano)

Consentimiento padres/tutores

Pacientes con una fractura del mecanismo actuador
de los tallos

Diagnostico de escoliosis de apariciéon precoz
Cirugia antes de los 11 afios
Cobb > 302
T1-T12 < 22cm
1 afo de seguimiento minimo

Criterios de exclusion

No presentados

No presentados

No presentados

No presentados

No presentados

No presentados

No presentados

No presentados
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Tabla 21. Descripcion general de los estudios de tallos de crecimiento MAGEC®. Continuacion

Autor y aio Diseno del estudio Ubicacion
China / Turquia /
Kwan, Serie de casos F_mlandl_a /
2017* retrospectiva RO et
Nueva Zelanda /
Estados Unidos
La Rosa, . .
2017% Serie de casos Italia
Lebon, Serie de casos Francia /
2017°¢ retrospectiva Luxemburgo
Lorenz, Serie de casos N
2019™ prospectiva
Mardare, . . .
2018% Cohorte retrospectiva Reino Unido
Panagiotopoulou, Serie de casos . .
2017% retrospectiva REIR LIAtel
Ridderbusch, Serie de casos Ne
2017% retrospectiva
Rolton, Serie de casos Reino Unido
2016 prospectiva

Fuente de financiacion

No se han recibido
fondos para apoyar
la investigacion

Ninguno de los autores
recibi6é apoyo financiero
para el estudio
No se han recibido
fondos para apoyar la
investigacion

No declarada

No se han recibido
fondos para apoyar la
investigacion

K2M vy la British
Orthopaedic Association

No se han recibido
fondos para apoyar la
investigacion

No declarada

Criterios de inclusion

Pacientes con escoliosis de aparicion precoz
tratados con MCGR durante un minimo de 2 anos

No presentados

No presentados

Nifios con deformidad vertebral progresiva e
implantacion bilateral de MCGR
Los tallos magnéticos fueron implantados por no
control de la curvatura mediante tratamientos
conservadores

Nifos europeos tratados con MCGR

Fallo en los MCGR debido a una fractura en el pin
del actuador

Escoliosis de aparicién precoz de cualquier etiologia
Cobb >402 y/o progresion anual de > 52 y/o fallo
en tratamientos no quirdrgicos
Seguimiento minimo de 12 meses
Minimo de 3 distracciones

Pacientes con escoliosis de entre 2 y 12 con
potencial de crecimiento vertebral y capaces de
asistir regularmente a los alargamientos

Criterios de exclusion

No presentado

No presentados

Menos de 12 meses de
seguimiento

No presentados

Nifos con afecciones
subyacentes que causan
un enanismo
desproporcionado

No presentados

Pacientes con
neurofibromatosis y
neurofibromas alrededor
de la columna que
precisarian resonancias
magnéticas
Pacientes con
infecciones malignas o
activas
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Tabla 21. Descripcion general de los estudios de tallos de crecimiento MAGEC®. Continuacion

Autor y afo

Subramanian
2018™°

Teoh,
2016

Vivas,
20177
Welborn,
2018™"

Yilmaz,
2016%

Yoon,
2014°¢

Zaveri,
2016

Disefo del estudio

Serie de casos
retrospectiva

Cohorte retrospectiva

A proposito de
un caso

Cohorte retrospectiva

Serie de casos

Serie de casos

A propésito de
un caso

Ubicacion

Reino Unido

Reino Unido

Estados Unidos

Estados Unidos

Turquia, /
Estados Unidos /
Canada

Reino Unido

Reino Unido

Fuente de financiacion
El autor o uno o mas de los autores
han recibido o recibiran beneficios para
uso personal o profesional de un grupo
comercial relacionado directa
o indirectamente con el tema
de la investigacion

Depuy Synthes UK Ltd y NuVasive para
financiar una beca en la unidad

No declarada

No se han recibido fondos para apoyar
la investigacion

No declarada

El National Health Service, Reino Unido,
recibi6 fondos para apoyar este trabajo.
Ademas, 2 autores recibieron financiacion

No declarada

Criterios de inclusion

Pacientes con escoliosis de
aparicion precoz toracica o
toracolumbar progresiva

Pacientes con escoliosis de
aparicién precoz tratados con tallos
convencionales o
electromagnéticos

No presentados

Diagnostico de escoliosis antes de
los 10 anos

Pacientes con escoliosis de aparicion
precoz con un seguimiento de 2 afos
como minimo

Tratamiento convencional previo
fallido con corsés o yesos

No presentados

Criterios de exclusion

No presentados

No presentados

No presentados

Pacientes con cirugia
de columna previa

No presentados

No presentados

No presentados
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Tabla 22. Caracteristicas generales de la poblacién

Autor
y ano

Ahmad,

2017%

Akesen,
20182

Aslan,
2019'*

Bauer,

2019™*

Beaven,
2018'*

N2 de .
pacientes P;:L':géa
y sexo (F/M)
9 idiopaticas,

4 congénitas,

18F:17M
3 neuromuscular y
19 de causa sindrémica
6 idiopaticas,
12F:1M 4 congénitas y
3 neuromusculares
10 6 congénitas,

(no informado
el sexo)

2 idiopaticas y
2 sindrémicas
15 congénitas,
27 idiopaticas,

82F:64M 46 sindromicas,

49 neuromusculares

y 9 otras

9 sindromes
desconocidos,
8 sindromes
conocidos,

8 idiopaticas,
2 congénitas y
1 trastorno
neuromuscular

19F:9M

Edad en el momento

de la cirugia de

implantacion (anos)

74
(rango= 2 a 14)

No informada
(al final del

seguimiento = 11,3 anos

con un rango de 8 a
14 anos)

6015
(rango =4 a9)

7,1 en tallos de novo
(y 8,0 en tallos de
conversion)

7 anos y 1 mes
(rango
intercuartilico = 61 a
129 meses)

Peso (kg)

No
informado

No
informado

No
informado

No
informado

No
informado

Tratamiento
previo

Tallos
convencionales
en los casos de

conversion

Ninguno

Ninguno

Tallos
convencionales
en los casos de

conversion

No
informado

Tallos de novo/
conversion

21 de novo/ 14
conversion

De novo

De novo

114 de novo/
32 conversién

No informado

Intervencion
tallos:
doble/unico

31 dobles/
4 Unicos

4 dobles/
9 Unicos

No informado

No informado

24 dobles/
4 Unicos

Seguimiento

30 meses
(rango = 6 a 57
meses)

33,7 meses
(tras la Ultima
expansion = 11
meses con un
rangode 8 a 13
meses)

36 meses
(24 a 84 meses)

1,3 anos
(y 3,0 para los
tallos en
conversion)

3 afos y 4 meses
(rango
intercuartilico = 2
anos y 6 meses a
4 anos y 4 meses)
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Tabla 22. Caracteristicas generales de la poblacion. Continuacion

N2 de
A:tr_:)or pacientes
y y sexo (F/M)
10F:2M
en la tabla
(aunque en el
Bekmez, texto se indica
2019'* que sélo
10 pacientes
fueron
incluidos)
Cheung,
2014"’9 1F
22
ggf;’!g’ (no indicado el
Sexo)
g:ﬁ;s 32F:22M
Colombo,
20177 6F:1M

Patologia de base

10 congénitas

Cifoescoliosis severa,
siringomielia concurrente
y malformacién de
Arnold-Chiari tipo |
15 idiopaticas,

1 congénita,

4 sindrémicas y
2 neurofibromatosis

No informada

7 pacientes
con deformidad
neuromuscular
progresiva
(4 atrofias musculares
espinales proximal tipo 2,
2 miopatias congénitas y
sindrome de VACTERL)

Edad en el momento
de la cirugia de
implantacion (anos)

6,6
(rango = 5a 8)

10,2 = 3,4

De novo
7,023
(rango = 2,4 a2 10,7)
Conversion
7,8+24(3.6-11)

7
(rango =5a8)

Peso (kg)

No
informado

No
informado

35,1 £10,9

No
informado

No
informado

Tratamiento
previo

No
informado

Ninguno

No
informado

Tallos
convencionales
en los casos de

conversion

Corsé

Tallos de novo/
conversion

De novo

De novo

No
informado

30 de novo/
24 conversion

7 de novo

Intervencion

tallos:

doble/unico

10 dobles

1 Unico

21 dobles/
1 Unico

No
informado

7 dobles

Seguimiento

39,3 meses
(rango = 28 —56)

2,5 meses

49,8 = 11,0
meses

De novo
21,2 +8,9
meses
Conversion
17,0 £ 5.8
meses

24 meses

NOIOVDILSIANI 3 SOIANLST ‘SANHOLN]|
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Tabla 22. Caracteristicas generales de la poblacion. Continuacion

Autor
y aho

Dahl,
2018™

Dannawi,
2013

Doany,
2018™

Fedorak,
2018'"

Gardner,
2017'°

Gardner,
2018

Heydar,
20177

Hickey,
20147

N2 de

pacientes
y sexo (F/M)

9F:10M

21F:13M

13F:6M

18F:10M

10F:6M

2F:6M

Patologia de base

8 idiopaticas,
5 neuromusculares,
3 sindrémicas y
3 congénitas

14 idiopaticas,
11 neuromusculares,
2 congénitas,
3 neurofibromatosis
y 4 sindrémicas

No informada

1 idiopatica
(cifoescoliosis severa)

14 idiopaticas,
2 congénitas,
9 sindrémicas y
3 neuromusculares

Osteogénesis
imperfecta tipo IV
9 idiopaticas,

5 congénitas y
2 neuromusculares
6 idiopaticas,

1 sindrémica y
1 congénita

Edad en el momento de
la cirugia de implantacion
(ahos)

9,7+1,9
(rango = 6,2a12,7)

8
(rango = 5a12)

6,7
(rango = 4 a 12)

13

8 afnos y 3 meses + 2 afos
y 7 meses (rango = 3 anos
y 6 meses a 13 afos y
10 meses)

6

7,8
(rango = 5,5a9,8)

7,7
(rango = 3,9 a 12,6)

Peso (kg)

28,7 £ 9,1

No
informado

No
informado

No
informado

No
informado

No
informado

No
informado

No
informado

Tratamiento
previo

No
informado

Corsé,
observacion y
2 pacientes
con tallos
convencionales
en los casos
de conversion

No
informado

Traccién con
halo craneal por
gravedad

Ninguno

Conservador

Ninguno

4 tallos
convencionales

Tallos de
novo/conversi
on

19 de novo

32 de novo/
2 conversion

19 de novo

1 de novo

28 de novo

1 de novo
16 de novo

4 de novo/
4 conversion

Intervencion
tallos:
doble/unico

Seguimiento

Mediana =
1,9 afos (rango

e ESlgEs intercuartilico = 1,3 a
2,2;rango = 0,3a3,6)
15 meses
22 dpl_)les/ (rango = 12 a
12 Unicos
18 meses)
No 34,3 meses
informado (rango = 14 a76)
1 Unico 12 meses
2 afosy
25 dobles/3 Omeses = 1 anoy
Unicos 1 mes (rango = 8 meses
a 4 ahos y 8 meses)
1 doble 24 meses
37 meses
16 dobles (rango = 30 a54)
6 dobles/ 28 meses
2 Unicos (rango = 23 a 36)
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Tabla 22. Caracteristicas generales de la poblacion. Continuacion

Autor
y ano

N2 de pacientes

y sexo (F/M) Patologia de base

De novo
7 neuromusculares,
3 idiopaticas,

3 congénitas y
2 sindrémicas
Conversion
3 congénitas,
2 idiopaticas,
2 sindrémicas y
1 neuromuscular
3 idiopaticas,

3 con asociacion
visceral, 2 miopatia
congénita de cuerpos
centrales,

10 sindrémicas,

1 trastorno
neuromuscular,

1 hemivertebra y
1 artrogriposis

Hosseini,

2016™ 16F:7M

Inaparthy,

2016°" 9F:12M

1 escoliosis idiopatica
y 1 caso no
especificado

Jones,

2016% 1F:1M

Edad en el momento

de la cirugia de
implantacion (anos)

De novo
6,6 = 2,6
(rango = 2,4 a2 10,7)
Conversion
83*22
(rango = 5,5a 11,0)

7,7
(rango =3 a12)

8,75 anos
(rango = 8 a9 afnos
y 9 meses)

Peso (kg)

De novo
20,6 = 5,5
Conversion
16,6 = 3,0

No
informado

No
informado

Tratamiento
previo

Tallos
convencionales
en los casos de

conversion

9 con tallos
tradicionales,
1 con
instrumentacién
posterior y
1 con VEPTR

1 paciente con
corsé, del otro
no hay
informacion

Tallos de
novo/conversion

15 de novo/8
conversion

10 de novo/11
conversion

2 de novo

Intervencion
tallos:
doble/unico

15 dobles
(10 de novo
y5de
conversion)/
8 Unicos
(5 de novo
y 3de
conversion)

21 dobles

2 dobles

Seguimiento

24 meses

23,4 meses

Media = 31 =
7,07 meses
(rango = 26 a 36)

NOIOVDILSIANI 3 SOIANLST ‘SANHOLN]|
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Tabla 22. Caracteristicas generales de la poblacion. Continuacion

Autor
y ano

Keskinen,
2016*

Kwan,
2017*

La Rosa,
2017%

Lebon,
2017%

Lorenz,
2019'”

N2 de pacientes

y sexo (F/M) Patologia de base

De novo
7 congénitas,
9 idiopaticas,

8 neuromusculares
y 3 sindrémicas
Conversion
5 congénitas,

6 idiopaticas,

5 neuromusculares
y 7 sindrémicas

31F:19M

8 sindromicas,
8 idiopaticas,
6 congénitas y
8 neuromusculares

19F:11M

5 idiopaticas,

1 sindrome de Marfan,
1 atrofia muscular
espinal tipo Il
1 disostosis
cleidocraneal y
2 sindromes Prader-
Willy
11 neuromuscular,
9 sindrémicas,

7 idiopaticas,

3 congénitas
30 neuromuscular,
6 congénitas y
4 sindromicas

5F:5M

14F:16M

20F:20M

Edad en el momento

de la cirugia de
implantacion (anos)

De novo
7022
(rango= 2,4 a10,7)
Conversion
7724
(rango = 3.6 a 11.0)

7,3
(rango = 4 a 14)

7,2
(rango = 4 a9)

9,1
(rango = 5 a 13)

7,5
(rango = 2,9 a 11,6)

Peso (kg)

No
informado

No
informado

No
informado

No
informado

No
informado

Tratamiento
previo

23 tallos
convencionales

Tallos
convencionales,
sistema vertebral

PANGEA,
corsés y VEPTR

Yesos y corsés
hasta que
alcanzaron

valores de curva
de > 40°

Tallos
convencionales
en los casos de

conversion

10 VEPTR

Tallos de
novo/conversion

27 de novo/23
conversion

15 novo /15
conversion

10 de novo

25 de novo/
5 conversion

30 de novo/
10 conversién

Intervencion
tallos:
doble/unico

37 dobles
(18 de novo y
19 conversién)/

13 Unicos

(9 denovoy
4 conversion)

26 dobles/
4 Unicos

6 dobles/
4 Unicos

10 dobles/
20 Unicos

37 dobles/
3 Unicos

Seguimiento

> 1 afo,

24 pacientes
completaron
un seguimiento
de 2 anos
(16 de novo y
8 de conversion)

37 meses
(24 a61)

27 meses
(rango = 14 a 41)

18,4 meses
(rango = 12a33,9)

34 meses
(rango = 14 a57,3)
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Tabla 22. Caracteristicas generales de la poblacion. Continuacion

Autor N2 de pacientes
y aino y sexo (F/M)
g";’gﬁ’e’ 18F:17M
F;zr;z;%lotopoulou, 4FAM
Ridderbusch,
20172 16F:8M
2"3:';,?’ 10F:11M
Subramanian,
208" 16F:15M
Teoh,
2016" 2F:8M

Patologia de base

9 idiopaticas,
4 congénitas,

3 neuromusculares y

19 sindrémicas
No informada

9 sindrémicas,
5 neuromusculares,
4 neurofibromatosis,

2 toracogenéticas,
3 idiopaticas y
1 congénita
11 sindrémicas,
3 idiopaticas,

1 desorden del

espectro autista

con disfuncién
renal, 1 desorden
cromosomico,
1 neuromuscular,
2 miopatia central

core, 1 hemivértebra

y 1 VACTERL

19 sindrémicas,
6 idiopaticas,

4 neuromusculares

y 2 congénitas
7 idiopaticas,
2 congénitas y
1 sindrémica

Edad en el momento

de la cirugia de
implantacion (anos)

7,7
(rango= 2,3 a 14,3)

Mediana = 10
(rango =9 a 12)

89+25
(rango = 4,6 a 14,4)

78
(rango =3 a12)

7,7
(rango = 2 a 14)

8,7
(rango = 3 a 10)

Peso (kg) Tratamiento

previo
No No
informado informado
e Ninguno
informado 9
NE Ninguno
informado 9
7 tallos
convencionales,
1 tallo convencional
No y VEPTR, 1 con
informado instrumentacion
posterior, 1 con
fusion selectiva 'y 1
VEPTR
20,3
Eage = e conlgrii”c?:ales
a27,6)
No 4 tallos
informado  convencionales

Tallos de

novo/conversion

21 de novo/
14 conversién

5 de novo

24 de novo

10 de novo/
11 conversion

16 de novo/
15 conversién

6 de novo/
4 conversion

Intervencion

tallos:

doble/tnico

31 dobles/
4 Unicos

4 dobles,

1 Unico

24 dobles

19 dobles/
2 Unicos

28 dobles/
3 Unicos

7 dobles/
3 Unicos

Seguimiento

41,1 meses
(rango = 21 a 69)

Mediana = 25,5
meses
(rango = 182a32)

21,1 +x7,6
meses
(rango = 13 2 38)

24 meses
(rango = 7 a 37)

47,3 meses
(rango = 24 a 69)

34 meses
(12 a 46)
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Tabla 22. Caracteristicas generales de la poblacion. Continuacion

Edad en el momento Intervencion

Autor N2 de pacientes . o Tratamiento Tallos de i .
y afo y sexo (F/M) Patologia de base . dela cirugia (Se Peso (kg) previo eI tallo’s._ Seguimiento
implantacién (afos) doble/Unico
Vivas Escoliosis No
% 1M toracolumbar 7 . Corsé 1 de novo 1 doble 6 meses
2017¢ o informado
paralitica severa
Todos con corsés
0 yesos, excepto
12 neuromuscular, 1 con reseccién
Welborn,, . 9 sindrémicas, 9 No hemivertebral. . 636,5 dias
2018™" e 6 congénitas y (rango = 2 a 14) informado 12 con traccién SUE D N it (rango = 561 a 712)
3 no informados con haloy 18 sin
traccién con halo
preoperatoria
Tallos
Yilmaz, X 3 neuromusculares No convencionales 5 de novo/ 36,6 meses
2016% el y 5 idiopaticas 10,6 informado  en los casos de 3 conversion el (rango = 24 a 46)
conversion
2 atrofia muscular
espinal Il,
Yoon. 2N EETED 7,5 No 5 dobles/ 2,5 anos
96 2F:4M tipo 2, 1 sindrome ! . Corsés 0 yesos 6 de novo P ’
2014 - (rango = 5a 10) informado 1 dUnico (rango = 2,2 a2,8)
de Williams y
1 distrofia muscular
congénita
ST 1F =ezallEl 12 A Ninguno 1 de novo 1 doble 48 meses
2016 idiopética informado 9




Angulo de Cobb

Veinticinco estudi OS20,68,70,72-74,76,78,79,82,84—87,90,91,96,97,102,103,105,107,110,1 11,115 prop orcionaron

datos sobre el dngulo de Cobb de 404 pacientes tratados con tallos electro-
magnéticos durante el preoperatorio y el postoperatorio (Anexo 8; Figuras 12
y 16). El angulo promedio de Cobb fue de 66,74° antes de la intervencién y se
redujo en 24,93° en el postoperatorio. En otros veinticinco estudios?%707
******* con 421 pacientes comparando el preoperatorio
y el periodo final de seguimiento, el angulo de Cobb se redujo en 24,79°, con
una reduccién minima respecto a los grados presentados en el postoperatorio.

Al realizar un andlisis de sensibilidad teniendo en cuenta sélo los
estudios con 10 pacientes o mds y al menos 36 meses de seguimiento, las
reducciones respecto al preoperatorio son similares a las realizadas con
toda la muestra (Anexo 8; Figuras 14 y 18). Asi, de los del 57,9° iniciales, el
angulo de Cobb decrecié del preoperatorio al postoperatorio en 23,22° y
del preoperatorio al seguimiento se mantuvo en un pérdida de 26,59°.

En cuanto a los tallos de novo y de conversion, la reduccién fue mas
pronunciada en los tallos de novo que en los de conversién (Anexo 8;
Figuras 20 y 22). Los angulos de Cobb promedio de los subgrupos de novo
y de conversion fueron de 65,37° y 46,55° antes de la intervencion, se
redujeron en 27,02° y 7,77° después de la intervencién, y se mantuvo la
reduccién en 24,39°y 5,76° en el seguimiento final, respectivamente.

Respecto a los tallos doble y udnicos, la reduccion mas acentuada se
apreci6 en los tallos dobles. En las figuras 24 y 26 (Anexo 8) se muestran
como los dngulos de Cobb promedio de los subgrupos de tallos dobles y
Unicos fueron de 64,9° y 80,95° antes de la intervencién, disminuyeron en
26,81° y 15,36° tras la intervencion, y en 28,73° y 28,26° en el seguimiento
final, respectivamente.

El anélisis de la distribucion de los Funnel plots (Anexo 8; Figuras 13, 15,
17, 19, 21, 23, 25 y 27) demostré la existencia de un moderado sesgo de
publicacion, en general. Los tamafios del efecto mostraron una imagen con
cierta asimetria lo cual puede ser indicativo de sesgo de publicacion.

Distancia T1-T12

Once estudios™ ="/ proporcionaron datos sobre la distancia
T1-T12 de 203 pacientes tratados con tallos electromagnéticos durante el
preoperatorio y el postoperatorio (Anexo 8; Figuras 28 y 32). La
distancia T1-T12 promedio fue de 179,42 mm antes de la intervencién y
aumentd en 17,41 mm en el postoperatorio. En nueve estudios™ ="'

87110 con 171 pacientes comparando el preoperatorio y el periodo final de
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seguimiento, la distancia T1-T12 se incrementé en 33,55 mm, con un
aumento notable respecto a la longitud presentada en el postoperatorio.

Al realizar un anélisis de sensibilidad teniendo en cuenta sélo los
estudios con 10 pacientes o mds y al menos 36 meses de seguimiento, los
aumentos respecto al preoperatorio fueron mds discretos respecto a los
realizados con toda la muestra (Anexo 8; Figuras 30 y 34). Asi, de los del
182,06 mm iniciales, la distancia T1-T12 aumenté del preoperatorio al
postoperatorio en 9,80 mm y del preoperatorio al seguimiento el
incremento alcanzo los 30,81 mm.

En cuanto a los tallos de novo y de conversion, el aumento de la
distancia T1-T12 fue mds pronunciada en los tallos de novo que en los de
conversion (Anexo 8; Figuras 36 y 38). La distancia T1-T12 promedio de los
subgrupos de novo y de conversion fue de 160,6 mm y 169,65 mm antes de la
intervenciéon, aumentaron en 2510mm y 12,13 mm después de la
intervencién, y se mantuvo el aumento en 2892 mm y 11,07 mm en el
seguimiento final, respectivamente.

Respecto a los tallos doble y tnicos, el aumento de longitud mas
acentuado se aprecia en los tallos tnicos, si bien estos cuentan con tan solo un
estudio de cuatro pacientes. En las figuras 40 y 42( Anexo 8) se muestran como
la distancia T1-T12 promedio de los subgrupos de tallos dobles y tnicos fue de
180,41 mm y 143,25 mm antes de la intervencién, aumentaron en 18,29 mm y
27,75 mm tras la intervencion, y a los 39,06 mm y 56,75 mm en el seguimiento
final, respectivamente.

El anélisis de la distribucion de los Funnel plots (Anexo 8; Figuras 29,
31, 33, 35, 37, 39, 41 y 43) demostré la existencia de un moderado sesgo de
publicacién, en general.

Distancia T1-S1

Trece estudios™*>"="*/%787 aportaron datos globales sobre la
distancia T1-S1 con 270 pacientes tratados con tallos electromagnéticos
durante el preoperatorio y 277 en el postoperatorio (Anexo 8; Figuras 44 y
48). La distancia T1-S1 promedio fue de 287,11 mm antes de la
intervencion y aumentd en 29,36 mm en el postoperatorio. En once
estudios™*" 7075 con 245 pacientes comparando el preoperatorio
y el periodo final de seguimiento, la distancia T1-S1 se increment$ en
50,40 mm, con un aumento considerable respecto a la longitud presentada
en el postoperatorio.

Al realizar un andlisis de sensibilidad teniendo en cuenta sélo los
estudios con 10 pacientes o més y al menos 36 meses de seguimiento, los
aumentos respecto al preoperatorio fueron mads discretos respecto a los
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realizados con toda la muestra (Anexo 8; Figuras 46 y 50). Asi, de los del
308,63 mm iniciales, la distancia T1-S1 aument6é del preoperatorio al
postoperatorio en 14,85 mm y del preoperatorio al seguimiento el incremento
alcanzo los 46,59 mm.

En cuanto a los tallos de novo y de conversién, el aumento de la
distancia T1-T12 fue mas pronunciada en los tallos de novo que en los de
conversién (Anexo 8; Figuras 52 y 54). La distancia T1-T12 promedio de
los subgrupos de novo y de conversion fue de 244,4 mm y 282,93 mm antes
de la intervencién, aumentaron en 42,75 mm y 16,26 mm después de la
intervencion, y se mantuvo el aumento en 44,52 mm y 23,33 mm en el
seguimiento final, respectivamente.

Respecto a los tallos dobles y tnicos, el aumento de longitud mas
acentuado se aprecia en los tallos dobles en el postoperatorio y con los tinicos
durante el seguimiento, no obstante, los tallos tinicos cuentan con sélo tres
estudios y veinticinco pacientes en el postoperatorio y dos estudios y dieciséis
pacientes en el seguimiento. En las figuras 56 y 58 (Anexo 8) se muestran
como la distancia T1-S1 promedio de los subgrupos de tallos dobles y tinicos
fue de 294,12 mm y 27323 mm antes de la intervencién, aumentaron en
2728 mm y 18,35 tras la intervencién, y a los 50,60 mm y 71,73 mm en el
seguimiento final, respectivamente.

El anélisis de la distribucion de los Funnel plots (Anexo 8; Figuras 45,
47,49, 51, 53, 55, 57 y 59) demostro la existencia de un moderado sesgo de
publicacién, en general. Los tamafios del efecto mostraron una imagen con
cierta asimetria lo cual puede ser indicativo de sesgo de publicacion.

Cifosis toracica

Catorce estudios™"™'>"™" proporcionaron datos sobre el dngulo
cifético de 276 pacientes tratados con tallos electromagnéticos durante el
preoperatorio y el postoperatorio (Anexo 8; Figuras 60 y 64). El dngulo
cifético promedio fue de 46,31° antes de la intervencién y se redujo en 8,97° en
el postoperatorio. En catorce estudiog?/0>MH7SSSLISITINS - con - 284
pacientes comparando el preoperatorio y el periodo final de seguimiento, el
angulo cifético se redujo en 4,73° con una disminucion respecto a los grados
presentados en el preoperatorio, pero aumentado respecto al postoperatorio.

Al realizar un andlisis de sensibilidad teniendo en cuenta sélo los
estudios con 10 pacientes o mds y al menos 36 meses de seguimiento, las
reducciones respecto al preoperatorio son similares a las realizadas con
toda la muestra (Anexo 8; Figuras 62 y 66). Asi, de los del 40,41° iniciales,
el angulo cifético decrecié del preoperatorio al postoperatorio en 10,56° y
del preoperatorio al seguimiento se mantuvo en un pérdida de 6,13°.
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En cuanto a los tallos de novo y de conversion, la reduccién fue maés
pronunciada en los tallos de novo que en los de conversion del preoperatorio
al postoperatorio, pero esta relacion se invirti6 del preoperatorio al
seguimiento (Anexo 8; Figuras 68 y 70). No obstante, el nimero de estudio y
sujetos aportados fue limitado por lo que los resultados deben tomarse con
precaucion. Los dngulos ciféticos promedio de los subgrupos de novo y de
conversion fueron de 48,5° y 39,1° antes de la intervencion, se redujeron
en 19,20° y 2,80° después de la intervencién, respectivamente. En el
seguimiento final empeoro el dngulo cifético en el grupo de tallos de novo
en 1,66° respecto al preoperatorio, mientras en el grupo de tallos de
conversion la reducciéon se mantuvo en 1,23°.

Respecto a los tallos doble y unicos, la reduccién més acentuada se
aprecid en los tallos dobles en el postoperatorio y en tallos tnicos en el
seguimiento. En las figuras 72 y 74 (Anexo 8) se muestran como los dngulos
ciféticos promedio de los subgrupos de tallos dobles y tnicos fueron de
41,20°y 65,25° antes de la intervencién, disminuyeron en 9,85° y 6,06° tras la
intervencion, y en 5,77°y 17,80° en el seguimiento final, respectivamente.

El andlisis de la distribucion de los Funnel plots (Anexo 8; Figuras 61, 63,
65, 67, 69, 71, 73 y 75) demostré la existencia de un moderado sesgo de
publicacién, en general. Los tamafios del efecto mostraron una imagen con
cierta asimetria lo cual puede ser indicativo de sesgo de publicacion.

Los datos radiogréficos del angulo de Cobb, distancia T1-T12,
distancia T1-S1 y cifosis se muestran en la Tabla 23.
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Tabla 23a. Resultados de efectividad

Autor
y afo
Ahmad, 2017°%

Akesen, 2018

Aslan, 2019

Bauer, 2019

Beaven, 20182

Bekmez, 2019'"

Cheung, 2014
Cheung, 2018™
Choi, 2017%

Colombo, 2017

Preop.

52 + 17
53,78 = 10,74
Tallo unico
Mediana = 55,50
(rango = 37 a 78)
Tallo doble
Mediana = 49
(rango = 42 a 55)
64,2 + 12,4
De novo
76
Conversion
79
61,5
(rango = 45 a 73)
Instrumentado
61,8
(rango = 39 a 78)
Distraido
36,8
(rango = 7 a 69)
109
56,2 = 10,3
No informado
65,6 = 10,0
(rango = 52 a 74)
de 5 pacientes

Angulo de Cobb (2)
Postop.
37 £ 17
39,29 + 13,26
Tallo tnico
Mediana = 55,24
(rango = 36,57 a 77,95)
Tallo doble
Mediana = 48,72
(rango = 41,37 a 54,37)
40,7 = 10,4

No informado

No informado

Instrumentado
42,3
(rango = 20 a 55)
Distraido
24,2
(rango = 1 a 50)
94
23,6 = 8,7
No informado
36 +9,8
(rango = 23 a 45)
de 5 pacientes

Final
39+ 16

No informado

No informado

No informado

No informado

Instrumentado
31,9
(rango = 16 a 44)
Distraido
15,9
(rango = 1 a 42)
66
279+ 11,4
No informado
40,75 £ 7,8
(rango = 29 a 45)
de 4 pacientes

Preop.
No informado
186,9 + 31,8
Tallo tnico
Mediana = 185,8
(rango = 136,6 a 265,7)
Tallo doble
Mediana = 185,9
(rango = 146,6 a 199,2)

No informado

No informado

No informado

No informado

No informado
208,7 £ 27,9
No informado

No informado

Distancia T1-T12 (mm)
Postop.
No informado
206,4 = 41,4
Tallo unico
Mediana = 186,7
(rango = 136,3 a 268,1)
Tallo doble
Mediana = 186,9
(rango = 147,1 a 201,3)

No informado

No informado

No informado

No informado

No informado
211,6 = 24,4
No informado

No informado

Final
No informado

No informado

No informado

No informado

No informado

No informado

No informado
235,7 + 33,7
No informado

No informado
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Tabla 23a. Resultados de efectividad.

Continuacion

Autor
y afo

Dahl, 2018™

Dannawi, 2013""®

Doany, 20187
Fedorak, 2018'”
Gardner, 2017'"
Gardner, 20187

Heydar, 20177

Hickey, 20147

Hosseini, 2016

Inaparthy, 2016*'

Jones, 2016%

Preop.
Mediana = 76
(rango intercuartilico =
64 a 83)

69 (rango = 46 a 108)
Tallo tnico
67 (rango = 46 a 108)
Tallo doble
70 (rango = 56 a 95)
58,5 (rango = 43 a 88)
100
No informado
80
62,0 = 12,7
rango = 44 a 85)
59,25 + 21,09
(rango = 34 a 94)
De novo
74 £ 13,73
(rango = 63 a 94)
Conversion
44,5 + 16,42
(rango = 34 a 69)
De novo
61,3 = 19,5
Conversion
49,4 + 15,5
57,28 + 18,50
(rango = 24,4 2 98,8)
61,5 = 9,19
(rango = 55 a 68)

Angulo de Cobb (2)
Postop.
Mediana = 42
(rango intercuartilico =
32 a51)

47 (rango = 28 a 91)
Tallo unico
47 (rango = 33 a 91)
Tallo doble
46 (rango = 28 a 60)
No informado
88
No informado
38
29,4 + 10,4
(rango = 12 a 49)
41,87 = 11,40
(rango = 32 a 63)
De novo
41,75 = 10,14
(rango = 32 a 56)
Conversion
42 + 14,16
(rango = 33 a 63)
De novo
34,3
Conversion
43,8

No informado

35 + 4,24
(rango = 38 a 32)

Final
Mediana = 52
(rango intercuartilico =
41 a54)

41 (rango = 27 a 86)
Tallo tnico
44 (rango = 32 a 86)
Tallo doble
40 (rango = 27 a 56)
32,5 (rango = 8 a 62)
75
No informado
40
28,06 = 11,2
(rango = 10 a 47)
42,87 = 11,75
(rango = 28 a 67)
De novo
42 *+ 6,48
(rango = 35 a 50)
Conversion
43,75 + 16,68
(rango = 28 a 67)
De novo
39,1
Conversion
44
40,88 + 18,83
(rango = 6,7 a 88,4)
33,5 +2,12
(rango = 32 a 35)

Preop.

18631

No informado

No informado

No informado

No informado
150

187,87 =+ 30,1
(rango = 150 a 220)

No informado

De novo
156,2 = 32,9
Conversion
171,3 £ 13,3

No informado

194,5 = 21,92
(rango = 210 a 179)

Distancia T1-T12 (mm)
Postop.

Final

Aumenta 10 mm al afo

207+28

No informado

No informado

No informado

No informado
160

207,44 = 19,2
(rango = 166 a 225)

No informado

De novo
177,9
Conversion
185,7

No informado

213+18,38
(rango = 226 a 200)

(rango intercuartilico =
6a16)

No informado

No informado

No informado

No informado
195

229,13 + 17,6
(rango = 194 a 244)

No informado

De novo
181,4
Conversion
180,2

No informado

225+22,62
(rango = 241 a 209)
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Tabla 23a. Resultados de efectividad. Continuacion

Autor
y afo

Keskinen,
2016*

Kwan,
2017%

La Rosa,
2017%

Lebon,

2017°%¢

Lorenz,

2019,

Mardare,

2018%
Panagiotopoulou,
2017%
Ridderbusch,
2017%°

Rolton,
2016

Subramanian
2018™°

Preop.
De novo
64 + 18

Conversion

47 =16

55 (rango = 25,5 a 100)

64,7 £ 17,4
(rango = 45 a 100)
Tallo unico
73,25 + 19,03
(rango = 55 a 100)
Tallo doble
59 + 15,31
(rango = 45 a 80)

66 + 18
No informado
52,3 =17

No informado

63 = 15
(rango = 40 a 96)
53,9 + 18,6
(rango = 19 a 99)
53,8
(rango = 13,8 290,8)
De novo
62,2
Conversion
45,3

Angulo de Cobb (9)

Postop.
De novo
35+ 15
Conversion
36 + 18

31,9 (rango = 9 a 80)

26,7 = 13,4
(rango = 15 a 59)
Tallo tnico
36 + 17,64
(rango = 19 a 59)
Tallo doble
20,5+4,96
(rango = 15 a 27)

40 = 14
No informado
37,2+ 16,8

No informado

29 £ 11
(rango = 11 a 53)
38,9 = 18,8
(rango = 4 a 76)
39,6
(rango = 11,2 a 80,5)
De novo
39,9
Conversion
39,2

Final
De novo
40 * 17

Conversion
40 =19

33,5 (rango = 6 a 76)

28,5 + 13,9
(rango = 15 a 59)
Tallo tnico
37,75 + 16,37
(rango = 20 a 59)
Tallo doble
20,66 = 5,24
(rango = 15 a 28)

44 + 14
No informado
38,7 = 16,1

No informado

26 * 12
(rango = 8 a 60)
36,2 = 18,0
(rango = 3 a 65)
37,3
(rango = 11,1 a 68,9)
De novo
39,2
Conversion
39,7

Preop.
De novo
165 + 33

Conversion
168 + 23

No informado

162 + 27
(rango = 100 a 190)
Tallo tnico
143,25 + 33,79
(rango = 100 a 178)
Tallo doble
176,66 = 12,11
(rango = 160 a 190)

184 + 28
No informado
168,6 + 32,8

No informado

182 + 24
(rango = 131 a 234)

No informado

168,1
(rango = 107 a 228)

Distancia T1-T12 (mm)

Postop.
De novo
192 + 28
Conversion
179 + 25

No informado

189 + 23
(rango = 152 a 216)
Tallo tnico
171 £ 19,49
(rango = 152 a 194)
Tallo doble
202 = 16,88
(rango = 170 a 216)

218 + 30
No informado
177,4 + 30,1

No informado

203 = 25
(rango = 152 a 259)

No informado

174,2
(rango = 130 a 230)

Final
De novo
196 + 31

Conversion
180 + 36

No informado

206 + 29
(rango = 155 a 245)
Tallo tnico
200 + 44,15
(rango = 155 a 245)
Tallo doble
2225 = 21,62
(rango = 180 a 240)

220 + 26
No informado
190,5 + 36,6

No informado

217 + 26
(rango = 165 a 280)

No informado

197,9
(rango = 124 a 269)
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Tabla 23a. Resultados de efectividad.

Continuacion

Autor

y afio
Teoh, 2016°’
Vivas, 2017

Welborn, 2018

Yilmaz, 2016%

Yoon, 2014°

Zaveri, 2016°”

Preop.
60 (rango = 34 a 94)
No informado

Con traccion

90 (rango = 69 a 114)
Sin traccion

77 (rango = 56 a 113)

No informado

86,6 = 22,5
(rango = 63,2 a 121,8)

66

Angulo de Cobb (2)
Postop.
42 (rango = 32 a 63)
No informado

Con traccion

46 (rango = 31 a57)
Sin traccion

34 (rango = 18 a 50)

No informado

56,8 = 12,5
(rango = 36,6 a 76,8)

45

Final
41 (rango = 33 a 47)
No informado

Con traccion
44 (rango = 28 a 65)
Sin traccion
40 (rango = 17 a 63)
10,5+£12,17
(rango = 1 a39)
(torécico),
13,75+11,94
(rango = 1 a 35)
(lumbar) y 6,25+6,62
(rango = 0 a 21)
(lumbosacral)
53,2+25,6
(rango = 14,3 a 94,5)
60 (tras la
explantacion de los
tallos el angulo crecid
hasta los 802)

Preop.
No informado
No informado

No informado

No informado

No informado

No informado

Distancia T1-T12 (mm)
Postop.
No informado
No informado

No informado

No informado

No informado

No informado

Final
No informado
No informado

No informado

No informado

No informado

No informado
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Tabla 23b. Resultados de efectividad

Autor Distancia T1-S1 (mm)
y afio Preop. Postop.
Ahmad, 2017°% 222 £ 125 228 + 128
321,4 + 38,7 363,6 = 43,6
Tallo tnico Tallo tnico

Mediana = 312,7
(rango = 280 a 391,7)
Tallo doble
Mediana = 309,6
(rango = 253,8 a 326,4)

Mediana = 314,0
(rango = 280,6 a 393,8)
Tallo doble
Mediana = 310,9
(rango = 254,6 a 328,3)

Akesen, 2018

Aslan, 2019'*
Bauer, 2019
Beaven, 20182

No informado
No informado
No informado

No informado
No informado
No informado

Bekmez, 2019 No informado No informado

No informado
350,7 + 39,8
No informado
No informado

No informado
333,3 + 43,1
No informado
No informado

Cheung, 2014™
Cheung, 2018™
Choi, 2017%
Colombo, 2017

Dahl, 2018™ 301 + 46 339 + 43
304 335
(rango = 243 a 380) (rango = 253 a 400)
Tallo tnico Tallo tnico
: 115 307 335
(UL, AT (rango = 290 a 380) (rango = 310 a 400)
Tallo doble Tallo doble
302 335

(rango = 243 a 352)
No informado
No informado

(rango = 253 a 386)
No informado
No informado

Doany, 2018
Fedorak, 2018

Final
243 = 140

No informado

No informado
No informado
No informado

No informado

No informado
380,6 + 45,5
No informado
No informado
Aumenta 11 mm al afio
(rango intercuartilico =
7a33)
348
(rango = 260 a 420)
Tallo unico
347
(rango = 317 a 420)
Tallo doble
349
(rango = 260 a 401)
No informado
No informado

Preop.
No informado

40,00 + 17,60
Tallo tnico
Mediana = 40,50
(rango = 11 a72)
Tallo doble
Mediana = 37
(rango = 26 a 56)
No informado
No informado
No informado
51,1
(rango = 20 a 67)
72
27,2 + 19,6
No informado
No informado

Mediana = 42
(rango intercuartilico=
30 a 55)

33
(rango = 26 a 42)

No informado
94

Cifosis (2)
Postop.

No informado
29,79 + 17,88
Tallo tnico
Mediana=) 40,24
(rango = 10,45 a
72,06)
Tallo doble
Mediana = 36,56
(rango = 25,50 a 55,66)

No informado

No informado

No informado
44,7

(rango = 34 a 61)
72,1
17,6 + 13,0
No informado
No informado

Mediana = 32
(rango intercuartilico =
23 a 40)

29
(rango = 27 a 41)

No informado
65

Final
No informado

No informado

No informado

No informado

No informado
441

(rango = 27 a 70)

62,2

24,0 = 19,4

No informado

No informado

Mediana = 37
(rango intercuartilico =
26 a 49)

32
(rango = 28 a 42)

No informado
70
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Tabla 23b. Resultados de efectividad. Continuacion

Autor

y afio
Gardner, 2017'"
Gardner, 20187

Heydar, 2017

Hickey, 20147

Hosseini, 2016

Inaparthy, 2016*'

Jones, 2016%

Keskinen, 2016*

Kwan, 2017%

Preop.
No informado
232
321,94 + 30,1
(rango = 260 a 380)
260,5 = 56,01
(rango = 186 a 349)
De novo
215,5 + 31,08
(rango = 186 a 248)
Conversion
305,5 + 30,88
(rango = 278 a 349)
De novo
252,7
Conversion
270,3

No informado

No informado

De novo
265 + 46
Conversion
273 = 27

No informado

Distancia T1-S1 (mm)

Postop.
No informado
247
345,75 + 31,4
(rango = 280 a 407)
300,75 + 41,59
(rango = 245 a 376)
De novo
273 + 27,98
(rango = 245 a 307)
Conversion
328 + 34,64
(rango = 299 a 376)
De novo
288,9
Conversion
2944

No informado

No informado

De novo
308 + 44
Conversion
286 = 31

No informado

Final
No informado
288
373,13 + 29,0
(rango = 429 a 325)
306,75 + 51,25
(rango = 235 a 395)
De novo
273,25 + 37,18
(rango = 235 a 309)
Conversion
340,25 + 41,88
(rango = 306 a 395)
De novo
292,8
Conversion
290,2

No informado

No informado

De novo
311+47
Conversion
290 = 49

No informado

Preop.

No informado
No informado
38974
(rango = 24 a 55)

No informado

De novo
48,5
Conversion
39,1
48,31 + 18,54
(rango = 16,9 a 81.6)
No informado
De novo
53 + 28
Conversion
45 + 18

36,5

Cifosis (2)
Postop.

No informado
No informado
27,4 = 4,2
(rango = 16 a 32)

No informado

De novo
29,3
Conversion
36,3

No informado

No informado

No informado

22,9

Final
No informado
No informado
34,2 + 4,9
(rango = 22 a 41)

No informado

De novo
58,5
Conversion
33,3
47,23 = 25,13
(rango = 7,3 a 89)
No informado
De novo
50 + 11
Conversion
49+22

22,7
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Tabla 23b. Resultados de efectividad. Continuacion

Autor
y afo

La Rosa, 2017%

Lebon, 2017%
Lorenz, 2019,,,
Mardare, 2018

Panagiotopoulou,
2017%

Ridderbusch,
2017%°

Rolton, 2016

Subramanian
2018™°

Teoh, 2016°’
Vivas, 2017
Welborn, 2018

Yilmaz, 2016°°

Yoon, 2014°
Zaveri, 2016°"

Preop.

271 =54
(rango = 160 a 348)
Tallo tnico
232,75 + 61,13
(rango = 160 a 301)
Tallo doble
296,33 + 33,68
(rango = 255 a 348)
290 = 41
No informado

292,4 + 50,0
No informado
296 + 42
(rango = 217 a 377)
No informado

286,9
(rango = 209 a 378)
De novo
2921
Conversion
281,7

No informado
No informado
No informado

No informado

No informado

No informado

Distancia T1-S1 (mm)
Postop.

311 + 38
(rango = 251 a 368)
Tallo tnico
284,75 + 34,48
(rango = 251 a 328)
Tallo doble
329,16 + 30,91
(rango = 280 a 368)

349 + 36
No informado
299,6 + 43,8

No informado

331 + 40
(rango, 261 a 415)

No informado

298,5
(rango = 227 a 377)

No informado
No informado
No informado

No informado

318,9 + 28,9
(rango = 273 a 358)

No informado

Final
338 + 40
(rango = 265 a 390)
Tallo unico
316,25 + 48,36
(rango = 265 a 360)
Tallo doble
350,83 + 35,83
(rango = 290 a 390)
355 + 34
No informado

327,1 = 51,6
No informado
350 + 39
(rango = 272 a 449)
No informado

337,9
(rango = 240 a 427)
De novo
334,3
Conversion
312,6

No informado
No informado
No informado

No informado

346,0 + 28,9
(rango = 295 a 380)

No informado

Preop.

42,9 + 18,1
(rango = 20,0 a 85)
Tallo tnico
54,5 + 21,39
(rango = 35 a 85)
Tallo doble
35,25 = 11,76
(rango = 20 a 42,5)
39 + 17
No informado

43,7 = 20,9
No informado
43 £ 24
(rango = 32 a 86)
No informado

451
(rango = 10,0 a 89,2)
De novo
45,6
Conversion
445

No informado
No informado
No informado

No informado

No informado

No informado

Cifosis (2)
Postop.

288+ 11,4
(rango = 15,0 a 55)
Tallo unico
36,25 = 12,5
(rango = 30 a 55)
Tallo doble
23,83 = 8,32
(rango = 15 a 37)

3517
No informado
359 + 16,8

No informado

27 £ 12
(rango = 9 a 50)
No informado

38,2
(rango = 14,5a80,1)

No informado
No informado
No informado

No informado

No informado

No informado

Final
29,6 = 11,4
(rango = 15,0 a 55,0)

Tallo unico

36,25 + 12,5
(rango = 30 a 55)

Tallo doble

25,16 + 9,06
(rango = 15 a 40)

42 =16
No informado
47,7 + 43,8

No informado

32 £ 12
(rango = 12 a 64)
No informado
42,2
(rango = 8,5 a 83,9)
De novo
47,3
Conversion
37,7
No informado
No informado
No informado
24,5 = 12,02
(rango = 3 a 42) (toracico)
y 40 + 17,89
(rango = 4 a 64) (lumbar)

No informado

No informado
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Frecuencia de distraccion y longitud distraida

Los datos de frecuencia de la distraccion, niimero de distracciones y
longitud distraida se resumen en la Tabla 24. La frecuencia en la
distraccion varié desde 1 dia hasta los 6 meses con una media de 82,80 dias.
El nimero de distracciones oscilé entre 4 y 42 con una media de 10,43
distracciones. En cuanto a la distancia distraida, la media fue de 3,16 mm
con un rango de 2 a 6 mm. En 7 estudios? 788187010 ng ge indica la
longitud distraida pero se seflala que se basaron en las tablas de
crecimiento de DiMeglio et al.,'".
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Tabla 24. Resultados especificos de la distraccion

Autor y afo
Ahmad, 2017

Akesen, 2018
Aslan, 2019'*
Bauer, 2019

Beaven, 20182

Bekmez, 2019'"
Cheung, 2014
Cheung, 2018™

Choi, 2017%

Colombo, 20177

Dahl, 2018™

Dannawi, 2013""®

Doany, 20187
Fedorak, 2018

Gardner, 2017'"
Gardner, 20187

Heydar, 2017

Frecuencia de la distraccion
Cada 3 meses

Cada 3 meses
Cada 3 meses
No informada

No informada

No informada
Diaria
Mensualmente

No informada, segun las preferencias de los
cirujanos. Al ser un estudio multicéntrico no
esta estandarizado

Cada 3 meses pero la primera distraccion
fue a los 4 meses

Cada 2 a 3 meses y la primera distraccion
se realiz6 a los 3 meses

El tiempo medio entre distracciones fue de
87 dias (rango = 56 a 132). El tiempo medio
hasta la primera distraccién fue de 66 dias
(rango = 22 a2 112)

Cada 6 a 12 semanas
Cada 2 semanas

Cada 3 meses
No informada

No informada

Numero de distracciones
No informado

No informado
11 (6a21)
6,3

9 (rango =6a12)
11,7 (rango = 8 a 15)

42
32,4 = 11,0

No informado

No informado

8,36 (159 total)

4,8 (rango = 3 a6)

8,3 (rango = 3 a 22)
13
Mediana = 4
(rango intercuartilico= 1 a 12)
6
11,5+23
(rango = 8 a 16)

Longitud de la distraccion por episodio (mm)

No se indica pero se basa en las tablas de crecimiento
de DiMeglio et al.,""”

4

No informada

No informada

Mediana subestimada = 2,5 mm
Mediana sobreestimada = 3,1 mm
No informada
2 mm, pasados unos meses cambia a 1mm por dolor

2

No informada

Aproximadamente 3,5

Mediana = 2,0 mm

(rango intercuartilico = 1,6 a 2,7) para el lado céncavo
Mediana = 1,7 mm

(rango intercuartilico = 1,4 a 2,5) para el lado convexo

Aproximadamente 4,5

No informada
3a4

Hasta tolerancia del paciente o cuando el dispositivo
sonaba repetidamente

No informada

No se indica pero se basa en las tablas de crecimiento
de DiMeglio et al.,""”
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Tabla 24. Resultados especificos de la distraccion. Continuacion

Autor y afo
Hickey, 20147

Hosseini, 2016

Inaparthy, 2016®'

Jones, 2016%

Keskinen, 2016*

Kwan, 2017%

La Rosa, 2017%

Lebon, 2017%

Lorenz, 2019

Mardare, 2018%”

Frecuencia de la distraccion
Cada 6 a 8 semanas

Media= 3,91 distracciones/ano

No informada

Cada 3 meses en 1 paciente. Sin
informacion de la otra paciente

Segun la preferencia del cirujano

De 1 semana a 6 meses

La primera distraccion se realizé a los
69 dias como media, después cada 3 meses

La primera distraccion se realizo, en
promedio, 3 meses después de la
intervencion y, luego, cada 2 o 3 meses.
El tiempo medio entre dos sesiones de
distraccién programadas fue de 89 dias
(70-192 dias).

La primera 5 meses después de la cirugia,
luego cada 3 meses

Cada 3 meses

Numero de distracciones
No informado
De novo
9,7 £ 6,8
Conversion
4129

7.4

10,5 = 2,12
(rango =9a12)
De novo
4,5 + 3,0 durante el primer afo
Conversion
1,8 + 1,6 durante el primer afio
No informado.

En los casos de
reintervencion = 18,28 + 13,12
(rango = 6 a 46)

8,6
(rango = 3 a 15)

59
(rango = 1 a 13)

9,6
(rango = 4 a 17)

No informado

Longitud de la distraccion por episodio (mm)
No informada

No informada

No se indica pero se basa en las tablas de crecimiento
de DiMeglio et al.,""”

No se indica pero en 1 paciente se sehala que la
distraccién era al maximo

No informada

Entre2y5

Entre2y 6

Entre2y 6

No informada

No se indica pero se basa en las tablas de crecimiento
de DiMeglio et al.,""”
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Tabla 24. Resultados especificos de la distraccion. Continuacion

Autor y afo

Panagiotopoulou,
2017*

Ridderbusch, 2017*°

Rolton, 2016*°

Subramanian
2018'°

Teoh, 2016”

Vivas, 2017
Welborn 2018™"

Yilmaz, 2016°°

Yoon, 2014

Zaveri, 2016°”

Frecuencia de la distraccion

No informada
Cada 4 meses
Cada 3 meses

Cada 3 meses

Se inicia entre 3 y 6 meses de la
implantacién y después cada 8 semanas

No informada
Cada 6 a 8 semanas

Cada 3 meses

De 3 a 6 meses

Cada 6 meses

Numero de distracciones
No informado
47 1,6
(rango = 3 a 8)
8,04 = 3,41
(rango = 2 a 13)
No informado

11
(rango = 3 a 19)
No informado
No informado
7,63
(rango = 5 a 10)
7,3
(rango =6a9)
8

Longitud de la distraccion por episodio (mm)
No informada

No se indica pero se basa en las tablas de crecimiento
de DiMeglio et al.,""”

No se indica pero se basa en las tablas de crecimiento
de DiMeglio et al.,""”

No se indica pero se basa en las tablas de crecimiento
de DiMeglio et al.,""”

No informada

No informada
Entre2y 3

No informada

No informada

No informada
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En el andlisis bivariante (Figura 10), el nimero de distracciones presentd
una correlacién lineal, inversa y moderada con la correccion de la distancia
T1-S1 (r =-0,347; p = 0,446), por lo que a mds nimero de distracciones
menor correcciéon en T1-S1. En cuanto al tiempo entre distracciones
(meses) con la correccién de la distancia T1-S1 mostré una correlacion casi
nula (r = 0,010; p = 0,981) (Figura 11).

Al ajustar mediante un modelo lineal que permitiera predecir la
correccion de la distancia T1-S1 en funcién del ndmero de distracciones y
del tiempo entre distracciones explic6 un 13 % de la varianza de la
correccién del parametro lineal T1-S1. No se detectaron incumplimientos
de los supuestos del modelo de regresion (Durbin-Watson de 2,356 y
tolerancias de 0,232).

Figura 10. Correlacion entre numero de distracciones y correccion de T1-S1
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Figura 11. Correlacion entre intervalo de distracciones (medido en meses) y
correccion de T1-S1
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Se inCluyerOIl los 37 eStudiOS primariO520,23,47,68,70,72—76,78-87,89—91,95-97,102—105,107,109—113,115
que componian este informe comparando la situacién basal en la que no se
esperaba ninguna complicacién con las complicaciones ocurridas tras la
implantacion de los tallos electromagnéticos. S6lo 4 estudios*6%1%7
informaron de no presentar alguna complicacién entre los pacientes, siendo 3
estudios a propésito de un caso”’’*”” y el otro contaba con ocho pacientes™.

Los resultados combinados mostraron que el riesgo afiadido de cualquier
complicacién de la situacion basal frente al tener implantados tallos fue del
43 % (IC del 95 % = 0,31-0,55; Anexo 8; Figura 76). O dicho de otra forma, de
cada 100 pacientes que fueran tratados con tallos electromagnéticos tendrian
complicaciones 43 pacientes. Al realizar un anélisis de sensibilidad entre los
estudios con 10 paciente o mas y al menos 36 meses de seguimiento este riesgo
aument6 al 52 % (IC del 95 % = 0,24 — 0,81; Anexo 8; Figura 78).

En cuanto a la rotura de tallos, el riesgo afiadido se situd en el 9 %
(IC del 95 % = 0,05-0,12; Anexo 8; Figura 80) aumentando al 15 % (IC del
95 % = 0,04 — 0,25; Anexo 8; Figura 82) con el andlisis de sensibilidad.
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Respecto a las reintervenciones el riesgo afiadido fue del 34 % (IC
del 95 % =0,23-0,45; Anexo 8; Figura 84) elevandose al 51 % (IC del
95 % =0,21-0,82; Anexo 8; Figura 86) al realizar el andlisis de sensibilidad.

Los fallos en la distraccién alcanzaron un riesgo afiadido del 13 %
(IC del 95 % =0,07 - 0,20; Anexo 8; Figura 88) en la poblacion global,
aumentando al 29 % (IC del 95 % = 0,10 - 0,48; Anexo 8; Figura 90) tras
realizar el pertinente andlisis de sensibilidad.

Las infecciones s6lo mostraron un riesgo afiadido del 3 % (IC del
95 % =0,01-0,05; Anexo 8; Figura 92), duplicando el porcentaje hasta el 6 %
(IC del 95 % = 0,00-0,11; Anexo &; Figura 94) con el andlisis de sensibilidad.
De las 22 infecciones descritas, 11 eran profundas, 5 superficiales y de 6 no se
aportaron datos de sobre el espesor de los tejidos afectados.

En cuanto a las alteraciones en las sujeciones el riesgo afiadido fue
del 8 % (IC del 95 % = 0,05-0,12; Anexo 8; Figura 96), manteniéndose ese
mismo porcentaje al ejecutar el anélisis de sensibilidad.

No se han realizado metandlisis por encontrar un frecuencia de
eventos inferior a 10 en dolor, metalosis y alteraciones de la piel.

El anadlisis de la distribucién de los Funnel plots (Anexo 8; Figuras 77,
79, 81, 83, 85, 87, 89, 91, 93, 95, 97 y 99) demostro la existencia de un leve a
moderado sesgo de publicacion, en general.

Los datos relativos a las complicaciones especificas vy
reintervenciones indicadas en cada estudio se detallan en la Tabla 25.
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Tabla 25a. Resultados de seguridad

Autor y ano Ahmad, 2017 Akesen, 2018'*

N2 de pacientes

y sexo (FIM) 18F:17M

12F:1M

4 debido a pins rotos
del actuador y 2 debido
a tallos rotos

Rotura de los

tallos/tornillo No informada

10 (4 debido a pins
rotos del actuador,
2 debido a tallos rotos,
1 infeccién profunda y
3 debidos a anclajes
proximales sueltos)

2 (1 paciente con tallo
Unico fue intervenido
para implantarle tallos
dobles y 1 paciente
requirié extracciéon de
un anclaje proximal)

Reintervenciones
o procedimientos
no planificados

F?Ilo de_ . 0 fallos en la distraccion No informado
distraccion
Infeccion 1 infeccién profunda No informada

Alteraciones de
la piel
Metalosis

Alteraciones de
las sujeciones

No informada No informada

No informada

1 problema en un
anclaje proximal

No informada

3 debidos a anclajes
proximales sueltos

Aslan, 2019'*

10

Sin especificar el
numero exacto de
roturas de tallo

6 (fallos en la

distraccién, roturas de 25 (15 en tallos de novo
tallo y desplazamientos
de anclajes proximales)

Sin especificar el

numero exacto de fallos

en la distraccion

No informada

No informada
No informada

No informadas

Bauer, 2019 Beaven, 20182

82F:64M 19F:9M

2 roturas del
mecanismo actuador
(1 en tallos de novo y

1 de conversion)

1 rotura de tallo y
4 roturas del pin
actuador

18 (1 rotura de tallo,
4 roturas del pin
actuador, 11 fallos en la
distraccion, 1 extraccion
de tornillos y 1 se
quedd sin extensién en
la longitud de los tallos)

11 fallos en
4 (2 fallos en tallos de la distraccion
novo y 2 de conversion) (4 en consultay 7 bajo
anestesia general)
1 infeccién profunda
observada tras una
explantacion

y 10 de conversién)

No informada

No informada No informada

No informada No informada

No informadas 1 extraccion de tornillos

Bekmez, 2019

10

2 roturas de tallos

3 cirugias
no programadas
(2 roturas de tallos y
1 fallo del anclaje
proximal)

No informado

No informada

No informada

No informada

1 fallo del anclaje
proximal

NOIOVDILSIANI 3 SOIANLST ‘SANHOLN]
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Tabla 25a. Resultados de seguridad. Continuacién

Autor y ano Ahmad, 2017®*  Akesen, 2018’ Aslan, 2019'* Bauer, 2019

Puntuacion en la subescala
de dolor del cuestionario
Dolor No informado No informado No informado EOSQ-24 = 76,1 en tallos
de novo y 74,2 en tallos
de conversién

2 e eEEE Sin especificar el
P nimero exacto de

No informadas  no especificadas . No informadas
p P desplazamientos de
en tallos Unicos

anclajes proximales

Otras
complicaciones

Momento
aparicion de los No informado No informado No informado No informado
eventos adversos

Beaven, 2018'"? Bekmez, 2019

Puntuacién en la subescala
de dolor del cuestionario
EOSQ-24 = 88,7
(rango = 62,5 a 100)

No informado

1 se quedd sin posibilidad
de extension en la longitud No informadas
de los tallos

El tiempo medio desde la
implantacion hasta la
identificacion de fallo del
dispositivo fue de 2 afios
(rango intercuartilico = de 1 afio
y 3 meses a 2 afhos y 3 meses)

No informado
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Tabla 25b. Resultados de seguridad

Autor y afo Cheung, 2014 Cheung, 2018™ Choi, 2017% Colombo, 2017 Dahl, 2018"

N2 de pacientes

y sexo (F/M) 1F 22 32F:22M 6F:1M 9F:10M

7 roturas de tallo
No informada No informada (6 pacientes, 2 en tallos de novo 0 roturas 1 rotura de un tallo
y 4 de conversion)

Rotura de los
tallos/tornillo

5 reintervenciones
(aflojamientos de tornillos, rotura
de tallo, fallo de fijacién de un
gancho iliaco y por aumento
distal y oblicuidad pélvica, y por
distraccion completa)

Reintervenciones
o procedimientos No informadas
no planificados

22 por desplazamiento 15 pacientes con al menos

- Py 0 reintervenciones
de los tallos 1 cirugia de revision

6 pacientes (al menos 1 fallo;

F?IIO de., No informado No informado 5 en tallos de novo y 1 de conversién); 1 disfuncién del tallo No informado
distraccion : )
2 de los 6 precisaron un cambio de tallos
2 pacientes (1 con infeccion temprana
superficial y 1 con infeccién tardia no
. . . superficial). 1 caso con tallo de novo y . . . .
Infeccion No informada No informada 1 o e, Bn e o hietan 0 infecciones 0 infecciones
no superficial, se precis6 una
explantacién
i:lt:ilacwnes e No informada No informada No informada 0 alteraciones de la piel No informada
Metalosis No informada No informada No informada 0 metalosis No informada
Alteraciones de 7 pacientes 1 pull-out o desanclaje 3 aflojamientos de tornillos y
C o No informadas No informadas (3 con tallos de novo y 4 de incompleto de un 1 fallo de fijacién de un gancho
las sujeciones Y . ad i
conversion) tornillo toracico iliaco

NOIOVDILSIANI 3 SOIANLST ‘SANHOLN]
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Tabla 25b. Resultados de seguridad. Continuacion

Autor y afo Cheung, 201470 Cheung, 201470 Cheung, 201470 Cheung, 201470
Dolor de espalda
Dolor Pl BTN C Sl 6l No informado No informado 0 dolor

limite de viscoelasticidad del
segmento vertebral distraido

Otras 22 desplazamientos

s No informadas No informadas
complicaciones de los tallos

0 otras complicaciones

En las rotura de tallos hubo
2 alos 4 meses y 4 alos 14,5 meses
de media 8,4 meses como media
en las alteraciones de las sujeciones
1 infeccién en tallo de novo
alas 2 semanas
1 infeccién en tallo de conversion
alos 8 meses

14 pacientes presentaron
desplazamiento de los tallos
antes de las 6 distracciones y
8 presentaron deslizamiento
después de las 6 distracciones

Momento
aparicion de los
eventos adversos

2 semanas No informado

Cheung, 201470

2 (1 de ellos con dolor
persistente por una
distraccion)

1 cifosis de unién proximal

1 caso a los 23 meses
por cirugia debida a
distraccion completa
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Tabla 25¢. Resultados de seguridad

Autor y ano Dannawi, 2013'"® Doany, 2018 Fedorak, 2018'”

N2 de pacientes

y sexo (F/M) 21F:13M 13F:6M 1F

2 roturas de tallos que
requirieron cirugia de
revision (1 en tallos
dobles y 1 en tallo Gnico
que previamente habia
sido convertido de tallo
tradicional)

Rotura de los

tallos/tornillo No informada

No informada

2
[intervenciones
no planificadas

(por paciente) = 0,37]

3 reintervenciones
(rotura de tallos y
tallo prominente)

Reintervenciones
o procedimientos
no planificados

No informadas

2 pérdida de distraccion

Fallo de (en grupo de tallo Unico);

No informado No informado

distraccion subsanado por
alargamiento posterior
2 infecciones
Infeccion SUpELEElEe () GG No informada No informada

de tallos Unicos y 1 en
tallos dobles)

Alteraciones de
la piel
Metalosis

No informada No informada No informada

No informada No informada No informada

1 pull-out o desanclaje de
un gancho (en grupo de
tallos dobles), no se
preciso la consecuencia

Alteraciones de

o No informadas
las sujeciones

No informadas

Gardner, 2017'" Gardner, 20187 Heydar, 2017
18F:10M 1F 10F:6M
1 rotura de tallo 0 roturas No informada

0 reintervenciones pues
11 pese al fallo del perno
(1 rotura del tallo, de movimiento del lado
9 fallos en la distraccion convexo, la curva se
y 1 infeccién) pudo distraer por el
lado coéncavo del tallo

0 reintervenciones

9 fallos en la distraccion
debidos a un problema 0 fallos en la distraccion
mecanico del actuador

No informado

1 infeccién 0 infecciones No informada

No informada 0 alteraciones de la piel No informada

No informada 0 metalosis No informada

0 alteraciones de las
sujeciones

1 desanclaje en un

N IS tornillo de fijacion

NOIOVDILSIANI 3 SOIANLST ‘SANHOLN]
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Tabla 25c. Resultados de seguridad. Continuacion

Autor y afo

Dolor

Otras
complicaciones

Momento
aparicion de los
eventos adversos

Dannawi, 2013""®

No informado

1 tallo prominente

que requiere recorte

No informado

Doany, 20187

Puntuacion en la subescala
de dolor del cuestionario
EOSQ-24 = 71,1 alos 2,1 anos
de la intervencioén y 86,0
(IC=724a997)enel

seguimiento)

No informadas

No informado

Fedorak, 2018'”

No informado

Sin complicaciones, puede
asistir a la escuela y trabajar a
tiempo parcial sin dificultades,

y no presenta disnea

No informado

Gardner, 2017'"

No informado

No informadas

No informado

Gardner, 20187

0 dolor

0 otras
complicaciones

No aplica

Heydar, 2017

0 pacientes
con dolor en las
distracciones

No informadas

No informado
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Tabla 25d. Resultados de seguridad

Autor y afo

N2 de pacientes
y sexo (F/M)

Rotura de los
tallos/tornillo

Reintervenciones
o procedimientos
no planificados

Fallo de
distraccion

Infeccion

Alteraciones de
la piel

Metalosis

Alteraciones de
las sujeciones

Hickey, 20147

2F:6M

1 rotura de un tallo como
procedimiento de novo

No informadas

2 en tallos de conversion

0 infecciones

No informada

No informada

4 con desplazamientos
(pull-out) de tornillos
proximales en un paciente
con tallos de novo

Hosseini, 2016%°

16F:7M

4 rotura de tallos
de conversiéon

10 reintervenciones
(5 en tallos de novo y
5 en tallos de conversion)
4 colapsos de los tallos de
novo
1 fallo en la distraccion de
tallos bilaterales de novo

No informada

1 protrusion a través de la
piel en tallo de conversion
1 metalosis alrededor
del tallo en un paciente con
tallo de novo

1 tornillo sale del pediculo en
tallo de novo

Inaparthy, 2016’

9F:12M

No informada

0 reintervenciones para las
cifosis de unién proximal

No informado

No informada

No informada

No informada

No informadas

Jones, 2016%

1F:1M

2 roturas del pin
del actuador

2 cirugias de revision

1 fallo en el lapso de
10 distracciones

No informada

No informada

2 metalosis

No informadas

Keskinen, 2016
31F:19M

4 roturas de tallos
(2 de novo y 2 de conversion,
1 Unicay 1 doble en ambos
grupos)

10 reintervenciones
(5 de novo y 5 de conversién)

6 fallos en la distraccion
(5 de novo y 1 de conversién)

1 infeccién profunda
(0 tallos de novo y 1 en tallos
de conversién)

No informada

No informada

No informadas
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Tabla 25d. Resultados de seguridad. Continuacion

Autor y aio Hickey, 20147 Hosseini, 2016%°
Dolor No informado 1 paciente con dolor en tallo de novo

1 gancho superior prominente en
tallo de novo 27 complicaciones no
relacionadas con los implantes que
incluyeron nasofaringitis aguda, tos,

pruebas de funcién hepatica
elevada, fiebre de origen
desconocido, gripe, nauseas,
vomitos, anemia y dermatitis de
contacto no especificada

Otras 1 cifosis de unién proximal
complicaciones en tallo de novo

6 meses en la rotura de un tallo de
novo 3 meses en el desplazamiento
Momento g
et b [ de tornillos en tallo de novo Mo iaiEsls
eeentos CCTEIEnS 25 meses en un fallo de la
distraccién en un paciente con

tallo de conversion

Inaparthy, 2016°'

No informado

6 cifosis de unién
proximal (3 con tallos de
novo'y
3 de conversion)

No informado

Jones, 2016%

0 pacientes con dolor
en las distracciones

No informadas

A los 26 y 36 meses
tras rotura del pin del
actuador

Keskinen, 2016%

No informado

0 cifosis de unién
proximal

No informado
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Tabla 25e. Resultados de seguridad

Autor y afo Kwan, 2017% La Rosa, 2017 Lebon, 2017

N2 de pacientes

y sexo (F/M) 19F:11M 5F:5M 14F:16M

2 pacientes con rotura del tallo
Rotura de los (en un caso, el tallo se unié con 3 roturas de tallos
. 2 roturas de tallo A R
tallos/tornillo un dominé (conector) y en el en 2 pacientes
otro caso se sustituyo el tallo)

13 cirugias de revision en
9 pacientes (2 para escision de
la herida, 5 para pull-out del
gancho,
3 para rotura de tallos,
2 tallos no funcionales y 1 para
cifosis de unién proximal)
A 4 pacientes se les extrajo el
tallo magnético en la revision
(8 tenian una fusion espinal y
1 fue tratado con corsé)
Los cinco pacientes restantes
continuaron con los tallos
magnéticos

14 cirugias de revision
(6 fallos de la distraccion;
Reintervenciones 4 fallos en los anclajes, uno
o procedimientos de ellos con infeccién; 3 cirugias
no planificados 2 roturas de tallo, una de
ellas con fallo en los
anclajes; 2 infecciones)

1 paciente muestra fallos en

h ' . 6 pérdidas de la distraccion
las primeras 2 distracciones

Fallo de . a2 (4 bloqueo completos y
. o 6 fallos en la distraccion que se subsanaron .
distraccion . 2 bloqueos completos seguidos
colocando al paciente en de retroceso)
posicién tumbada
2 infecciones (1 superficial AMESEBES (f] SURERTE Y
Infeccion p 0 infecciones 1 profunda que requirié

7 [P LD [Pl ) extraccién del tallo)

Alteraciones de

la piel No informada No informada 1 deshidencia de la herida
Metalosis No informada No informada No informada
Alteraciones de 5 fallos en la base proximal No ieiEeks 7 con desplazamientos (pull-out)

las sujeciones de ganchos proximales

Lorenz, 2019'%

20F:20M

No se especifica el
ndmero de rotura de
ganchos

No informadas

13 fallos de distracciéon

3 infecciones profundas

No informadas
No informada

No informadas

Mardare, 2018

18F:17M

3 roturas de tallos 3 roturas
en el pin del actuador

10 mas 3 pacientes adicionales
que precisaron revisién por
alcanzar el potencial maximo
de crecimiento

No informado

1 infeccién profunda

No informadas

No informada

2 pull-out o desanclajes de
sujeciones proximales
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Tabla 25e. Resultados de seguridad. Continuacién

Autor y afo Kwan, 2017% La Rosa, 2017

2 pacientes con malestar
en las distracciones
[media EVA dolor = 5
(rango = 3 a 6)], los otros
8 pacientes tenian una
EVA =0
1 paciente con 2 ganchos
prominentes que se
sustituyeron por tornillos

1 desequilibrio coronal pediculares (9 meses)
Roturas del tallo
(12 y 22 meses) Pedunculos
prominentes (9 meses)

Dolor No informado

Otras
complicaciones

2 pacientes con malestar
en las distracciones
[media EVA dolor = 5

(rango = 3 a 6)], los otros

8 pacientes tenian una
EVA =0

Momento Reintervenciones a los
aparicion de los 22 meses de media
eventos adversos (rango = 5 a 48)

Lebon, 2017°¢

1 paciente ambulatorio con dolor
tras una distraccion

1 cifosis de unién proximal
1 embolia pulmonar
1 insuficiencia pulmonar
1 escoliosis lumbar secundaria

A los 3 meses una explantacion
sin volver a implantar un tallo
A las 2 semanas y 3 meses, un
paciente precisé una intervencién
por aflojamiento de la
instrumentacién proximal
A los 3 dias una embolia pulmonar
La probabilidad de tener una
revision a los 27,9 meses de
seguimiento fue del 50 %

Lorenz, 2019

No informado

14 fallos den implante
(no se describe el nimero de
rotura del gancho pélvico,
dislocacion y giro de los tallos
1 extension involuntaria del tallo
3 Ulcera por decubito

No informado

Mardare, 2018

No informado

1 desplazamiento
de un tallo

No informado
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Tabla 25f. Resultados de seguridad

Autor y afio Panagiotopoulou, 2017

N2 de pacientes

y sexo (F/M) 4FM

Rotura de los
tallos/tornillo

1 rotura en el pin del
actuador

5 (tincion de metal en la piel,
progresion escoliosis,
hinchazén, rotura en el pin
del actuador y fusion final)

Reintervenciones
o procedimientos
no planificados

Fallo de .
distraccion NS
Infeccion No informada
Alte_raclones de N liiaiEeEs
la piel

Metalosis 1 metalosis

Alteraciones de

C o No informadas
las sujeciones

Ridderbusch, 2017*°

16F:8M

0 roturas de tallos

5 (1 fallo en la distraccién,
3 cifosis de unién, 1 pull-out
de tornillo)

1 pérdida de la distraccion
0 infecciones

No informadas

No informada

1 desplazamiento (pull-out)
de tornillo

Rolton, 2016

10F:11M

2 roturas de tallos

6 reintervenciones no
planificadas (2 roturas de
tallos, 3 fallos de fijacién y

1 alteracion de la piel)

No informado

No informada

1 alteracion de la piel por
elemento prominente

No informada

3 fallos en la fijacion

Subramanian 2018'"° Teoh, 2016°"

16F:15M 2F:8M

10 (6 roturas del pin
actuador y 4 roturas de
tallos)

2 roturas de tallos

8 en 7 pacientes
(2 roturas de tallos, 3 pull-out
de tornillos, 3 fallos de
construccion)

22 reintervenciones

No informado No informado

5 infecciones 1 infeccién profunda

No informadas No informadas

Aunque no se apunta como
complicacién hubo 2 casos
con metalosis en los tallos
explantados durante la
cirugia de revision
5 construcciones proximales 3 desplazamientos (pull-out)
sueltas de tornillos

No informada

NOIOVDILSIANI 3 SOIANLST ‘SANHOLN]
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Tabla 25f. Resultados de seguridad. Continuacion

Autor y aio Panagiotopoulou, 2017% Ridderbusch, 2017%°
Dolor No informado No informado
Otras 1 progresion escoliosis 3 pacientes con
complicaciones 1 hinchazén cifosis de unién

Metalosis (24 meses)
Momento Progresion escoliosis (27 meses)
aparicion de los Hinchazoén (18 meses) No informado
eventos adversos Rotura en el pin del actuador (32 meses)
Fusion final (31 meses)

Rolton, 2016

No informado

No informadas

No informado

Subramanian 2018""°
1 paciente presenté dolor producto
de un absceso en la espalda
1 malfuncionamiento del pin actuador
1 compresion de la médula espinal
por un tornillo pedicular
1 descompensacioén de la curva

Media de 38 meses (rango = 3 a 67)

Teoh, 2016”

No informado

3 fallos de construccién

No informado
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Tabla 25¢g. Resultados de seguridad

Autor y aio Vivas, 2017%
N2 de pacientes 1M
y sexo (F/M)
Rotura de los
0 roturas

tallos/tornillo

Reintervenciones
o procedimientos
no planificados

0 reintervenciones

Fallo de . iy

y 2 0 fallos en la distraccién
distraccion
Infeccion 0 infecciones

Alteraciones de

. 0 alteraciones de la piel
la piel

Metalosis 0 metalosis

0 alteraciones de las
sujeciones

Alteraciones de
las sujeciones

Welborn 2018

17F:13M

0 roturas

3 (1 en grupo con traccién
con haloy 2 en el grupo sin
traccién con halo)

1 fallo en la distraccién en el
grupo sin traccién con halo

Se senala que hubo
infecciones pero no requirieron
revision, y en algun caso se
usaron antibiéticos en el grupo
de traccién con halo

0 alteraciones de la piel

0 metalosis

1 fallo en los tornillos distales
con retraso en la curacién de
la herida en el grupo con
traccién con halo

Yilmaz, 2016

6F:2M

0 roturas

0 reintervenciones

0 fallos en la distraccién

0 infecciones

0 alteraciones de la piel

0 metalosis

0 alteraciones de las
sujeciones

Yoon, 2014%*°

2F:4M

1 rotura de tallo Unico

2 reintervenciones
(1 rotura del tallo,
1 tallo prominente)

No informado

No informada

No informadas

No informada

No informadas

Zaveri, 2016°"

1F

0 roturas

2 (primariamente un lavado y
desbridamiento quirrgico con
cierre primario de la herida
Tras un empeoramiento del
dolor toracolumbar y mayor
formacion de granuloma se
explantan los tallos por metalosis)

0 fallos en la distracciéon

0 infecciones

1 secrecién serosa desde el
extremo craneal de su incision
toracica superior con formacion
de granuloma, tras la primera
intervencion la paciente
desarrollé6 méas granulomas

0 metalosis

0 alteraciones de las sujeciones




VION3AIAT V1 3d NOIOVZITVNLOY "DIHVIA SOOILINOVINOHLOTFTI SOTIV |

181

Tabla 25g. Resultados de seguridad. Continuacion

Autor y afo Vivas, 2017% Welborn 2018™"" Yilmaz, 2016%
Dolor 0 dolor 0 dolor 0 dolor
Otras 0 otras complicacionesy 1 desgarro dural durante una

sin incompatibilidad con un  osteotomia en el grupo con O otras complicaciones

complicaciones ) s "
marcapasos diafragmatico traccion con halo

Momento
aparicion de los No aplica No informado No aplica
eventos adversos

Yoon, 2014%*°

No informado

1 tallo prominente

No informado

Zaveri, 2016°"

1 dolor de espalda
toracolumbar, tras la primera
intervencion la paciente mostré
mas dolor

No informadas

48 meses después de
la implantacion




Evaluacion de la calidad de los estudios primarios incluidos

En las Tablas 26 y 27 se muestra un resumen de la evaluacién de la calidad de
los estudios incluidos donde se muestra la valoracién para cada uno de los
estudios de los distintos apartados y finalmente la calidad de la evidencia
asignada. Si bien la mayoria de los estudios fueron series de casos o a
propésito de un caso, los demas fueron estudios observacionales comparativos
o de una cohorte que pueden actuar como series de casos si sélo se analizan
los casos con implantacion de los tallos de crecimiento electromagnético.

En la Tabla 26 se indica la valoracién de los apartados evaluados para
determinar la calidad de la evidencia de los 31 estudios incluidos®* 6872757
BLESBT919596.100-103109-113115 v considerados como series de casos. Encontramos
que respecto a la pregunta de investigacion se les asign6 a la mayoria de los
articulos la categoria “parcialmente”. En cuanto al método se les asigné la
categoria “si” a 18 estudios. Respecto a los resultados y las conclusiones se
les asigno a 19 articulos la categoria “si”. Respecto a los conflictos de interés,
23 si informaron de ellos de una forma correcta. Respecto a la validez
externa, la categoria “si” la alcanzaron 15 estudios. Siguiendo los criterios de
evaluacion de la calidad del instrumento FLC 3.0, de los 31 articulos

evaluadOS20,23,68,72-75,78-81,83-87,89-91,95,96,102—105,109-113,115, 13 fueron ValoradOS con un
nivel de calidad de la evidencia alta??727378808L8696.10-L2IS = 19 feron
valorados como de calidad media®7+7>8384878ILIBISINNS g 6 de  baja
Calidad79,85,90,95,102,104

En la Tabla 27 se muestran los resultados de la lista de verificacion
CARE (CAse REport)® para estudios de 1 o 2 casos®70768297107 1 og
estudios cumplen con los puntos exigidos por esta lista de verificacion,
excepto en la perspectiva del paciente donde todos los estudios no
cumplen con este requisito. Los estudios muestran datos clinicos pero no
abordan aspectos relativos a satisfaccion, expectativas,...

182 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
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Tabla 26. Evaluacion de la calidad de los estudios primarios mediante las Fichas de Lectura Critica 3.0 de Osteba

Areas valoradas

Identificacion
del estudio

Ahmad,
2017%
Akesen,
2018'*
Aslan,
2019'®
Bauer,
2019'™
Beaven,
2018'?
Bekmez,
2019'*
Cheung,
2018™
Choi,
2017%
Colombo,
20177
Dahl,
2018™
Dannawi,
2013'*
Doany,
2018™
Gardner,
2017
Heydar,
20177

Hickey,
2014

Pregunta de
investigacion

¢El estudio se basa

en una pregunta
de investigacion

claramente definida?

PARCIALMENTE
NO
PARCIALMENTE
NO
si
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE
si
PARCIALMENTE
si
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE

PARCIALMENTE

NO

Método
¢El método del

estudio ha permitido
minimizar los sesgos?

PARCIALMENTE

NO

si

NO

si
PARCIALMENTE

si

si

si

si

si

si
PARCIALMENTE

si

PARCIALMENTE

Resultados
¢Los resultados

estan correctamente

sintetizados y
descritos?

si

NO

si

NO

si

NO

si
PARCIALMENTE

si

si

si
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE

si

PARCIALMENTE

Conclusiones
¢éLas conclusiones
estan justificadas?

NO

NO
PARCIALMENTE

NO
PARCIALMENTE

NO

s

si

si
PARCIALMENTE

si

si

si

s

NO

Conflicto de interés
¢Esta bien descrita la
existencia o ausencia
de conflicto de intereses?
Si consta, especifica la
fuente de financiacion

si

SIN INFORMACION

SIN INFORMACION

si
si
si
si
Si
Si
Si
PARCIALMENTE
Si
Si
si

si

Validez externa

¢Los resultados del

estudio son
generalizables a la

poblacién y contexto

que interesan?

PARCIALMENTE
NO
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE
Si
PARCIALMENTE
si
si
si
PARCIALMENTE
si
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE

PARCIALMENTE

NO

Calidad
global de la
evidencia
MEDIA
BAJA
MEDIA
BAJA
ALTA
MEDIA
ALTA
ALTA
ALTA
MEDIA
ALTA
MEDIA
MEDIA

ALTA

BAJA




781

Tabla 26. Evaluacion de la calidad de los estudios primarios mediante las Fichas de Lectura Critica 3.0 de Osteba. Continuacién

Areas valoradas

Identificacion del
estudio

Hosseini,
2016
Inaparthy,
2016°"
Keskinen,
2016
Kwan
2017%

La Rosa,
2017%
Lebon,
2017%
Lorenz,
2019'*
Mardare,
2018%
Panagiotopoulou,
201 7ag

Ridderbusch,
2017*

Rolton,
2016
Subramanian
2018"°
Teoh,
2016”'
Welborn
2018""
Yilmaz,
2016%
Yoon L
2014%°

Pregunta de
investigacion

¢El estudio se basa

en una pregunta
de investigacion

claramente definida?

NO
si
si
PARCIALMENTE
NO
PARCIALMENTE
si
NO
PARCIALMENTE
si
PARCIALMENTE
si
PARCIALMENTE
NO
PARCIALMENTE
NO

Método
¢El método del

estudio ha permitido
minimizar los sesgos?

si

si
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE

si

si
PARCIALMENTE

si

si

si
PARCIALMENTE

si
PARCIALMENTE

si
PARCIALMENTE

si

Resultados
¢Los resultados

estan correctamente

sintetizados y
descritos?

si

si

si

si
PARCIALMENTE

si
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE

si

si
PARCIALMENTE

si

si

si

NO

si

Conclusiones
¢Las conclusiones
estan justificadas?

si

si

si

Si

NO

si

si

si
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE

si

si

si

si
PARCIALMENTE

si

Conflicto de interés
¢Esta bien descrita la
existencia o ausencia
de conflicto de intereses?
Si consta, especifica la
fuente de financiacion

si
PARCIALMENTE

SIN INFORMACION

si
Si
si
si
Si
si
Si
PARCIALMENTE

SIN INFORMACION

si
si
si

SIN INFORMACION

Validez externa

¢Los resultados del

estudio son
generalizables a la

poblacién y contexto

que interesan?

si

Si

si

Si
PARCIALMENTE

Si
PARCIALMENTE

si

NO

si
PARCIALMENTE

si

si
PARCIALMENTE
PARCIALMENTE

Si

Calidad
global de la
evidencia

ALTA
ALTA
MEDIA
MEDIA
BAJA
ALTA
MEDIA
MEDIA
MEDIA
ALTA
BAJA
ALTA
MEDIA
ALTA
BAJA
ALTA
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Posibles respuestas: Si; No; Parcialmente; Sin informacion



Tabla 27. Puntuaciones de la Declaracion CARE (CAse REports) para estudios de
caso unico
Identificacion

del estudio Cheung, Fedorak, Gardner, Jones, Vivas, Zaveri,
ftem 2014 2018 2018 2016 2017¥ 2016

metodolégico
Titulo Parcialmente si Parcialmente si si si
Palabras clave si NO NO NO si si
Resumen si si si si si si
Introduccién si si si si si si
Info_rmaclon al si si si si si si
paciente
Hallazgos . . . ‘ ‘ ‘
clinicos Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Calendario Parcialmente Parcialmente Parcialmente Parciaimente Parciaimente Parcialmente
Evaluacion si si si NO NO si
diagnéstica
Intervencion . . . ‘ ‘ ‘
terapéutica Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Seguimiento y si si si si si si
resultados
Discusién si si si si si si
Perspectiva del
paciente NO NO NO NO NO NO
Consentimiento si si NO NO si
informado

Estudios en marcha

Se identificaron tres ensayos registrados™'”, que cumplian con los

criterios de inclusion, de los cuales 1 atin no estaba reclutando pacientes®™
y 2 estaban completados™'”. En la Tabla 28 se informa sobre los detalles
completos de los ensayos. Dada la naturaleza de la evidencia clinica sobre
el sistema MAGEC®, es probable que otros estudios también estén
planificados pero no registrados como ensayos clinicos.

Los resultados del estudio NCT01716936” aparecen como no publicados
en clinicaltrials.gov y el nimero de ensayo no se incluye en ninguno de los
estudios incluidos en esta revision. Los resultados del estudio con registro
NCT01362881' aunque aparecen como no publicados en clinicaltrials.gov si
que estan asociados a un publicacion posterior de Nnadi er al.,*.

El estudio que atn no estd en fase de reclutamiento se trata de un
ensayo clinico aleatorizado de grupos en paralelo (NCT04058561%). Los
grupos se aleatorizardn en dos brazos dependiendo del intervalo de
alargamiento: 6 semanas (+/- 2 semanas) o 16 semanas (+/- 2 semanas). Se
estima que el estudio incluird 210 participantes y se completard en agosto de
2024.

TALLOS ELECTROMAGNETICOS MAGEC. ACTUALIZACION DE LA EVIDENCIA 185
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Tabla 28. Estudios en marcha en clinicaltrial.gov

Identificador del
estudio

NCT0405856198

NCTO0171693699

NCT01362881100

Disefio

Ensayo
clinico
aleatorizado
de grupos en
paralelo

Estudio
observacional
de cohorte
retrospectiva

Estudio
observacional
de cohorte
prospectiva

Poblacién

Escoliosis de
aparicion
precoz

Pacientes con
sindrome de
insuficiencia
torécica

Escoliosis de
aparicion
precoz

Intervencion

MAGEC®
intervalo de
alargamiento
de 6 semanas

MAGEC®

MAGEC®

Comparador

MAGEC®
intervalo de
alargamiento
de 16 semanas

Ninguno

Ninguno

Resultados
primarios

e Crecimiento
vertebral

e Cambios en el
angulo de Cobb

e Cambios en la
altura de la
columna torécica

e Cambio en el
espacio disponible
para el pulmén

¢ Procedimientos
relacionados

* Eventos adversos

Para evaluar la
seguridad y la
eficacia de los tallos
de crecimiento
magnético

Resultados
secundarios

e Complicaciones

o Correccion de la
curva

o Calidad de vida
relacionada con la
salud

o Carga derivada del
cuidado

e Cambio en el
plano coronal

e Cambio en el
plano sagital

e Intervenciones
quirdrgicas
posteriores a la
implantacion inicial

e Cambios de peso

No informado

Estado actual

Aln no se
recluta

Completado
(sin resultados
publicados)

Completado
(sin resultados
publicados)

Fecha
estimada de
finalizacion

Se estima que
en agosto de
2024

Se estima que
en enero de
2013

Se estima que
en agosto de
2017




Anexo 6. Estudios excluidos a texto completo
procedentes de la busqueda primaria

Tabla 29. Estudios excluidos a texto completo procedentes de la busqueda primaria

Ahmad A, Subramanian T, Panteliadis P, Wilson-Macdonald J, Rothenfluh D,
Nnadi C. The Oxford 5 year observational study on 35 patients with
magnetically controlled growing rods (MCGR). Spine Deform. 2017;5:455.

Akbarnia B, Cheung K, Kwan K, Samartzis D, Ferguson J, Thakar C, et al.
The effect of magnetically controlled growing rod on the sagittal profile in
early-onset scoliosis patients. Spine J. 2016;16, Suppl.1:581-S82.

Akbarnia B, Keskinen H, Helenius I, Panteliadis P, Nnadi C, Cheung K, et
al. Comparison of primary and conversion surgery with magnetically
controlled growing rods in children with early onset scoliosis (EOS).
Spine J. 2016;16, Suppl.1:S54.

Akbarnia BA, Hosseini P. Magnetically Controlled Growing Rod. Oper
Tech Orthop. 2016;26:234-40.

Alsharief AN, El-Hawary R, Schmit P. Pediatric spine imaging post
scoliosis surgery. Pediatr Radiol. 2018;48:124-40.

Bauer J, Yorgova P, Neiss G, Rogers KJ, Sturm PF, Sponseller P, et al.
Is there an improvement in quality of life with early onset scoliosis
managed with traditional growing rods converted to magnetically
controlled growing rods? Spine Deform. 2017;5:460-1.

Bekmez S, Dede O, Yazici M. Advances in growing rods treatment for
early onset scoliosis. Curr Opin Pediatr. 2017;29:87-93.

Belmar PAR, Hermida TB, Hermida PB, Vergara SP, Valencia JMM.
Magnetically controlled growing rods for early onset scoliosis: A
preliminary study.Global Spine J. 2017;7, Suppl.1:278S.

Birkenmaier C, Wegener B, Melcher C. Slow correction of severe spastic
hyperlordosis by means of magnetically expandable rods in an adult.
Global Spine Journal 2017;7, Suppl.1:227S-228S.

Bowey AJ, Bruce C, Trivedi J, Davidson N. A single centre's experience
of magnetic growing rods for the treatment of early onset scoliosis.
Spine J. 2016;4 Suppl.:S111.

Brown P., Mohammed M., Bruce C., Munigangaiah S., Davidson N.,
Trivedi J. Magec rods, the alderhey experience. Spine J. 2017;17,
Suppl.1:S322-S323.

Cheung J, Yiu K, Cheung K, Luhmann S, Johnston C, Sturm PF, et al.
The best distraction frequency for optimizing spine and rod length gains
with magnetically controlled growing rods. Spine Deform. 2017;5:453-4.

Cheung JP, Cahill P, Yaszay B, Akbarnia BA, Cheung KM. Special
article: Update on the magnetically controlled growing rod: tips and
pitfalls. J Orthop Surg (Hong Kong). 2015;23:383-90.

Cheung JPY, Bow C, Samartzis D, Cheung KMC. Prospective correlation
study between ultrasound and radiographs for monitoring distractions in
magnetically-controlled growing rods. Spine Deform. 2015;3:613.
Cheung JPY, Yiu K, Kwan K, Cheung KMC. Early onset scoliosis treated
by magnetically controlled growing rods: Mid-to long-term follow-up and
analysis of 5 graduates.Spine Deform. 2017;5:455-6.

Razon de su exclusion

Tipo de estudio,
comunicacioén a congreso

Tipo de estudio,
comunicacién a congreso

Tipo de estudio,
comunicacion a congreso

Tipo de estudio,
revision narrativa

Tipo de estudio,
revision narrativa

Tipo de estudio,
comunicacioén a congreso

Tipo de estudio, revision
narrativa

Tipo de estudio,
comunicacion a congreso

Tipo de estudio,
comunicacion a congreso

Tipo de estudio,
comunicacion a congreso

Tipo de estudio,
comunicacion a congreso

Tipo de estudio,
comunicacion a congreso

Tipo de estudio,
revision narrativa

Tipo de estudio,
comunicacion a congreso

Tipo de estudio,
comunicacién a congreso
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Tabla 29. Estudios excluidos a texto completo procedentes de la busqueda primaria.

Continuacion

Cheung JPY, Yiu K, Samartzis D, Kwan K, Tan J, Cheung KMC. Rod
lengthening with the magnetically controlled growing rod: Factors
influencing rod slippage and reduced gains during distractions. Spine
Deform. 2017;5:453.

Cheung KMC, Kwan K, Samartzis D, Yiu KKL, Alanay A, Ferguson J, et al.
Effects of frequency of distraction in magnetically-controlled growing rod
lengthening on outcomes and complications. Spine Deform. 2015;3:623.

Choi E, Yaszay B, Mundis G, Hosseini P, Pawelek J, Alanay A, et al.
Implant complications after magnetic-controlled growing rods for early
onset scoliosis. Spine Deform. 2015;3:622-3.

Coloumbo LF, Gotti M, Bersanini C, Motta F, 1zzo F, Caretti V. Pulmonary
function evaluation in children affected by neuromuscular scoliosis
treated for the Spine deformity with magnetically controlled growing
rods. Spine Deform. 2016;4:447-8.

Corrigendum to: Magnetically controlled growing rods for scoliosis
surgery (Expert Review of Medical Devices, (2017). Expert Rev Med
Devices. 2017;2:i.

Cunin V. Early-onset scoliosis: current treatment. Orthop Traumatol Surg
Res. 2015;101, Suppl.1:S109-18.

Curri C, Oggiano L, Sessa S, La Rosa G. Final fusion in patients affected
by eos treated by magnetically controlled growing rods (mcgr): Results
and complications. Global Spine J. 2018;8, Suppl.1:142S.

Dede O, Demirkiran G, Yazici M. 2014 Update on the 'growing spine surgery'
for young children with scoliosis. Curr Opin Pediatr. 2014;26:57-63.

Doepfer AK, Ridderbusch K, Rupprecht M, Hagemann C, Kunkel P,
Stlicker R. A minimum of 3 year follow up of 22 EOS patients who were
treated with 2nd generation MCGR. Eur Spine J. 2016;25:3780-1.
Efendiyev A, Yilgor C, Akbiyik F, Demirkiran G, Senkoylu A, Alanay A, et
al. Metal ion release during growth-friendly instrumentation for EOS.
Spine Deform. 2015;3:627.

Farrington DM. Manejo actual de la escoliosis de aparicién precoz. Rev
Esp Pediatr. 2014;70:283-8.

Farrington Rueda DM, Pozo Balado MDM, Martinez Salas JM, Lirola
Criado JF. Discrepancies between programed and observed distraction
in patients treated with electromagnetic growing rods. Eur Spine J.
2017;26:2687.

Giacomini S, Di Silvestre M, Lolli F, Vommaro F, Martikos K, Maredi E.,
et al. Magnetically controlled growing rod in early onset scoliosis.
Scoliosis. 2015;10 Suppl.1.

Gilday S, Sturm P, Jain V, Schwartz M, Bylski-Austrow D, Glos D, et al.
Magnetically controlled growing rods: Observed length increases are
lower than programmed. Spine Deform. 2016;4:453-4.

Gilday SE, Schwartz MS, Bylski-Austrow DI, Glos DL, Schultz L, O'Hara S, et
al. Observed Length Increases of Magnetically Controlled Growing Rods are
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comunicacion a congreso

Tipo de estudio,
comunicacién a congreso

Tipo de estudio,
revision narrativa

Tipo de estudio,
comunicacioén a congreso

Tipo de estudio,
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Anexo 7 Estudios excluidos a texto completo

procedentes del sistema de alertas
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Anexo 8. Metanalisis de los datos sobre
efectividad clinica y seguridad

Resultados del metandlisis en la variable angulo
de Cobb

Datos globales de tallos electromagnéticos para el angulo
de Cobb en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 12. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre
el angulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD_Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% C1
Ahmad 2017 ar 17 24 a2 17 34 51%  -15.00[23.08-6.92) —
Akesen 2018 3928 1326 13 5378 1074 13 4.8% -1440[2377 -621] —
Aslan 2018 407 104 10 642 124 10 4.6% -23.40[3343,-13.47] I
Bekmez 2019 423 875 10 618 975 10 5.1% -19.50 [27.62,-11.38] —
Cheung 2014 94 1242 1 109 15158 1 0.9% -15.00[52.40,23.40] — T
Cheung 2018 238 87 22 562 103 12 5.6% -32.60[-38.23,-26.97] -
Colombo 2017 36 98 5 HB5E 10 5 4.0% -29.60 [-41.87,-17.33] —
Dahlz012 47 1388 19 76 1398 19 4.9% -34.00 [42.89,-25.11] —
Dannawi 2013 47 1575 24 63 155 34 52% -2200[20.43,-14.57) -
Fedorak 2018 a8 1242 1 100 1415 1 0.9% -12.00[-50.40, 26.40] - 1
Gardner 2018 38 1242 1 80 1515 1 09% -4200[-B0.40,-360] ——————
Heydar 2017 204 104 16 62 127 16 5.1% -32.60[40.64,-24.56) m—
Hickey 2014 4187 114 9 6925 2109 8 3% -17.38[-33.99,-0.77)
Jones 2016 35 4324 2 B15 918 2 3.6% -26.40 [40.43,-12.47] e
Kiwan 2017 318 1775 a0 45 1862 30 48% -2310[32.31,-1389] I
LaRosa 2017 267 134 10 647 174 10 3.7% -38.00[51.61,-24.39) —
Leban 2017 40 14 a0 13} 18 30 5.0% -26.00[3416,-17.84] _—
Mardare 2018 72 188 35 823 17 35 51% -1510[-23.02,-718] I
Ridderbusch 2017 29 " 24 63 15 14 5.2% -34.00 [-41.44,-26.56] I
Rolton 2016 389 188 21 539 186 il 4.2% -15.00[26.31,-3.69] m—
Subramanian 2018 386 1732 31 538 1825 kil 48% -1420[-23.32,-508] I
Teoh 2016 L 10 1} 15 10 45% -18.00[-28.46,-7 54] _—
Welborn 2018 24 il 30 77 1425 30 5.6% -43.00[48.85,-37.19) -
‘Yoon 2014 56.8 1248 6 868 225 6 24% -29.890[50.40,-9.20]
Zaveri 2016 45 1242 1 BB 1515 1 0.9% -21.00[-59.40,17.40] N
Total (95% CI) 404 404 100.0% -24.93[-28.97, -20.88] L 2
Heterageneity Tau® = 67.24; ChiF= 00,50, df= 24 (P < 0.00001); F= 74% = i B E
Test for overall effect 2= 12.07 (P < 0.00001) Favorece postoperatorio Favorece preoperatorio
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Figura 13. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos del analisis de sensibilidad, segun numero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para el
angulo de Cobb en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 14. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus
postoperatorio con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Preoperatorio

Postoperatorio

Study or Subgroup _ Mean SD _Total

Aslan 2018 407 104
Bekmez 2019 423 875
Cheung 2018 23.8 a7
Heydar 2017 294 104
Kvan 2017 318 1775

Mardare 2018 3Ir2 168
Subramanian 2018 396 1732

Total (95% CI)

10
10

154

Mean
Fd.2
B1.8
48.2

62
a5
423
438

SD_Total
12.4 10
975 10
103 12
127 18

1862 30
17 35
19.25 el
154

Weight
12.7%
14.4%
16.7%
14.5%
13.5%
14.6%
13.5%

100.0%

Heterageneity: Tau® = 49.60; Chi*= 23.74, df = 6 (P = 0.0006); = 75%
Test for overall effect Z= 7.48 (P = 0.00001)

Mean Difference Mean Difference
IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2350 [33.53,-13.47)
-19.50 [-27 B2,-11.30) —
-32.60 [38.23, -26.97] ——
-32.60 [40.64,-24 58] —_—
23103231, -13.89) —_
S15.10[23.02,-7.16) —
-14.20 [-23.32, -5.08) —_—
-23.22[-29.31,-17.13] -«
-50 -25 25 50

Favorece postoperatorio Favorece preoperatorio

Figura 15. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus
postoperatorio con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para el angulo
de Cobb en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 16. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre
el angulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento
Study or Subgroup _ Mean SD_Total
Ahmad 2017 39 16 35
Bekmez 2019 na 7 10
Cheung 2014 66 12187 1
Cheung 2012 2789 114 22
Colombo 2017 4075 7.8 4
Dahl 2012 51 956 19
Dannawi 2013 41 1475 24
Doany 2018 3156 135 19
Fedorak 2018 751187 1
Gardner 2018 40 1287 1
Heydar 2017 2806 112 18
Hickey 2014 4287 1175 8
Inaparthy 2016 40.88 1883 21
Jones 2016 33s 212 2
Kuwan 2017 335 175 a0
La Rosa 2017 285 138 10
Lebhon 2017 44 14 a0
Mardare 2018 387 181 35
Ridderbusch 2017 26 12 24
Rolton 2016 362 18 21
Subramanian 2018 373 1445 a1
Teoh 2016 “ 35 10
Wiglborn 2018 40 115 a0
Yoon 2014 532 258 B
Zaweri 2018 80 1287 1
Total (95% CI) a1

Test for overall effect: Z=14.04 (P = 0.00001)

Preoperatorio
SD Total Weight

Mean
52
612
109
56.2
656
76
69
:3
100
80
B2
69.25

17
475
15.47
10.3
10
13.98
158.5
11.25
15.47
1847
127

34
10

1
22

5
18
34
18

a1
Heterogeneity: Tau? = 42.85; Chi*= 67 03, df= 24 (P = 0.00001); F = 4%

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

5.3%
5.4%
07%
5.8%
40%
5.4%
5.4%
5.3%
07%
07%
1%
27%
1%
36%
48%
34%
52%
3%
3%
42%
1%
47%
58%
13%
07%

100.0%

-28.90 [37.34,

-28.00 -41.07,-14.93]
-21.50 [-30 64, -12.36]
-36.20 [-50.00, -22.40]
-22.00 3018, -13.84]

-37.00[-44 68, -28.31

-37.00[-43 55, -30.44]

-13.00 [20.79,-5.21]
2.46]
3.56]

-43.00 [82.4

-28.30[34.72,-21.88]
-24.85[36.48,-13.22]
-24.00 [31.62,-16.38]
-28.00[35.19,-20.81]
-26.00[33.90,-18.10]

-25.00 [64.44,14.44]
-40.00 [-78.44, -0.56]

-33.84 [-42.24,-25.64]

-16:38[33.11,0.35
-16.40 [-27.69,-5.11

1360 [-21.36,-5.84

1770 [:26.77,-6.63
-16.50 [-24.97,-6.03
-19.00 [-26.55,-9.45

-33.40 [60.67,-6.13

]
)
1
]
]
]
]
)
1
1
]
]
1
14.00 [-25.44, 53.44]

-24.79(-28.26, -21.33]

*

B0 <25

Favorece seguimiento  Favorece preoperatorio

Figura 17. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
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Datos del analisis de sensibilidad, segun nimero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para el
angulo de Cobb en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 18. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus
seguimiento con 10 pacientes o0 mas y al menos 36 meses de seguimiento

Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Bekmez 2019 159 1025 1m 618 975 10 16.3% -4590[-54 67 -3713] —
Cheung 2018 279 114 22 862 103 22 17.5% -2830[-3472-21.188] —
Heydar 2017 2806 112 16 B2 127 16 16.6% -3394 [4224 -2464] —
Kuwan 2017 335 175 30 45 18.62 30 16.1% -21.40[-30.64,-12.36] —
Mardare 2018 387 181 35 523 17 35 16.9% -13.60[21.36,-584] —
Subramanian 2018 373 1445 31 538 1925 31 165% -16.5024497,-803] —

Total (95% CI) 144 144 100.0% -26.59 [-35.80, -17.37] i
Heterogeneity: Tau? = 115.23; ChiF = 38.32, df= 5 (P = 0.00001); F= 87% +
Test for overall effect: Z= 566 (P = 0.00001)

50 B
Favorece seguimiento  Favorece preoperatorio

Figura 19. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus
seguimiento con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos de tallos de novo versus de conversién para el
angulo de Cobb en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 20. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de
novo versus de conversion sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus

postoperatorio
Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD _Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% C1
2.1.1Tallos de novo
Hickey 2014 4175 1014 4 T4 1373 4 101% -3225[-4898 -1552]
Hosseini 2016 343 1257 15 613 195 15 133% -27.00[3274,-15.26]
Keskinen 2016 35 15 27 B4 18 27 154% -29.00[-37.84,-20016] —_—
Subramanian 2018 39.8 1247 16 622 1707 16 143% -2230[-32.69,-1191] -
Subtotal (95% C1) 62 62 53.1% -27.02[-32.54,-21.51] L

Heteropeneity: Tau®= 0.00; Chi®=1.26, df=3 (P =0.71) F=0%
Test for overall effect: Z=9.61 (P = 0.00001)

2.1.2 Tallos de conversién

Hickey 2014 42 1416 4 445 1642 4 78%  -250[23751875 e
Hosseini 2016 438 1608 8 494 155 8 108%  -560(21.08,988 —_—
Keskinen 2016 3/ 18 23 47 16 23 147%  -11.00[20.84,-116] —_—
Subramarian 2018 39.2 1608 15 453 1587 15 135%  -B.10[1757,537] —_—
Subtotal (95% CI) 50 50 46.9%  -7.77 [-14.18,-135] e

Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*= 0.81, df= 3 (F = 0.89); F=0%
Testfor overall effect: Z=2.37 (P=0.02)

Total (95% CI) 112 112 100.0% -17.75[25.49, -10.01] .
Heterogeneity. Tau®= 81.08; ChiF= 22.09, df=7 (F = 0.002), F= 68% 1750 72:5 2=5 a0
Test for overall effect: Z=4.50 (P = 0.00001)

Favorece postoperatorio Favorece preoperatorio
Test for subaroun differences: Chi®=18.82, df=1 (P = 0.00001). F=95.0%

Figura 21. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos de tallos de novo versus de conversién para el
angulo de Cobb en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 22. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento
SD_Total Mean

Study or Subgroup  Mean

2.2.1 Tallos de novo

Hickey 2014 41 648
Hosseini 2016 341 1174
Keskinen 2016 40 17
Subramanian 2018 392 1174

Subtotal (95% CI)

Preoperatorio

SD Total Weight

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

4 74 1373 4 11.1%
18 61.3 195 15 137%
7 64 18 7 15.5%
16 622 17.07 16 14.8%
62 62 55.1%

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.22, df= 3 (P = 0.79);, "= 0%
Testfor overall effect Z=871 (P < 0.00001)

2.2.2 Tallos de conversion

Hickey 2014 4375 1668
Hosseini 2016 44 1784
Keskinen 2016 40 19
Subramanian 2018 387 1784

Subtotal (95% CI)

Heterogeneity: Tau*=0.00; Chi*=024, df=3 (P =047}, F=0%

Test for overall effect: Z=1.68 (P = 0.09)

Total (95% CI)

4 445 1642 4 6.8%

8 484 1445 8 102%
23 47 16 23 148%
14 453 1597 15 13.2%
50 50  44.9%
112 112 100.0%

Heterogeneity: Tau? = 67.34; Chi*=19.17, df= 7 (P = 0.008); F= 63%
Test for overall effect: Z=4.31 (P = 0.0001)
Testfor subgroup diffierences: Chi*=17.70, df =1 (P = 0.0001), F= 84 4%

-32.00 [46.88,-17.12]
-2220[33.72,-10.68]
-24.00 [-33.34,-14.66]
-23.00 [33.15,-12.85)
-24.39[-29.87,-18.90]

-0.75 2369, 22149
-5.40 [21.78,10.98
7001715, 3.15]
5,60 [17.72, 652
5.76 [-12.48, 0.96]

]
]
]
]

-16.08[-23.40, -8.77]

-

-40

- a0
Favorece seguimiento  Favorece preoperatorio

Figura 23. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
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Datos de tallos de dobles versus Unicos para el angulo de
Cobb en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 24. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio Preoperatorio

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

3.1.1 Tallos dobles

Akesen 2018 4872 3323 4 43 325
Bekmez 2019 423 875 10 618 974
Colambo 2017 36 as 5 656 10
Dahl 2012 41 13.98 19 76 1303
Dannawi 2013 46 8 22 O 8Ts
Gardner 2018 38 BIB 1 20 1099
Heydar 2017 294 104 16 62 127
Jones 2016 35 424 2 B15 9149
La Rosa 2017 2045 496 B 49 183
Ridderbusch 2017 29 " 24 63 15
Zaveri 2016 45 BIZ6 1 66 1099
Subtotal (95% CI) 110

Heterogeneity: Tau®= 211.27, Chi* = 122.52, df= 10 (F < 0.00001);

Testfor overall effect 2= 5.59 (F = 0.00001)

3.1.2 Tallos tinicos

Akesen 2018 55.24 10.34 9 555 1025
Cheung 2014 94 1416 1 108 14492
Dannawi 2013 47 144 12 B7 154
Fedorak 2018 88 14.16 1100 1492
La Rosa 2017 36 17.64 4 7325 1903
Subtotal (95% CI) 27

Heterogeneity: Tau®= 150.14; Chi*=11.16, df= 4 (F = 0.02); F= 64%

Testfor overall effect: 7= 2.04 (P = 0.04)

Total (95% CI) 137

4 8.1%
10 T.68%
g 7.0%
18 7.5%
12 8.0%
1 4.3%
16 7.7%
2 B.6%

B 6.8%
M TT%
1 4.3%
110 75.7%
¥ F=192%

9 T4%

1 27%
12 7.0%
1 7%

4 4.5%
27 24.3%
137 100.0%

Heterogeneity: Tau®= 201.96; Chi* = 140.42, df= 15 (F < 0.00001); *= 83%

Test for overall effect: Z=5.89 (P = 0.00001)

Test for subaroun differences: Chi®=1.65. df=1(P=020). F=38.4%

028 477, 421]

-19.50 [27.62,-11.36]
2060 [41.87,-17.33]
3400 [42.89,-2511]
-24.00 [28.27,-1873]
-42.00 [68.95,-15.05]
3260 [40.64, -24.56]
-26.50 [40.53,-12.47]
-38.50 [-51.38,-25 62
3400 [41.44,-26.56]

-21.00 [-47.65, 5.95]

-26.81[-36.22, -17.41]

-0.26 [9.77, 9.28]
-15.00 [55.32, 2532
-20,00 [32.01,-7.99]
12,00 [52.32, 28.32]

-37.25 [62.68,-11.82]

-15.36 -30.09, -0.64]

-24.11[-32.13, -16.08]

i

80 26 5 50
Favorece postoperatorio  Favorece preoperatorio

Figura 25. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos de tallos de dobles versus Unicos para el angulo de
Cobb en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 26. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
3.2.1Tallos dobles
Bekmez 2019 na 7 1m 618 875 10 11.5%  -28.90 [-37.34,-22 4] -
Calombo 2017 4075 78 4 E5E 10 i 7.3% -2485[-36.48-13.27] -
Dahl 2018 52 948 19 TH 1398 19 11.3%  -24.00[31.62,-16.38] -
Dannawi 2013 40 725 22 ™mooa7s 21 145% -20.00[-35.08,-24.92) -
Gardner 2018 40 ] 1 a0 1168 1 1.6% -40.00[70.48,-8.52] na—
Heydar 2017 2806 112 16 B2 127 16 10.5%  -33.84 [42.24 -2564] -
Inaparthy 2016 40.88 1883 21 5728 185 il T.6% -16.40 27 68, -5.11] -
Jones 2016 I3s 212 2 E1a 918 2 B.3%  -28.00[-41.07 -14.93] -
LaRosa 2017 2066 524 B 9 1531 6 B6.4% -38.34[51.20,-25.39) -
Ridderbusch 2017 26 12 24 63 15 24 11.2%  -37.00[44.69,-20.31] -
Zaveri 2016 a0 El 1 66 1268 1 1.6% 14.00 [16.48, 44 48]  —
Subtotal (95% CI) 126 127 89.5% -28.73[-33.30, -24.16] L}

Heterogeneity: Tau® = 29.07; Chi*= 2272, df=10 (P = 0.01}; *= 56%
Testfor overall effect Z=12.31 (P < 0.00001)

3.2.2 Tallos Gnicos

Cheung 2014 BE 14 1 108 1726 1 0.8% -43.00 [-86 48, 0.56]
Dannawi 2013 44 135 12 B7 155 12 7.3%  -23.00[-34.63-11.37] -
Fedorak 2018 75 a3 1 100 17.26 1 0.0% -25.00[-210.29,160.39]
LaRosa 2017 3775 16.37 4 7325 19.03 4 23% -35.50 [60.10,-10.90] -
Subtotal (95% CI) 18 18  10.5%  -26.26[-36.46, -16.05] L 3

Heterogenelty: Tau? = 0.00; Chi*= 1.41, df= 3 (P = 0.70); F= 0%
Test for overall effect: Z=5.04 (P = 0.00001})

Total (95% CI) 144 145 100.0% -28.69[-32.69, -24.69] L
Heterogeneity: Tau® = 21.92; Chi*= 24 48, df= 14 (P = 0.04); F= 43% 7250 WEU 160
Testfor owerall effect Z=14.06 (F = 0.00001)

Testfor subgroup differences: Chi*= 0149, df=1 (P = 0.68), F= 0%

- 200
Favorece seguimiento  Favorece preoperatorio

Figura 27. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre el angulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
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Resultados del metanalisis en la variable
distanciaT1-T12

Datos globales de tallos electromagnéticos para la

distancia T1-T12 en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 28. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre
la distanciaT1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio

Study or Subgroup Mean SD_Total
Akesen 2018 2064 414 13
Cheung 2018 216 244 22
Dahl 2018 07 22 19
Gardner 2018 160 2644 1
Heydar 2017 0744 192 16
Jones 2016 213 1838 2
LaRosa 2017 189 23 10
Lebon 2017 218 30 30
Mardare 2018 1774 301 345
Ridderbusch 2017 03 Fis 24

Subramanian 2018

Total (95% Cl)

Heterogeneity: Tau®=12 87, Chi*=11 .48 df= 10 (P=0332), F=13%

1742 25 i

203

Preoperatorio

Mean SD _Total
1869 318 13
2037 279 22
186 il 19
150 28.47 1
18787 30 16
19446 2102 2
162 w 10
184 i} an
1686 328 35

182 14 4
1681 30.25 31

203

Weight
4.1%
12.2%
8.8%
0.6%
9.9%
2.2%
B.6%
13.3%
13.2%
14.6%
14.6%

100.0%

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference

18.50 [-8.88, 47.88]
7.907.59,23.39)
21.00[2.22, 30.78]
10.00 [-66.15, B6.15]
19.57 [2.08, 37.08]
18,50 [-21.15, 5816]
27.00[5.02, 48.98]
34.00[18.32, 48.66]
8.80 [-5.85, 23.55)
21.00[7.74, 34.88]
61017.71,19.91]

17.41[11.48, 23.35]

IV, Random, 95% CI

ELT]

Testfar overall effect: Z= 5.75 (P = 0.00001) Fa-mrece‘;%c-\:e\atoHD Favorece |.1g§m|:--3\aloucj w0
Figura 29. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la distanciaT1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos del analisis de sensibilidad, segun nimero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la
distancia T1-T12 en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 30. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los

tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus
postoperatorio con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

P P i Pr i Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean _ SD Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% C1
Cheung 2018 2116 244 22 2037 274 22 241% TA0[-748,2339] T
Heydar 2017 20744 192 16 18787 301 16 189% 1947 [2.08, 37.06] e
Mardare 2018 177.4 301 35 1686 328 35 266% 8.80[595 1359 I e —
Subramanian 2018 1742 25 a1 1681 3025 31 303%  6A0[771,1941] e —
Total (95% CI) 104 104 100.0%  9.80[2.19, 17.41] B
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®= 1.55, df= 3 (P = 0.67); F= 0% 7550 7255 215 510

Testfor overall efiect Z=2.52 (P=0.01) Favorece preoperatorio  Favorece postoperatorio

Figura 31. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus
postoperatorio con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para la
distancia T1-T12 en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 32. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre
la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% C1
Cheung 2018 235 337 22 2037 279 22 113% 3130012024958 —
Gardner 2012 195 1847 1 150 27.74 1 0.6% 4500[32.81,122.91] —
Heydar 2017 22813 176 16 187.87 301 16 129%  41.26(2418,5834) I
Jones 2016 225 2262 2 1844 21192 2 20% 3040 [13157415] ]
La Roga 2017 206 29 10 162 7 10 B.3% 4400 ([19.44, 68.56] I
Lehon 2017 210 26 an 184 28 30 202%  36.00[22.33,4067] —
Mardare 2018 1905 366 35 1BBE 328 35 142% 21.80 [562, 38.18] —_
Ridderbusch 2017 Al 26 24 182 24 24 188% 3500 (2084, 4916] —
Subramanian 2018 197.9 3625 3 1eg1 3025 3 137% 20801318, 46.42) I
Total (95% CI) 171 171 100.0%  33.55 [27.41,39.70] L
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 3.96, df= 8 (P = 0.86); F= 0% VWIUU s 1EIIU

Testfor overall effect 2= 10.71 (P < 0.00001) Favorece preoperatorio Favorece seguimiento

Figura 33. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento
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Datos del analisis de sensibilidad, segun numero de pacientes y
tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la
distancia T1-T12 en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 34. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus
seguimiento con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Pastoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Cheung 2018 235 337 22 2037 79 22 217% 31.30[13.02,48.59] e —
Heydar 2017 22013 176 16 187.87 301 16 248% 41.26[24.18,58.34] —_—
Mardare 2018 1905 366 35 1BBE 328 35 273% 2180[562,3818] —
Subramanian 2018 1979 36.25 31 1681 3025 31 262% 29.80([13.18, 46.47] —
Total (95% CI) 104 104 100.0% 30.81[22.30, 39.32] -
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 2 G0, df= 3 (P = 0.46); = 0% VS}EI 7215 215 s

Test for overall effect Z=7.10(F < 0.00001)

a0
Favorece preoperatorio Favorece postoperatorio

Figura 35. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus
seguimiento con 10 pacientes o0 mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos de tallos de novo versus de conversién para la
distancia T1-T12 en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 36. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Randomn, 95% CI
2.1.1 Tallos de novo
Hosseini 2016 177.9 23 15 156.2 329 15 163% 21.70[0.16,432.56]
Keskinen 2016 192 28 27 165 33 27 27.5% 27.00([10.68, 4337 . —
Subtotal (95% CI) 42 42 42.9% 25.10[12.02,38.18] ——e

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=014, df=1 (P=0.70); *=0%
Testfor overall effect Z=3 76 (P =00002)

2.1.2 Tallos de conversion

Hosseini 2016 1857 25 8 1713 133 8 191% 1440[5223407] -
Keskinen 2016 17a 25 23 168 23 23 381% 11.00[-2.88, 2488 T &

Subtotal (95% CI) kAl 3 57.1% 12.13[0.80, 23.47] -

Heterogeneity: Tau?= 0.00; Chi*=008 df=1(P=078), *F=0%

Testfor overall effect Z=2.10(F =0.04)

Total (95% CI) 73 73 100.0% 17.70[9.13, 26.26] il
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®= 238, df= 3 (P = 0.40}; F= 0% 0 15 % a0

Testfor overall effect Z=4.05 (F < 0.0001)

Favorece preoperatorio Favorece postoperatorio
Testfor subgroup differences: Chi*= 216, df= 1 (P=0.14), F= 53 6%

Figura 37. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos de tallos de novo versus de conversién para la
distancia T1-T12 en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 38. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.2.1Tallos de novo
Hasseini 2016 1814 31 15 1562 324 15 19.6% 2520[2.32 4808] e —
Keskinen 2016 196 31 27 165 33 27 335% 31.00([13.92 4808] —_—
Subtotal (95% CI) 42 42 53.1% 28.92[15.24,42.61] el
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 016, df=1 (P = 0.68); *= 0%
Testfor overall effect: Z=4.14 (P = 0.0001)
2.2.2 Tallos de conversién
Hosseini 2016 180.2 36 8 1713 133 8 147% B8.90[17.68, 35.44] N
Keskinen 2016 180 36 23 168 23 23 322% 12.00[5.46, 2946 e —
Subtotal (95% CI) k1] 31 46.9% 11.07 [-3.53, 25.66] —en——
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.04, df=1 (P = 0.85); *=0%
Testforoverall effect Z=1 49 (P=0.14)
Total (95% CI) 73 73 100.0% 20.49[10.03,30.95] -
Heterogeneity, Tau®= 8.20; Chi®= 226, df= 3 (P = 0.25); = 8% :-SD _215 255 501

Testfor overall effect: 2= 3.84 (P =0.0001)

Testfor subaroup diffierences: Chi*= 3.06, df= 1 (P = 0.08), F= 67.3%

Favorece preoperatorio Favorece seguimiento

Figura 39. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento
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Datos de tallos de dobles versus Unicos para la distancia
T1-T12 en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 40. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
3.1.1 Tallos dobles
Akesen 2018 1869 1355 4 1859 135 4 147% 100017741074 I —
Dahl 2018 207 28 149 186 il 19 146% 21.00[222 38.78] —
Gardner 2018 160 2018 1 180 224 1 1.5% 10.00 [48.63 68.63]
Heydar 2017 20744 1832 16 187.87 301 16 16.8% 18.67 [2.08, 37.06] I —
Jones 2016 213 1838 2 1945 11892 2 3.3% 18.50[-21.15,4815] ]
LaRosa 2017 20z 16.8 6 176.66 1211 6 18.7%  25.34[272 4196 e —
Ridderbusch 2017 203 25 24 182 24 24 268% 21.00[7.14, 3486 —
Subtotal (95% Cl) 72 72 96.5% 18.29[10.98, 25.60] -

Heterogeneity Tau?= 0.00; ChiF= 4,28, df= & (P = 0.64; F= 0%
Test for overall effect. Z=4.90 (P = 0.00001)

3.1.2 Tallos tinicos

LaRosa 2017 171 19.48 4 14325 3379 4 35% 277510486599 B
Subtotal (95% CI) 4 4 35% 27.75[-10.48,65.98] e —
Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect: Z=1.42 (P =0.145)

Total (95% CI) 76 76 100.0% 18.62[11.44,2581] -

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 451 df=7{P=0.72),F=0%
Testfor overall effect Z=5.08 (F < 0.00001)
Testfor subaroup differences: Chi*= 023, df=1 (P = 0.63), F=0%

-50 -35
Favorece preoperatorio Favorece postoperatorio

Figura 41. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre la atura T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos de tallos de dobles versus Unicos para la distancia
T1-T12 en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 42. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento
Mean SD_Total

Preoperatorio

Study or Subgroup Mean

SD Total Weight

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

3.2.1 Tallos dohles
Gardner 2018 195 a 1 150 0 1

Heydar 2017 22913 176 16 187.87 304 16
Jones 2016 225 12.62 2 1845 2192 2
LaRosa 2017 2224 21.82 6 176.66 1211 [
Ridderbusch 2017 27 6 24 182 24 24
Subtotal (95% CI) 49 49

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi*= 0.98, df=3 (P = 0.81); *=0%
Testfor overall effect: Z=8.20 (P = 0.00001)

3.2.2 Tallos tnicos
La Rosa 2017
Subtotal (95% CI)
Heterogeneity: Mot applicahble

Testfor overall effect Z=2.04 (F=0.04)

200 4414 4 14325 3379 4
4

Total (95% CI) 53 53
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 1.37, df=4 (P = 0.89); F= 0%
Testfor overall effect Z=8.43 (F = 0.00001)

Testfor subgroup differences: Chi= 038, df=1 (P=0153), F= 0%

29.0%

4.4%
21.5%
42.2%
97.2%

2.8%
2.8%

100.0%

Mot estimahle
41.26 (24.18, 58.34] —e
30.50 [13.15, 74.14] —
45.34 [26.01, 64.67] ——
35.00 [20.84, 49.16] —a—
39.06 [29.73, 48.39] <>
56.75 [2.27,111.23] R —
56.75 [2.27, 111.23] e ——
30,57 [30.37, 48.76] -

ELT -50 50 100

Favorece preoperatorio Favorece seguimiento

Figura 43. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento
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Resultados del metanalisis en la variable
distanciaT1-S1

Datos globales de tallos electromagnéticos para la
distancia T1-S1 en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 44. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD_Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Ahrmad 2017 218 128 27 222 125 34 20% 6.00 [-58.00, 70.00] R—
Akesen 2018 3636 436 13 3214 387 13 6.9% 42.20[1047,73.89]
Cheung 2018 3507 398 223333 431 22 91% 1740711, 41 91] T
Dahl 2018 338 43 19 301 46 13 TE% 38.00 [3.68, 66 31] ———
Dannawi 2013 335 3674 34 304 3425 34 13.2% 31001411, 47.89] —
Gardner 2018 247 AGB2 1 232 502 1 05% 15.00[119.27,149.27]
Heydar 2017 34575 314 16 32184 301 16 106% 2381 [2.40,4512] e
Hickey 2014 300.75 4159 % 2605 86.01 g 33% 40.25[-8.09, 88.99] b
La Rosa 2017 an 38 10 271 a4 10 4.4% 40.00[-0.93,8093] T
Leban 2017 348 36 an 280 41 30 116% 59.00[358.48 7852 ———
Mardare 2018 2998 438 352924 a0 35 10.2% T.20 [14.82,29.22] —_T
Ridderbusch 2017 a3l 40 24 206 42 24 87% 35.00[11.80, 58.20] -
Subramanian 2018 2985 375 3 1869 4225 3 11.4% 11.60[-8.29, 31.44] I
Total (95% CI) 270 277 100.0% 29.36 [19.81, 38.92] L 2
Heterageneity: Taum= 105.87, Chi*=10.24, df=12 (P = 0.08), F = 38%

EL T 50 100

Test for overall effect: Z= 6.02 (P < 0.00007) Favorece preoperatorio Favorece postoperatori

Figura 45. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos del analisis de sensibilidad, segun niumero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la
distancia T1-S1 en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 46. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los

tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus
postoperatorio con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Cheung 2018 3607 208 223333 439 22 197% 1740711, 41.91] 7

Heydar 2017 34575 2.4 16 32194 3201 16 26.0% 23.81[2.50,45.17] —_—
Mardare 2018 20006 438 35 2924 a0 35 24.4% T7.20[14.82,20.27] I e ——
Subramanian 2018 2085 375 31 2869 42325 31 209% 11.60[8.29, 31.49] e —

Total (95% CI) 104 104 100.0% 14.85[3.97,25.72] —e—

Heterogeneity. Tau®= 0.00, Chi*=1.28, df= 3 (P =0.73), F= 0% '-EIJ _2-5 ja EEI‘

Testfor overall effect Z= 2.68 (F = 0.007) Favorece preoperatorio  Favorece postoperatorio

Figura 47. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus
postoperatorio con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para la
distancia T1-S1 en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 48. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Ahmad 2017 243 140 23 122 125 34 12%  21.00[-49.99,91.99] I
Cheung 2018 3806 455 22 3333 431 22 B7%  47.30[21.11,73.49] —_
Dannawi 2013 348 40 34 304 3435 34 1891%  44.00 [26.30,61.70] —
Gardner 2012 288 5171 1 32 5177 1 02% 56.00[-87.41,190.41]
Heydar 2017 37313 23 16 321.84 301 16 143%  &1.18[3071,7167] -
Hickey 2014 30675 4125 8 2604 5801 8 22% 46 25 [-6.36, 98 86] T
La Rosa 2017 338 40 1 m 54 10 35% 67.00[25.25 108.65] —
Lehon 2017 55 24 30 180 4 30 164%  65.00[45.94, 24.00] —_
Mardare 2018 3271 516 35 2924 50 35 106%  34.70[1040,5850] —
Ridderbusch 2017 3450 39 24 296 42 24 114%  54.00[31.07,7693] —
Subramanian 2018 337.9 46,75 31 2869 4115 31 122%  51.00[28.82,73.18] —_
Total (95% CI) 234 245 100.0%  50.40 [42.65, 58.14] +*
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 5.88, df=10 (P = 0.82), F= 0% t + t t
o -200 -100 100 200
Testfor overall effect 2= 12.75 (F < 0.00001) Favorece preoperatorio Favorece seguimiento
Figura 49. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento
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Datos del analisis de sensibilidad, segun numero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la
distancia T1-S1 en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 50. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los

tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus
seguimiento con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD_Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Cheung 2018 380G 455 223333 431 22 1891% 47.30[21.11,73.49] —
Heydar 2017 LR 29 16 32194 3041 16 31.2% 51.19[30.71, 71.67] e —
Mardare 2018 3271 616 35 2924 50 35 231% 34.70[10.90,58.500 I —
Subramanian 2018 33748 4675 31 2869 4235 31 266% 51.00[28.82,73.18] . —
Total (95% Cl) 104 104 100.0% 46.59 [35.15, 58.03] -

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.31, di= 3 (P = 0.73); F= 0%

Test for overall effect Z= 7.98 (P = 0.00001) -50 -5 0 25 a0

Favorece preoperatorio  Favorece seguimiento

Figura 51. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus
seguimiento con 10 pacientes o0 mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos de tallos de novo versus de conversién para la
distancia T1-S1 en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 52. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio
Mean SD_Total

Preoperatorio
Study or Subgroup Mean SD _Total

2.1.1 Tallos de novo

Weight

Hickey 2014 273 2748 4 21545 31.08 4 91%
Hosseini 2016 2889 35499 15 2527 3844 15 17.7%
Keskinen 2016 elik:} 44 27 284 48 27 204%
Subtotal (95% CI) 46 46 47.1%
Heterogeneity: Tau*=0.00; Chi*= 0.73, df= 2 (P = 0.69), F= 0%
Test for overall effect Z=5.12 (P = 0.00001)

2.1.2 Tallos de conversion

Hickey 2014 328 3464 4 3055 30898 4 TE%
Hosseini 2016 294.4 3282 9 27032 2204 9 147%
Keskinen 2016 286 kil 23173 7 23 30.6%
Subtotal (95% CIy 35 35 52.9%
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.47, df=2 (P = 0.79), "= 0%

Testfor overall effect Z=2.28 (P=0.02)

Total (95% CI) 81 81 100.0%

Heterogeneity: Tau®= 79.02; Chi*=7.02, df= 5§ (P = 0.22); F= 2%
Testfor overall effect Z=4.33 (P = 0.0001)
Testfor subdroun diffierences: Chi*= 5,82, df= 1 (P = 0.02), F= 82.8%

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

57.50 [16.52, 98.48]

36.208.51, B2.89]
43.00 [16.99, 67.01]
42.75[26.39, 59.12]

2250 [-22.98, 67.98]
24.10 16,22, 54.42]
13.00 [3.80, 20.80]
16.26 [2.28, 30.24]

29.59[16.20, 42.99]

-

-

-100

100

50 ]
Favorece preoperatorio Favorece postoperatorio

Figura 53. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos de tallos de novo versus de conversién para la
distancia T1-S1 en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 54. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.2.1 Tallos de novo
Hickey 2014 27325 3718 4 2155 31.08 4 5.0% 57.75[10.26,105.24]
Hosseini 2016 2918 4209 15 2527 3254 15 13.5%  40.10[11.22,68.99) —_—
Keskinen 2016 an 47 27 165 46 27 18.2%  46.00[21.19,70.81] e —
Subramanian 2018 3343 42009 16 2921 3254 16 14.4%  42.20[14.24,70.16) s
Subtotal (95% CI) 62 62 51.0% 44.52[29.69,59.35] R
Heterogeneity: Tau*=0.00; Chi*= 0.43, df=3(P=0.493), F= 0%
Test for overall effect: Z=5.88 (P = 0.00001)
2.2.2 Tallos de conversion
Hickey 2014 340.25 4188 4 3055 30898 4 43% 3475[16.24,8574] —
Hosseini 2016 2002 45.44 9 27032 2204 8 B1% 10.80[17.43,57.23] —
Keskinen 2016 200 43 23173 7 23 21.5% 17.00[5.26,20.96) i e
Subramanian 2018 326 45.44 15 2817 2204 15 15.1% 30.90 [2.64, 58.16] S —
Subtotal (95% CIy 50 50 49.0%  23.33[8.19,38.48] -
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.82, df= 3 (P = 0.89), *= 0%
Testfor overall effect: Z=3.02 (P = 0.003}
Total (95% CI) 112 112 100.0% 34.15[23.55, 44.74] -
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi*= 5.08, df=7 (P = 0.65), F= 0%

Test for overall effect: Z=6.32 (P = 0.00001)

Testfor subaroup differences: Ghi"= 3.84, df= 1 (F =005, F=74.0%

-100

-50

50 100

Favorece preoperatorio Favorece seguimiento

Figura 55. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo
versus de conversion sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento
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Datos de tallos de dobles versus Unicos para la distancia

T1-S1 en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 56. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio

Study or Subgroup Mean
3.1.1 Tallos dobles

Akesen 2018 3109
Dahl 2018 338
Dannawi 2013 335
Gardner 2018 247
Heydar 2017 34575
LaRosa 2017 318.18
Ridderbusch 2017 3N

Sulitotal (95% CI)

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 5,66, df = 5 (P = 0.4BY; = 0%

SD_Total

Mean
18.42 4 3006 1815
43 18 301 46
33.25 22 302 2724
3283 1 232 3286
a4 16 32184 301
30.81 6 209632 23368
40 24 296 42
92

Testforoverall effect: Z= 556 (P = 0.00001)

3.1.2 Tallos tinicos

Akesen 2018 314
Dannawi 2013 335
La Roga 2017 232.75
Subtotal (95% Cl)

283 9 317 7oz

225 12 307 224

6113 4 200 4414
25

4
19
22

1
18

B
24

El
12
4
25

Heterogeneity: Tau®= 98,74, Chi®= .86, df= 2 (P = 0.24), F= 20%
Testforoverall effect Z=1.81 (P =0.07)

Total (95% CI)

Heterogeneity: Tau*=4.41, Chi*=4.23,df= 9 (P = 0.42); *= 2%

17

Testror overall effect: 2= 6.00 (F < 0.00001)
Testfor subaraup differences: Chi*= 0.63, df=1 (P =043}, F=0%

17

10.1%
81%
19.6%
0.8%
141%
4.9%
120%
69.6%

9.6%
19.5%
1.2%
30.4%

100.0%

Mean Difference

SD Total Weight IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

1,30 [24.04, 26.64]
38,00 969, 55.31]
33.00 [15.04, 50.98]
15.00 [-76.04, 106.04]
2381 [250,4512)
3283375, 60.41]
35.00 [11.80, 56.20]
27.28[17.67,36.89]

1,30 [24.67,27.27)
28.00 [10.00, 46.00]
32.75 [41.15, 106.66]
18.35 [-1.48, 38.19]

24.96[16.81,33.12]

— -

oot

&>

100

50
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0
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Figura 57. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre la atura T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos de tallos de dobles versus Unicos para la distancia
T1-S1 en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 58. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI I, Random, 95% CI
3.2.1 Tallos dobles
Dannawi 2013 349 3525 2 302 2725 2 26.3% 47.00[28.38, 65.62] —_
Gardner 2013 288 0 1 232 0 1 Motestimable
Heydar 2017 37313 29 16 32184 301 16 222% 51183071, 71.687] —
La Rosa 2017 350.83 3583 B 296.33 3368 B B.5% 54.50[16.15, 93.84]
Ridderbusch 2017 elali) 29 24 296 42 24 18.0% 54.00([31.07,76.93] —_—
Subtotal (95% Cl) 69 69 73.0% 50.60 [39.29, 61.91] L 2
Heterogeneity: Tau*= 0.00, Chi*= 027, df= 3 (P=0.97), F= 0%
Testfor overall effect Z= 877 (F = 0.00001)
3.2.2 Tallos unicos
Dannawi 2013 347 2575 12 307 225 12 24.5%  40.00[20.85 59.35] ——
LaRosa 2017 316.25 4836 4 200 4415 4 2.5% 116.25[52.08,180.42] e —
Subtotal (95% CIy 16 16 27.0% 71.73[-1.93, 145.40] ——com——
Heterogeneity, Tau®= 2322.32; Chi#= 4.87, df=1 (P = 0.03); F= 80%
Testfor overall effect Z=1.91 (P = 0.06)
Total (95% CI) a5 85 100.0% 49.68 [39.52, 59.84] L 2
Heterogeneity: Tau®=12.05, Chi*= 5.33, df=5 (P = 0.37); F=T% T 4o & o

Testfor overall effect: Z= 9.52 (P =< 0.00001)
Testfor subgroun diffierences: Chi®= 0.31. dr=1 (P = 0.58). F= 0%

Favorece preoperatorio  Favorece seguimiento

Figura 59. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles
versus Unicos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento
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Resultados del metanalisis en la variable cifosis

Datos globales de tallos electromagnéticos la cifosis en el
preoperatorio y el postoperatorio

Figura 60. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la cifosis en el preoperatorio versus postoperatorio

Study or Subgroup
Akesen 2018
Bekmez 2019
Cheung 2014
Cheung 2018
Dahl 2012
Dannawi 2013
Fedorak 2018
Heydar 2017
Kwan 2017
LaRosa 2017
Lebon 2017
Mardare 2018
Ridderbusch 2017
Subramanian 2018

Total (95% CI)

Postoperatorio
Mean
2979

4.7

Preoperatorio

SD Total Mean

17.88

6.75

721 1173

17.6

32 1251

29

65 11.73

74
223
8.8

35
354

27
382

276

40
a1.1
72
7.2

SD Total Weight

176
11.75
15.94

196

124

4
15.94
7.4
1275
181
17
09
24
198

13
10

276

3.8%
7%
0.6%
6.3%
6.1%
18.1%
0.6%
14.1%
11.4%
4.0%
7.5%
7.2%
5.6%
7.0%

100.0%

Heterogeneity: Tau?= 12.02; ChiF= 26.27, df= 13 (P = 0.02); F= 51%

Test for overall effect: Z= 5.87 (P = 0.00001]

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference

IV, Random, 95% CI

-10.21 [-23.85, 3.43]

-6.40 [-14.80, 2.00]
0.10[-38.68, 38.89]
-9.60 [19.43,0.23]

-10.00 [-20.00, 0.00

-4.00F5.79,-2.21]

-29.00 [67.79,8.79]
-11.60 [15.67,-7.33]
-13.60 [18.27,-7.93]
-14.10 [27.36,-0.84]

4,00 [12.60, 4.60]
-7.80 16,68, 1.08]

-16.00 [-26.74,-5.26]

-6.90 [15.95,2.15]

-8.97 [-11.96, -5.98]

*

-50

-35

25

50

Favorece postoperatorio Favorece preoperatorio

Figura 61 Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la cifosis en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos del andlisis de sensibilidad, segun nimero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la
cifosis en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 62. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la cifosis en el preoperatorio versus postoperatorio
con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Postoperatorio
Study or Subgroup  Mean __ SD Total

Bekmez 2019 447 875 10
Cheung 2018 176 13 22
Heydar 2017 74 42 16
Kuwan 2017 229 8389 30
Mardare 2018 359 168 39

Subramanian 2018 382 164 3

Total (95% CI) 144

Preoperatorio

Mean
a1.1
272
384
365
437
451

SD _Total
11.75 10
196 22
T4 16
1274 30
4 35
108 N
144

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi*= 3.28, df= 5 (P = 0.6E), F=0%

Test for overall effect: Z=7 68 (P = 0.00001)

Weight
10.3%
7.5%
7%
22.6%
9.2%
8.8%

100.0%

Mean Difference Mean Difference
IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
-6.40 [-14.80,2.00] -
-9.60 [19.43,0.23]

-11.50 -15.67,-7.33] -

-13.60 [18.27,-7.93] ——
-7.80 [16.68,1.08] —
-6.90 [15.95,214] —

-10.56 [-13.25, -7.87] L

-50 -25 75 50
Favorece postoperatorio Favorece preoperatorio

Figura 63. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la cifosis en el preoperatorio versus postoperatorio
con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para la cifosis
en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 64. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la cifosis en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio

Mean Difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% CI

Mean Difference

Bekmez 20149 441 1074 10 511 1175 1n BA% -7.00[-16.87,287]
Cheung 2014 622 163 1 T2 16.02 1 048% -9.80[54.59,34.99)
Cheung 2018 24 194 22 272 186 322 56%  -320[14.72,837)
Dahl 2018 37 1682 18 42 184 19 58%  -5.00[16.24,6.24]
Dannawi 2013 32 34 34 33 4 34 201% -1.00[2.79,079]
Fedorak 2018 70 163 1 94 16.02 1 04% -2400 6879, 20.79]
Heydar 2017 342 49 16 389 T4 16 153% -4.70[-8.05,-0.35]
Inaparthy 2016 47.23 2543 21 48.31 1854 21 44%  -1.08[14.44,1228)
Kiwwan 2017 227 13058 30 365 1282 30 112% -13.80[-20.35-7.25]
La Rosa 2017 296 114 10 4289 181 1n 44% -13.30[-26.56, -0.04]
Lehon 2017 42 16 30 38 1730 86% 3.00[5.35,11.39]
Mardare 2018 477 438 35 437 208 35 33% 4001208 20008
Ridderbusch 2017 32 12 4 43 24 24 62% -11.00[F21.74,-0.26]

Subramanian 2018 422 1885 31 451 188 3

72%  -200[1252,6.72

Total (95% CI) 284 284 100.0%  -4.73[-7.89,-1.56]

Heterogeneity: Tau®= 1211, Chi®= 24.42, df= 13 (P =0.03); = 47%
Testfor overall effect Z= 243 (P =0.003)

IV, Random, 95% CI

ol

50

50

Favorece seguimiento  Favorece preoperatorio

Figura 65. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos

sobre la cifosis en el preoperatorio versus seguimiento
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Datos del analisis de sensibilidad, segun numero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la
cifosis en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 66. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la cifosis en el preoperatorio versus seguimiento con
10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Study or Subgroup
Bekmez 2018
Cheung 2018
Heydar 2017
Kiwan 2017
Mardare 2018
Subramanian 2018

Total (95% CI)

Heterogeneity: Tau®=10.09; Chi®=7 92, df= 5 (P =0.16); F= 37%

Testfor overall effect Z= 2.78 (P = 0.00%5)

Preoperatorio

Seguimiento
Mean _ SD Total Mean
441 1075 10 A11
24 194 22 12
342 49 16 389
227 1308 30 3645
477 438 35 437
42.2 1885 31 451

144

SD _Total
11745 10
196 22
7.4 16
1282 an
2049 34a
19.8 kil
144

Mean Difference
Weight IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

137%  -7.00}18.87,287] r

108% -3.20[14.72,832) —

323%  -47009.05,-0.35 ——

228% -1380[20.35,-7.25] ——

§3%  4.00[12.08,20.08] e E—

142%  -2.8012.52,6.72 —T
100.0% -6.13[-10.44, 1.81] &

-50 a0

15 25
Favorece sequimiento  Favorece preoperatorio

Figura 67. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre la cifosis en el preoperatorio versus seguimiento con
10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos de tallos de novo versus de conversion para la cifosis

en el preoperatorio y el postoperatorio

Figura 68. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de
novo versus de conversion sobre la cifosis en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio Preoperatorio

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD _Total Weight
2.1.1 Tallos de nove

Hosseini 2016 283 5618 15 485 9301 15 528%
Subtotal (95% Cl) 15 52.9%
Heterogeneity. Mot applicahle

Testfor overall effect Z=0.68 (P = 0.49)

2.1.2 Tallos de conversion

Hosseini 2016 363 5725 5 391 B1EB 5 4T1%
Subtotal (95% Cl) 8 8 47.1%
Heterooeneity. Mot applicahle

Testfor overall effect: Z=0.09 (P = 0.33)

Total (95% CI) 23 23 100.0%

Heterogeneity. Tau®= 0.00; Chi*= 0.16, df= 1 (P = 0.69); *= 0%
Test for overall effect Z=0.56 (P = 0.57)
Testfor subaroup differences: Chi*= 0.16, df=1 (P =0.69), F= 0%

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference

IV, Random, 95% CI

19207418, 35.79]
-19.20[-74.19, 35.79]

-2.80 [-61.10, 55.50]
-2.80[-61.10, 55.50]

11485148, 28.53]

-200

100

0

100

200

Favorece postoperatorio  Favorece preoperatorio

Figura 69. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de
novo versus de conversion sobre la cifosis en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos de tallos de novo versus de conversion para la cifosis
en el preoperatorio y el seguimiento

Figura 70. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de
novo versus de conversion sobre la cifosis en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.2.1 Tallos de novo
Hosseini 2016 8285 1 15 485 28 15 13.7% 10.00[-522 2622] -
Keskinen 2016 a0 N1 27 53 28 27 247%  -3.00[-14.35 8.35] I B
Subramanian 2018 473 1 16 456 28 16 146% 1701304, 16.44] e —
Subtotal (95% Cly 58 58 53.0% 1.66 [-6.08, 9.40] —ali—

Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=1.80, df=2 (P =0.41), F=0%
Testfor overall effect: Z= 0.42 (P = 0.67)

2.2.2 Tallos de conversion

Hosseini 2016 333 12 g8 381 18 g  8.2% -5.80[2550,13.90] ———
Keskinen 2016 43 22 23 45 18 23 2358% 4.00[-762 1562 I e E—
Subramanian 2018 IFF 22 15 445 18 15 15.3% -6.80[-21.18,7.58] - 1
Subtotal (95% Cly 46 46  47.0%  -1.23[-9.44,6.99] —~ami——

Heterngeneity: Tau®= 0.00; Chi®=1.56, df= 2 (P = 0.46), F= 0%
Testfor overall effect: Z=0.29 (P = 0.77)

Total (95% CI) 104 104 100.0% 0.30[-5.33, 5.94] *‘
Heterngeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 3.61, df=5 (P = 0.61); F= 0% t 5
Testfor overall effect: Z=0.10 (P = 0.92)

Testfor subaroup differences: Chi*= 0.25, df=1 (P = 0.BD), = 0%

20 -10 10 20
Favorece seguimiento  Favorece preoperatorio

Figura 71. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de
novo versus de conversion sobre la cifosis en el preoperatorio versus seguimiento
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Datos de tallos de dobles versus uUnicos para la cifosis en el
preoperatorio y el postoperatorio

Figura 72. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
dobles versus tnicos sobre la cifosis en el preoperatorio versus postoperatorio

Postoperatorio Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
3.1.1 Tallos dobles
Akesen 2018 36.56  7.52 4 37 7.5 4 8.0%  -0.44[1085 0.97] i —
Bekmez 2018 447 675 m 511 1175 10 12.3%  -6.40[14.80, 2.00 T
Dahl 2018 32 12461 19 41 184 19 8.7% -10.00[-20.00,0.00 —
Heydar 2017 274 42 16 380 7.4 16 50.1% -11.50 [1567,-7.33] E
LaRosa 2017 23.83 832 6 35256 1176 6 6.6% -11.42[22950.11] I
Ridderbusch 2017 7 12 24 43 24 24 76% -16.00[2674-5.26 —_—
Subtotal (95% CI) 79 79 93.3% -9.85[-13.34,-6.35] L 3

Heterogeneity. Tau®= 2.55 Chi*=570,df= 5 (P=0.34), F=12%
Testfor overall effect Z= 552 (P = 0.00001)

3.1.2 Tallos tnicos

Akesen 2018 4024 144 9 405 1425 El 43% -0.26[14.42,1380] T
Cheung 2014 721 1385 1 72 1832 1 0.4%  010[-4503, 4523

Fedorak 2018 65 13.85 1 94 1832 1 0.4% -29.00[74.13,16.13] R
La Rosa 2017 3625 124 4 A48 2139 4 15% -18.25[-4243 6.03] — 1
Subtotal (95% CI) 5 15 6.7%  -6.06[-17.48, 5.36] i
Heterogeneity. Tau®= 0.00, Chi*= 2.68, df= 3 (P= 0.44), F= 0%

Testfor overall effect Z=1.04 (P =030}

Total (95% CI) 94 94 100.0% -9.82[-12.77,-6.87] L

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 882, df= 8 (P = 0.45); F= 0% }I] _255 255 51D
Testfor overall effect 2= 8.52 (P < 0.00001) Favorece postoperatorio  Favorece preoperatorio
Testfor subaroun differences: Chi*= 039, df=1 (P =053 F=0%

Figura 73. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
dobles versus tnicos sobre la cifosis en el preoperatorio versus postoperatorio
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Datos de tallos de dobles versus uUnicos para la cifosis en el
preoperatorio y el seguimiento

Figura 74. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
dobles versus tnicos sobre la cifosis en el preoperatorio versus seguimiento

Seguimiento Preoperatorio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
3.2.1 Tallos dobles
Bekmez 20149 441 1075 m 511 1175 10 108% -7.00 F16.87,287] —_ T
Dahl 2018 37 1692 19 41 184 19 83% -5.00 [16.24,6.24] I
Heydar 2017 342 4.9 16 389 7.4 16 557% -4.70[-9.05,-0.25) 4
Inaparthy 2016 4723 2413 21 4831 1854 pal 59% -108[-14.44,1228] I
La Rosa 2017 2516 9.06 B 3525 11.76 B 74% -10.09[21.87,1.79) T
Ridderbusch 2017 32 12 24 43 24 24 81% -11.00[21.74,-0.26] ——
Subtotal (95% CIy 96 96 07.3% -5.77[-9.06, -2.48] *

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 2.20, df= 5 (P = 0.82); F= 0%
Testfor overall effect Z=3.44 (P = 0.0008)

3.2.2 Tallos tinicos

Cheung 2014 622 125 1 72 1133 1 04% -9.80[-58.36, 38.76)

Fedorak 2018 70125 1 G4 2133 1 04% -2400[-72.56, 24.56)

La Rosa 2017 3625 125 4 545 2138 4 18% -18.24[-42.53,603] — 1
Subtotal (95% CI) 6 6  27% -17.80[-37.62,2.02] —enl——

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.17, df= 2 {P=092); F= 0%
Testfor overall effect Z=1.76 (P=0.08)

Total (95% CI) 102 102 100.0% -6.09[-9.33,-2.84] L 3
Heterogeneity: Tau?= 0.00; Chi*= 3.75, df= 8 (P = 0.88); F= 0% + + + i
Test for overall effect 2= 3.68 (P = 0.0002) 50 2 % a0
Testfor subaroup differences: Chi*=1.38, df=1 (P=0.24), F= 27 4%

Favorece seguimiento  Favorece precperatorio

Figura 75. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
dobles versus tnicos sobre la cifosis en el preoperatorio versus seguimiento
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Resultados del metanalisis en las variables
de seguridad

Datos globales de tallos electromagnéticos para el numero

de complicaciones en la situacion basal y con los tallos

implantados

Figura 76. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre
el numero de complicaciones en la situacién basal y con los tallos implantados

Study or Subgroup

Risk Difference
M-H, Random, 95% CI

Ahrad 2017
Akesen 2018
Aslan 2019
Bauer 2019
Beaven 2013
Bekmez 2019
Cheung 2014
Cheung 2016
Choi 2017
Colombo 2017
Ciahl 2018
Dannawi 2013
Doany 2018
Fedarak 2018
Gardner 2017
Gardner 2018
Heydar 2017
Hickey 2014
Hosgeini 2016
Inaparthy 2016
Jones 2016
Keskinen 2016
Kiwan 2017
LaRosa 2017
Lebon 2017
Lorenz 2013
Mardare 2018
Panagiotopoulou 2017
Ridderbusch 2017
Raolton 2016
Subramanian 2018
Teoh 2016
Vivas 2017
‘Welborn 2018
Yilmaz 2018
Yoon 2014
Zaveti 2016

Total (95% CI)
Total events

Tallos Basal Risk Difference
Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI
10 34 0 38 3.3% 0.29[013,0.44]
3 13 1} 13 31% 0.23[0.02,0.48
[ 10 1} 10 2.8% 0.60[0.28,0.92]
25 148 0 146 3.5% 017 [0.11,0.23]
18 28 0 28 3.2% 0.64 [0.46,0.82]
3 10 0 10 2.9% 0.30 [-0.00, 0.60]
1 1 i 1 1.3% 1.00(0.15,1.85]
22 22 1} 22 3.8% 1.00[0.92,1.08]
22 54 0 54 3.4% 0.41[0.28,0.54]
2 7 0 7 27% 0.29 [-0.08, 0.69]
T8 018 31% 0.37[0.15,0.59]
8 34 1} 34 3.3% 0.24[0.08, 0.38]
2 19 0 19 3.3% 011 [0.06,0.27]
1} 1 0 1 1.3% 0.00[-0.85,0.89]
11 28 0 28 3.2% 0.39[0.21,0.58]
] 1 i 1 1.3% 0.00 [-0.85, 0.85]
1 18 1} 16 3.3% 0.06 [-0.08,0.27]
8 g 0 8 3.2% 1.00[0.79,1.21]
4 23 0 23 Mot estimahble
[ 21 0 21 3.2% 0.29[0.09,0.49
] 2 il 2 Mot estimable
11 50 0 50 3.4% 0.22[0.10,0.34]
16 30 0 eli} 3.2% 0.53[0.35,0.71]
8 10 0 10 3.0% 0.80[0.52,1.08]
24 30 1} el 3.3% 0.80 [0.65, 0.95]
34 40 1} 40 3.4% 0.85[0.73,0.597]
10 5 0 35 3.3% 0.29[0.13,0.44]
4 i} 0 a 2.5% 0.80[0.39,1.21]
a 24 0 24 3.3% 0.21[0.04,0.38]
[ el 1} 21 3.2% 0.29[0.08, 0.49]
23 il 1} 31 3.3% 0.74 [0.58,0.90]
El 10 0 10 1% 0.90[0.66,1.14]
1} 1 0 1 1.3% 0.00[-0.85, 0.89]
4 30 0 30 34% 0.13[0.00,0.27]
] a i 8 22% 0.00 [0.21,0.21]
2 B 0 [ 2.5% 0.33[0.07,0.74]
2 1 0 1 Mot estimahble
830 830 100.0% 0.43[0.31, 0.55]

3549 1}

Heterogeneity: Tau®= 0.11; Chi*= 516.56, df= 33 (P < 0.00001); F=94%

Testfor overall effect: Z=7.06 (P = 0.00001}
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Figura 77. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre el
numero de complicaciones en la situacion basal y con los tallos implantados
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Datos del analisis de sensibilidad, segun numero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para

el numero de complicaciones en la situacion basal y con

los tallos implantados

Figura 78. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los tallos
electromagnéticos sobre el numero de complicaciones en la situacion basal y con los
tallos implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Study or Subgroup

Tallos
Events Total Events Total

Basal

Risk Difference

Weight _M-H, Random, 95% CI

Risk Difference
M-H, Random, 95% CI

Aslan 2019
Beaven 2018
Eekmez 2019
Cheung 2018
Heydar 2017

Kinean 2017
Mardare 2018
Subramanian 2018

Total (95% CI)
Total events

6
18
3
22
1
16
10
13

99

10
18
10
22
16
30
35
n

182

]

coocoooo

]

10
28
10
22
16
30
35
1l

182

11.5%
12.7%
11.6%
13.2%
12.8%
127%
12.8%
12.8%

100.0%

0,60 [0.28, 0.92]
0,64 [0.46, 0.52]
030 [-0.00, 0.60]
1.00 [0.92, 1.08]
0.06 [-0.09, 0.22]
0.53[0.35, 0.71]
0.29[0.13, 0.44]
0.74 [0.58, 0.90]

0.52 [0.24, 0.81]

Heterogeneity: Tau®= 0.16; Chif=169.27, df= 7 (P = 0.00001}); F= 96%
Test for overall effect 2= 3.61 (P = 0.0003)

+ t
-05 0.5

Peor en situacidn hasal Peor contallos

Figura 79. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los tallos
electromagnéticos sobre el numero de complicaciones en la situacion basal y con los
tallos implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para la rotura de
tallos/tornillos en la situacion basal y con los tallos implantados

Figura 80. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la rotura de tallos/tornillos en la situacién basal y con los tallos implantados

Tallos Basal Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Ewents Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Ahrmad 2017 4 35 0 35 5.0% 011 [-0.00, 0.23]
Bauer 2018 2z 148 0 146 7.9% 0.01 [-0.01, 0.04] r
Beaven 2018 1 28 1} 28 5.7% 0.04 [-0.08, 0.13] T
EBekmez 2019 z 10 0 10 1.8% 0.20[-0.08, 0.48) =
Choi 2017 7 a4 o a4 87% 013[0.04,0.232] -
Calombo 2017 o 7 0 7 2.2% 0.00[-0.24,0.24] I —
Dahl 2018 1 19 0 19 4.4% 0.05[-0.08 019 N
Dannawi 2013 2 34 1} 34 5.7% 0.06[-0.04, 0.15] T
Gardner 2017 1 8 0 k) 5.7% 0.04 [-0.08,0.13] T
Gardner 2018 o 1 o 1 0.2% 0.00 [-0.85, 0.85]
Hickey 2014 1 El 0 K 1.7% 012016, 0.41] —
Hosseini 20168 4 23 0 23 35% 017 [0.01,0.34] S
Jones 2016 2 2 1} 2 0.5% 1.00 [0.40, 1.60] —
Keskinen 2016 4 50 0 a0 6.1% 0.02[-0.00, 0.16] —
Kiwvan 2017 2 a0 o an 5.3% 0.07 [-0.04,0.17] T
LaRosa 2017 z 10 0 10 1.8% 0.20[-0.08, 0.48) =
Lebon 2017 3 30 0 a0 4.8% 010002, 0.22) ™
Mardare 2018 [ a5 1} a5 4.5% 017 [0.04, 0.30] —
FPanagiotopoulou 2017 1 g 1] a 0.9% 0.20 [F0.21, 0.61] I—
Ridderbusch 2017 o 24 o 24 B.3% 0.00 [-0.08, 0.08] -1
Ralton 2016 z 21 0 21 4.0% 010[-0.05, 0.24] T
Subramanian 2018 10 l 0 Ml 35% 0.32[015,0.49) I
Teoh 2016 2 10 1} 10 1.8% 0.20[-0.08, 0.48] —
Wivas 2017 o 1 0 1 0.2% 0.00[-0.85, 0.25)
Wielborn 2018 o a0 o an B.8% 0.00 [-0.06, 0.06] T
Yilmaz 2016 o El 0 K 26% 0.00[0.21,0.21] [ m—
Yoon 2014 1 B 0 B 1.2% 017019, 053] I
Zaveti 2016 a 1 1} 1 0.2% 0.00[-0.85, 0.85]
Total (95% CI) 687 687 100.0% 0.09 [0.05, 0.13] &
Total events 60 a
Heterogeneity, Tau®= 0.01, Chi®= 79.00, df= 27 (P = 0.00001); F= B6% t i

“ 05 05 1

Testfor overall effiect 2= 4.10 (7 < 0.0001) Peor en situacién basal Peorcontallos

Figura 81. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre la rotura de tallos/tornillos en la situacién basal y con los tallos implantados
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Datos del analisis de sensibilidad, segun numero de pacientes

y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para
la rotura de tallos/tornillos en la situaciéon basal y con los
tallos implantados

Figura 82. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los tallos
electromagnéticos sobre la rotura de tallos/tornillos en la situacién basal y con los tallos

implantados, con 10 pacientes 0 mas y al menos 36 meses de seguimiento

Tallos Basal Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup __ Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Eeaven 2018 1 28 i] 28 23.4% 0.04 [-0.06, 0.13] L
Bekmez 2019 2 10 1} 10 9.2% 0.20 [-0.08, 0.48] I
Kwwan 2017 2 a0 1} a0 222% 0.07 [-0.04,0.17] T
LaRosa 2017 2 10 1} 10 9.2% 0.20 [-0.08, 0.48] -
Mardare 2018 G 35 i] 35 19.6% 0.17 [0.04, 0.30] ——
Subramanian 2018 10 31 1} 31 16.2% 0.32[0.15, 0.49] ——
Total (95% CI) 144 144 100.0% 0.15[0.04, 0.25] -
Tatal events 23 0
Heterogeneity: Tau®= 0.01; Chi*=13.53, df= 5 (P = 0.02); F= 63% I i

e 05 05

Testfor overall efiact 7= 2 82 (F = 0.005) Peor en situacion basal Peor contallos

Figura 83. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los tallos
electromagnéticos sobre la rotura de tallos/tornillos en la situacion basal y con los tallos

implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para
reintervenciones en la situacion basal y con los tallos
implantados

Figura 84. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre reintervenciones en la situacion basal y con los tallos implantados

Tallos Basal Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% C1
Ahmad 2017 10 35 1} 38 3.4% 0.29[013,0.44]
Akesen 2018 2 13 0 13 3.2% 0.15[0.07,0.38] =
Aslan 2019 [ 10 0 10 2.9% 0.60[0.28,0.92]
Bauer 2013 25 148 0 146 3.6% 017 011,023 -
Beaven 2018 18 28 0 28 3.4% 0.64 [0.46,0.82] —
Bekmez 2019 3 10 0 10 2.9% 0.30 [-0.00, 0.60]
Cheung 2018 22 22 1} 22 3.6% 1.00[0.92, 1.08] -+
Choi 2017 158 54 0 54 3.5% 0.28[0.16, 0.400 -
Colombo 2017 1} 7 0 7 3.2% 0.00[0.24,0.24] T
Dahl 2018 8 19 1} 14 3.3% 0.26 [0.06, 0.47] E—
Dannawi 2013 3 34 0 34 3.6% 0.09[0.02 020 —
Doarny 2018 719 019 34% 0.1 [-0.06, 0.27] -
Gardner 2017 11 28 0 28 3.4% 0.39[0.21, 0.58] —
Gardner 2018 1} 1 0 1 1.2% 0.00[-0.85, 0.89]
Heydar 2017 1} 18 1} 16 3.8% 0oofF0At, 041] —_
Hossgeini 2016 10 23 0 23 3.3% 0.43[0.23,0.64] —_—
Inaparthy 2016 1} 21 0 21 3.6% 0.00[-0.09, 0.09] -1
Jones 2016 2 2 1} 2 1.8% 1.00[0.40,1.60] .
Keskinen 2016 10 50 0 50 3.5% 0.20[0.09,0.31] —
Kiran 2017 14 30 0 30 3.4% 0.47[0.29, 0.69] —
LaRosa 2017 3 10 1} 10 2.9% 0.30 [-0.00, 0.60]
Lehan 2017 13 30 0 eli} 3.4% 0.43[0.25, 0.61] —
Mardare 2018 13 34 0 38 3.4% 0.37[0.21, 053] -
Panagiotopoulou 2017 5 5 1} 5 2.9% 1.00[0.69,1.31] —
Ridderbusch 2017 a 24 0 24 3.4% 0.21[0.04,0.38] —_—
Rolton 2018 [ el 1} 21 3.3% 0.29[0.08, 0.49] —
Subramanian 2018 22 H 0 31 3.4% 0.71[0.55,0.87] I
Teoh 2016 8 10 0 10 3.0% 0.80[0.52, 1.08] —_—
Wivas 2017 1} 1 1} 1 1.2% 0.00 [-0.85, 0.85]
Welborn 2018 3 30 0 eli} 3.5% 010[F0.02,027 —
Yilmaz 2016 1} g 0 8 3.3% 0.00[F0.21,021] T
¥oon 2014 2 B 1} [ 2.8% 0.33[0.07,074] I
Zaveti 2016 2 1 0 1 Mot estimahble
Total (95% CI) 780 780 100.0% 0.34[0.23, 0.45] -
Total events 240 0
Heterogeneity: Taw?= 0.08; Chi*= 482.58, df= 31 (P = 0.00001); F= 94% L + t i

-1 -0.8
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Figura 85. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre reintervenciones en la situacion basal y con los tallos implantados
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Datos del analisis de sensibilidad, segun nimero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para
reintervenciones en la situacién basal y con los tallos implantados

Figura 86. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre reintervenciones en la situacion basal y con los
tallos implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Study or Subgroup

Tallos
Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI

Basal

Aslan

014

Eeaven 2018

Eekm

ez 2019

Cheung 2018
Heytar 2017

Kiwan

w7

Mardare 2018

Subramanian 2018

Total (95% CI)
Tatal events

Heterogeneity: Tau®= 0,18, Chi*= 21418, df= 7 (P < 0.00001); F=97% f
Testfor overall effect Z=3.29 (P = 0.0010)

fi
18
3
12
]
14
13
12

ag

10
8
10
12
16
30
35
n

182

1]

coococooo

il

Risk Difference Risk Difference
M-H, Random, 95% CI

10 11.6% 060[0.28,0.82]

8 12.6% 0.64 [0.46, 0.82] —_—

10 11.7% 0.30 [-0.00, 0.60] —

2 134% 1.00[0.92, 1.08] —

16 13.0% 0.00[0.11,0.11] ——

30 12.6% 0.47 [0.29, 0.65] —_—

35 12.7% 0.37 [0.21, 0.53] —_—

3 127% 0.71[0.55, 0.87] —_—
182 100.0% 0.51[0.21, 0.82] e RR——

- 0.5 0 05 1

Peor en situacion basal Peor contallos

Figura 87. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre reintervenciones en la situacion basal y con los
tallos implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para fallos en la
distraccion en la situacién basal y con los tallos implantados

Figura 88. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre fallos en la distraccion en la situacion basal y con los tallos implantados

Tallos Basal Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
Ahrmad 2017 1) 34 1) 34 8.0% 0.00 [F0.05, 0.05] -
Bauer 2019 4 146 0 146 8.3% 0.03 [0.00, 0.08] ™
Eeaven 2018 1 28 1} 28 49% 0.39[0.21, 0.58] .
Chai 2017 B a4 a a4 7.3% 0.11 [0.02, 0.20] -
Colombo 2017 1 7 1} 7T 27% 0.14 [-0.18, 0.46] ]
Dannawi 2013 2 34 1) 34 7% 0.06 [F0.04, 0.15] T
Gardner 2017 9 28 a 28 5.1% 0.32[0.14, 0.50] E—
Gardner 2018 1} 1 1} 1 0.5% 0.00 [-0.84, 0.84]
Hickey 2014 2 8 ] 8 26% 0.25 [-0.08, 0.58] —
Hosseini 2016 g 23 1} 23 51% 0.22 [0.04, 0.39] —
Jones 2016 1 2 0 7 07% 0.500.21,1.21] >
Keskinen 2016 B a0 1} a0 A% 012 (002,022 —_
Kwan 2017 B 30 1) 30 5.7% 0.20 [0.05, 0.349] -
La Rosa 2017 1 10 a 10 3.89% 010 F0.14, 0.34] I —
Lehon 2017 [ eli} 1} o 57% 0.20 [0.04, 0.34] —
Larenz 2019 13 40 a 40 5.8% 0.33[0.18, 0.47] —_—
Ridderbusch 2017 1 24 1} 24 B8% 0.04 [-0.07,0.145] I
Wivas 2017 1) 1 1) 1 0.5% 0.00 [0.85, 0.85]
Welborn 2018 1 eli} 1} o 7I% 0.03 [0.08, 012 T
Yilmaz 2016 1) g 1) g 4.3% 0.00F0.27,0.27] s —
Zaveri 2016 a 1 a 1 0.5% 0.00 [0.85, 0.85]
Total (95% CI) 590 590 100.0% 0.13 [0.07, 0.20] <
Total events T4 0
Heterogeneity: Tau®= 0.01; Chi®=100.05, df= 20 (P = 0.00001); F=80% I i

A 05 05

Testfor overall effect 7= 4.18 (P < 0.0007) Peor en situacian hasal Peorcontallos

Figura 89. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre fallos en la distraccion en la situacion basal y con los tallos implantados
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Datos del analisis de sensibilidad, segun numero de pacientes y
tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para fallos en
la distraccion en la situacién basal y con los tallos implantados
Figura 90. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los

tallos electromagnéticos sobre fallos en la distraccion en la situacion basal y con
los tallos implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Tallos Basal Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Beaven 2018 11 28 a 28 461% 0.38[0.21, 0.58] ——
Iwran 2017 B eli} 1} a0 53.9% 0.20 [0.04, 0.35] ——
Total (95% CI) 58 58 100.0% 0.29[0.10, 0.48] e o
Total events 17 o
Heterogeneity Tau= 0.01; Chit= 2.61, df=1 (P= 0113, F= 2% I |

a 05 05 1

Testfor overall effect Z=2.96 (P = 0.003) Peor en situacidn basal Peorcontallos

Figura 91. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre fallos en la distraccion en la situacion basal y con
los tallos implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para infecciones
en la situacion basal y con los tallos implantados

Figura 92. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre infecciones en la situacion basal y con los tallos implantados

Tallos Basal Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Ahmad 2017 1 3h 1} 3h TE% 0.03 [-0.05, 0.10] T
Beaven 2018 1 28 1} 28 5.0% 0.04 [-0.06, 0.13] T
Choi 2017 2 A4 1} A4 12.0% 0.04 [-0.02, 0.10] ™
Colombo 2017 1} 7 1} 7 0.8% 0.00[-0.24, 0.24] I —
Dahl 2018 1} 149 1} 149 4.7% 0.00[-0.10,010] -
Dannawwi 2013 2 34 1} 34 5.0% 0.06 [-0.04, 0.15] T
Gardner 2017 1 28 1} 28 A.0% 0.04 [-0.06, 0.13] T
Gardner 2018 1} 1 1} 1 0.1% 0.00 [-0.85, 0.849]
Keskinen 2016 1 a0 1} 50 15.2% 0.02 [-0.03, 0.07] -
Kwran 2017 2 30 1} 30 3.9% 0.07 [-0.04,0.17] T
LaRosa 2017 1} 10 1} 10 1.4% 000017, 017] I
Lebon 2017 2 30 1} 30 3.9% 0.07 [-0.04,0.17] T
Larenz 2019 3 40 1} 40 5.2% 0.07 [-0.02,0.17] —
Mardare 2018 1 3h 1} 3h TE% 0.03 [-0.05, 0.10] I
Ridderbusch 2017 1} 24 1} 24 T.3% 0.00 [-0.08, 0.08] T
Subramanian 2018 8 a1 1} 31 2.3% 0.16 [0.02, 0.30] I
Teoh 2016 1 10 1} 10 0.8% 010 [0.14,0.34] I e
Wivas 2017 1} 1 1} 1 0.1% 0.00 [-0.85, 0.85]
Welharn 2018 1} 30 1} o 11a% 0.00 [-0.086, 0.08] -+
Yilmaz 2016 1} 8 1} g 1.0% 0.00[0.21, 0.21] R —
Zaveri 2016 1} 1 1} 1 0.1% 0.00 [-0.85, 0.849]
Total (95% CI) 506 506 100.0% 0.03 [0.01, 0.05] 1]
Total events 22 1}
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=9.48, df= 20 (P = 0.98); F= 0% k d

. .
a 05 05 1

Testfor overall efiect Z=2.99 (P = 0.003) Peor en situacidn basal Peor contallos

Figura 93. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos
sobre infecciones en la situacion basal y con los tallos implantados
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Datos del analisis de sensibilidad, segun nimero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para
infecciones en la situacion basal y con los tallos implantados
Figura 94. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los

tallos electromagnéticos sobre infecciones en la situacion basal y con los tallos
implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Tallos Basal Risk Difference Risk Difference
Stmly or Suhgroup Bvents Total Pwents Total Weiglﬂ M-H, Ran(lom, 95% CI1 M-H, Rﬂl'l(lDIll, 95% CI
Beaven 2018 [EE] 0 28 26.8% 0.04 [-0.06,0.13] ——
Kwah 2017 2 a0 0ooan 218% 0.07 [-0.04,0.17] T
Mardare 2018 1035 0 35 3TE% 0.03 [-0.05, 0.10] -
Subramanian 2018 5 A 03 136% 016 [0.02, 0.30] ——
Total (95% CI) 124 124 100.0% 0.06 [0.00, 0.11] >
Total events q o
Heterogenaity Tau® = 0.00; ChF= 351, df= 3 (P = 0.32); I*= 14% i f

A 05 0 05 1

Testfor overall efiect Z=2.11 (F = 0.04) Peoren situacion basal Peor contallos

Figura 95. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos sobre infecciones en la situacion basal y con los tallos
implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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Datos globales de tallos electromagnéticos para alteraciones de
las sujeciones en la situacion basal y con los tallos implantados

Figura 96. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre
alteraciones de las sujeciones en la situacion basal y con los tallos implantados

Risk Difference
M-H, Random, 95% CI

Tallos Basal Risk Difference

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI
Ahrmad 2017 3 34 1) 34 7.3% 0.08 F0.02,0.19]
Akesen 2018 1 13 a 13 26% 0.08 FO0.11,0.27]
Beaven 2018 1 28 o 28 8.7% 0.04 F0.06,0.13]
Bekmez 2019 1 10 1) 10 1.7% 010 F0.14,0.34]
Chai 2017 7 a4 a a4 8.6% 013 [0.04,027]
Colombo 2017 1 7 o T 1.0% 0.14 F0.18, 0.46]
Dahl 20138 3 19 1) 19 2.9% 016 F0.02,0.34]
Dannawi 2013 1 34 a 34 11.2% 0.03 F0.05, 0.11]
Gardner 2018 1} 1 o 1 0.1% 0.00 F0.85, 0.85]
Heydar 2017 1 16 1) 16 37% 0.06 |0.08,0.27]
Hickey 2014 4 I i 2 08% 0,50 [0.14, 0.36]
Hogseini 2016 1 23 o 23 6.5% 0.04 F0.07, 0.16]
Kwean 2017 a 30 1) 30 4.4% 0.17[0.03,0.31]
Lebon 2017 7 a0 a a0 37% 0.23[0.08, 0.39]
hiardare 2018 2 i) o i) 9.0% 0.06 F0.03,0.149]
Ridderbusch 2017 1 24 1) 24 6.9% 0.04 F0.07,0.14]
Raolton 2016 3 pal a al 3.4% 014 F0.02,0.31]
Subramanian 2018 5 Eal o H 4.6% 0.16[0.02, 0.30]
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Total events 81 1}

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi®= 25.43, df= 22 (P = 0.28); F=13%
Testfor overall effect £=5.23 (F < 0.00001)
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Figura 97. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre
alteraciones de las sujeciones en la situacion basal y con los tallos implantados
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Datos del analisis de sensibilidad, segun numero de pacientes
y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para
alteraciones de las sujeciones en la situacion basal y con

los tallos implantados

Figura 98. Forest plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos alteraciones de las sujeciones en la situacién basal y con
los tallos implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento

Tallos

Beaven 2018

Eekmez 2019 1
Heydar 2017 1
Kwwan 2017 8
Mardare 2018 2
Subramanian 2018 5

Total (95% CI)
Total events 15

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 4.49, df= 5 (P = 0.48); F= 0%

Basal Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI

8 0 28 290% 0.04 [-0.06, 0.13] ——

10 010 45% 040 [0.14,0.34] ——

16 0 16 103% 0.06 [-0.09, 0.22) o

a0 030 126% 0.17 [0.03, 0.31] ——

35 0 35 303% 0.06 [-0.03, 0.15] 1

3 o3 134% 0.18 [0.02, 0.30] —
150 150 100.0% 0.08 [0.03, 0.13] *
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Testfor overall effect Z=3.16 (P = 0.002)
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Figura 99. Funnel plot correspondiente al analisis de sensibilidad del efecto de los
tallos electromagnéticos alteraciones de las sujeciones en la situacion basal y con
los tallos implantados, con 10 pacientes o mas y al menos 36 meses de seguimiento
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	INTRODUCCIÓN

	Los tallos de crecimiento electromagnético se han utilizado para tratar la escoliosis de aparición precoz durante la última década. Desde la publicación que se hizo en el año 2015 del informe publicado por AETSA sobre este tema y, dado el crecimiento ...
	OBJETIVO

	El objetivo del presente informe es evaluar la efectividad y seguridad de los tallos de crecimiento electromagnético en el tratamiento de la escoliosis de aparición precoz.
	MATERIAL Y MÉTODOS

	Se llevó a cabo una revisión sistemática y metanálisis de acuerdo a los criterios PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses). Se consultaron las bases de datos MedLine, Embase y Science Citation Index, y organismos de ...
	RESULTADOS

	Se incluyeron 4 revisiones sistemáticas, 2 informes de evaluación de tecnologías sanitarias y 37 artículos primarios con un total de 830 pacientes y un periodo promedio de seguimiento entre 2,5 y 49 meses. La combinación de los resultados de los estud...
	CONCLUSIONES

	Los tallos de crecimiento electromagnético proporcionan varias ventajas al aumentar la distancia T1-T12 y T1-S1 y disminuir el ángulo de Cobb y la cifosis torácica. Las mejoras en la reducción del ángulo de Cobb y la cifosis torácica con tallos de cre...
	Executive summary
	Title: Effectiveness and safety of MAGnetic Expansion Control (MAGEC) growing rods. Evidence Update.
	Authors: Juan Máximo Molina-Linde, Macarena Aguilar-Luque and Soledad Benot-López.
	Key words: early onset scoliosis, magnetically controlled growing rods, effectiveness, complications.
	Date: august 2020.
	Pages 240.
	References: 130.
	Language: spanish and abstract in spanish and english.
	INTRODUCTION

	Magnetically controlled growing rods have been used to treat early onset scoliosis during the last decade. Since the publication in 2015 of the report published by AETSA on this subject and, given the exponential growth of published studies, this upda...
	OBJECTIVE

	The objective of this report is to evaluate the effectiveness and safety results of magnetically controlled growing rods in the treatment of early onset scoliosis.
	METHODS AND MATERIALS

	A systematic review and meta-analysis was carried out according to the PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyzes) criteria. The databases of MedLine, Embase and Science Citation Index, and health technology evaluation ...
	RESULTS

	Four systematic reviews, 2 health technology evaluation reports and 37 primary articles with a total of 830 patients and an average follow-up period between 2.5 and 49 months were included. Combining the results of the studies through meta-analysis id...
	CONCLUSIONS

	Magnetically controlled growing rods provide several advantages by increasing the distance T1-T12 and T1-S1 and decreasing the Cobb angle and thoracic kyphosis. Improvements in the Cobb angle reduction and thoracic kyphosis with magnetically controlle...
	Introducción
	La escoliosis es una condición patológica de la columna vertebral caracterizada por una deformidad en las tres dimensiones de la columna vertebral (planos coronal, sagital y axial). Se caracteriza por la presencia radiográfica de una curva en el plano...
	Escoliosis de aparición precoz

	El término de “aparición precoz” se utiliza para referirse a la presencia de escoliosis en los primeros 5 años de vida del paciente5, aunque algunos autores señalan que esta edad se puede ampliar hasta los 10 años6,7, puesto que el crecimiento del raq...
	Prevalencia e incidencia de la patología

	No se conoce la prevalencia real de la escoliosis de aparición precoz19,20, si bien algunos autores la cifran en 1–2 por 10.000 nacimientos21. Según la National Scoliosis Foundation, la incidencia de escoliosis oscila entre el 2 % y el 3 % entre la po...
	Opciones de tratamiento para pacientes con escoliosis de aparición precoz

	Los fundamentos que guían el tratamiento de la escoliosis de aparición precoz son corregir la deformidad al tiempo que permitir el crecimiento torácico para mantener un funcionamiento cardiopulmonar óptimo y demorar el mayor tiempo posible cualquier i...
	Evolución de los dispositivos de crecimiento magnético

	En 1998, Takaso et al.,34 idearon un tallo o barra de crecimiento que podía alargarse con un control remoto con la idea de lograr una distracción sin repetir las intervenciones quirúrgicas. El tallo contenía un motor con receptor de control remoto (co...
	Descripción del tallo de crecimiento electromagnético tipo MAGEC®

	El sistema de crecimiento electromagnético MAGEC® (NuVasive, San Diego, CA, anteriormente de Ellipse Technology, Irvine, CA; EE. UU.)40 es un tipo de barras o tallos controlados magnéticamente utilizado en el tratamiento quirúrgico de la escoliosis de...
	Indicaciones y contraindicaciones del tallo de crecimiento electromagnético tipo MAGEC®

	La indicación aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) para el dispositivo de distracción MAGEC® es en pacientes con esqueleto inmaduro, menores de 10 años de edad, con deformidades espinales progresivas graves (como un ángulo de Cobb ≥ 30º,...
	Estado de desarrollo de la tecnología

	El tallo de crecimiento controlado electromagnéticamente aprobado por la Food and Drug Administration (FDA)45y CE Mark (Conformité Européenne)51 es el dispositivo MAGEC®. La FDA aprobó su uso el 27 de febrero de 201445 y desde el 17 de noviembre de 20...
	Justificación y objetivo
	Los paradigmas de tratamiento para la escoliosis de aparición precoz han cambiado de métodos de fusión a métodos sin fusión, a medida que se han evidenciado los efectos perjudiciales de la fusión temprana en la columna vertebral y el tórax en crecimie...
	Material y métodos
	Tipo de estudio

	Se realizó una revisión sistemática de estudios publicados previamente por lo que no precisó la aprobación de un comité de ética. Se siguieron las recomendaciones de la declaración PRISMA para la realización de revisión sistemática y metanálisis53-55.
	Una descripción detallada del aparatado de “Material y métodos” de esta revisión se puede consultar en el Anexo 1.
	Criterios de inclusión y exclusión

	Los criterios de inclusión fueron los siguientes: (1) pacientes con escoliosis de aparición precoz, con indicación de tratamiento quirúrgico, (2) pacientes que se sometieron a la implantación de tallos de crecimiento controlados electromagnéticamente ...
	Estrategia de búsqueda y selección de  los estudios

	Se ha realizado una búsqueda desde enero de 2014 hasta diciembre de 2018 en MedLine, Embase y Science Citation Index (SCI). También se realizaron búsquedas específicas en las agencias e instituciones dedicadas a la evaluación de tecnologías sanitarias...
	Recogida de datos

	Las características y resultados de los estudios incluidos fueron extraídos por dos revisores de forma independiente (JMML y MAL). Se incluyó la siguiente información: autor y año de publicación, diseño del estudio, ubicación, fuente de financiación, ...
	Evaluación del riesgo de sesgo

	La evaluación de las limitaciones metodológicas de los estudios seleccionados fue realizada de forma independiente y por duplicado por dos revisores. Las discrepancias fueron resueltas por consenso.
	La valoración de la calidad de informes de evaluación de tecnologías sanitarias se realizó mediante la lista de verificación desarrollada en el marco colaborativo de la RedETS56. Se trata de una herramienta con 27 ítems y  6 apartados: “Información pr...
	La calidad de las revisiones sistemáticas fue valorada siguiendo el instrumento AMSTAR-257 y la herramienta ROBIS (Risk of bias in systematic reviews)58, que intenta determinar si las revisiones sistemáticas pueden haber incurrido en sesgos durante su...
	La calidad de los estudios primarios incluidos en esta revisión se evaluó mediante la aplicación informática vía web de Fichas de Lectura Crítica (FLC 3.0) elaborada por el Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias Osteba (Departamento de Salud...
	Además, para los estudios de caso único o a propósito de 2 casos se utilizó la lista de verificación CARE (CAse REport)61. Esta lista ofrece mediante 13 ítems, una guía para la redacción de informes de casos. Surge con el objetivo de brindar un respal...
	Análisis estadístico

	Los datos relativos al ángulo de Cobb, la longitud T1-T12, longitud T1-S1 y ángulo de cifosis, en preoperatorio, postoperatorio y seguimiento final se extrajeron de cada estudio incluido. Los datos sobre los casos de novo y de conversión, y los de tal...
	Se utilizó el software RevMan 5.3 para realizar un análisis combinado de las medidas de los parámetros radiográficos y de las complicaciones y reintervenciones no planificadas.
	Resultados
	Una descripción detallada del aparatado de “Resultados” de esta revisión se puede consultar en el Anexo 5.
	Resultado de la búsqueda

	Se realizó una actualización de la búsqueda bibliográfica del informe de Molina-Linde et al.,52y, se obtuvieron 276 nuevas referencias, de las que 102 fueron duplicadas, por lo que se identificaron 174 referencias potencialmente relevantes. Posteriorm...
	Características de los estudios incluidos

	/
	* A los 54 estudios20,23,47,52,64-113 de la búsqueda primaria hay que sumar 439,114-116 del informe previo, pero, por duplicidad de casos se han obviado de los análisis 12 estudios39,69,71,77,88,92-94,106,108,114,116. Los análisis finales se basan en 46 estudios20,23,47,52,64-68,70,72-76,78-87,89-91, 95-105,107,109-113,115.
	En este informe se incluyeron los datos de 4 revisiones sistemáticas64,65,67,101, 2 informes de evaluación de tecnologías sanitarias52,66, 37 estudios primarios20,23,47,68,70,72-76,78-87,89-91,95-97,102-105,107,109-113,115 y 3 estudios en marcha98-100...
	Ángulo de Cobb

	Veinticinco estudios20,68,70,72-74,76,78,79,82,84-87,90,91,96,97,102,103,105,107,110,111,115 proporcionaron datos globales sobre el ángulo de Cobb de 404 pacientes tratados con tallos electromagnéticos durante el preoperatorio y los mismos en el posto...
	Distancia T1-T12

	Efecto estimado (diferencia de medias) y heterogeneidad
	Número de participantes entre los periodos comparados
	Número de estudios
	Variable de resultado
	1 Ángulo de Cobb 
	2 Ángulo de Cobb en tallos de novo versus tallos de conversión
	3 Ángulo de Cobb en tallos dobles versus únicos
	Once estudios20,72,74,76,78,82,85-87,102,110 proporcionaron datos globales sobre la distancia T1-T12 de 203 pacientes tratados con tallos electromagnéticos durante el preoperatorio y el postoperatorio. En nueve estudios20,72,76,78,82,85-87,110 con 171...
	Distancia T1-S1

	Efecto estimado (diferencia de medias) y heterogeneidad
	Número de participantes entre los periodos comparados
	Número de estudios
	Variable de resultado
	1 DistanciaT1-T12  
	Trece estudios20,68,72,74,76,78,79,85-87,102,110,115 aportaron datos globales sobre la distancia T1-S1 con 270 pacientes tratados con tallos electromagnéticos durante el preoperatorio y 277 en el postoperatorio. La distancia T1-S1 promedio fue de 287,...
	Cifosis torácica

	Efecto estimado (diferencia de medias) y heterogeneidad
	Número de participantes
	Número de estudios
	Variable de resultado
	1 Distancia T1-S1  
	Catorce estudios20,70,72,74,78,84-87,102,105,107,110,115 proporcionaron datos sobre el ángulo cifótico de 276 pacientes tratados con tallos electromagnéticos durante el preoperatorio y el postoperatorio. El ángulo cifótico promedio fue de 46,31º antes...
	Frecuencia de distracción y longitud distraída

	Efecto estimado (diferencia de medias) y heterogeneidad
	Número de participantes
	Número de estudios
	Variable de resultado
	1 Cifosis
	2 Cifosis en tallos de novo versus tallos de conversión
	3 Cifosis en tallos dobles versus únicos
	La frecuencia en la distracción varió desde 1 día hasta los 6 meses con una media de 82,80 días. El número de distracciones osciló entre 4 y 42 con una media de 10,43 distracciones. En cuanto a la longitud distraída en cada episodio, la media fue de 3...
	Seguridad

	Se incluyeron los 37 estudios primarios20,23,47,68,70,72-76,78-87,89-91,95-97,102-105,107,109-113,115 que componían este informe comparando la situación basal en la que no se esperaba ninguna complicación con las complicaciones ocurridas tras la impla...
	Evaluación de la calidad de los estudios incluidos

	Efecto estimado (diferencia de riesgos) y heterogeneidad
	Número de participantes en el periodo preoperatorio y postoperatorio
	Número de estudios
	Variable de resultado
	1 Número de complicaciones
	2 Rotura de tallos/tornillos
	3 Reintervenciones
	4 Fallo en la distracción
	5 Infección
	La evaluación de la calidad de los 2 informes de evaluación de tecnologías sanitarias52,66 se realizó con la lista de verificación desarrollada ex profeso por Puñal-Riobóo et al.,56. La calidad de los 2 informes de evaluación de tecnologías sanitarias...
	Discusión
	El tratamiento de pacientes con escoliosis progresiva de aparición precoz sigue siendo un desafío para conseguir el control de la deformidad vertebral y permitir el crecimiento continuo. Esto se puede lograr utilizando varios métodos, incluyendo técni...
	Limitaciones
	Implicaciones para futuras investigaciones

	Algunas limitaciones a la hora de interpretar y comparar los datos se podrían mejorar si hubiera algunos requisitos mínimos y/o reglas para la publicación de estos datos. Así, por ejemplo, los métodos deberían estar claramente descritos e incluso info...
	Conclusiones
	Las conclusiones que se exponen a continuación se basan en una evidencia científica de estudios observacionales y de calidad moderada o baja en muchos casos. Es por ello que los datos disponibles y las conclusiones que se derivan de los mismos deben s...
	Referencias
	Anexos
	Anexo 1. Material y métodos ampliados
	Tipo de estudio


	Para el análisis de la efectividad y seguridad de los tallos de crecimiento electromagnéticos MAGEC® en el tratamiento de la escoliosis de aparición precoz, se realizó una revisión sistemática de la evidencia científica con la finalidad de proveer de ...
	Criterios de selección
	Criterios de inclusión


	Para la selección de los estudios, los criterios de inclusión se definieron según los siguientes parámetros:
	Criterios de exclusión

	Los criterios de exclusión fueron los siguientes:
	Para la selección de los estudios se tuvieron en cuenta los criterios de inclusión y exclusión establecidos previamente y basados en la pregunta de investigación.
	Fuentes de información y estrategia de búsqueda bibliográfica

	Para la actualización de la evidencia científica se ha llevado a cabo una búsqueda bibliográfica utilizando las bases de datos y las estrategias descritas en el informe previo. En concreto se consultaron MedLine, Embase y Science Citation Index (SCI)....
	Selección de los estudios

	Para facilitar la selección de los estudios, se importaron todas las referencias obtenidas en la búsqueda bibliográfica a los programas Reference Manager y Mendeley y se procedió a la eliminación de los estudios duplicados, así como de aquellos que no...
	Extracción de datos

	Se extrajo la información relevante sobre las características de los participantes, las intervenciones, los resultados, así como la información sobre el diseño y la metodología de los artículos incluidos.
	Evaluación de la calidad de los estudios  y riesgo de sesgos

	Se ha realizado una lectura crítica de los artículos seleccionados, con el fin de identificar los problemas metodológicos que pudieran influir en la validez interna y externa de los estudios. Se han utilizado las herramientas de lectura crítica adecua...
	Cada dominio permite obtener información sobre posibles limitaciones de las revisiones sistemáticas incluidas. Las preguntas se responden con “sí” o “probablemente sí” si existe una baja preocupación sobre el riesgo de sesgo; se responden como “probab...
	Los estudios se categorizaron como estudios de alta calidad, calidad media o baja calidad.
	Análisis y síntesis de los datos

	Con el objetivo de analizar las principales variables de resultados, se procedió a la actualización del metanálisis elaborado por AETSA52. En todas ellas se evalúan pacientes con escoliosis con indicación de tratamiento quirúrgico mediante MAGEC®.
	La presentación de los resultados se realizó de forma cuantitativa siempre que fue posible acumular los datos al metanálisis previo y de forma cualitativa cuando esto no fue posible, ya fuese por falta de datos o por presentar variables resultado dife...
	Evaluación de la heterogeneidad

	Para la evaluación de la heterogeneidad entre los estudios que integraron el metanálisis se utilizó el índice I2. La heterogeneidad global se clasificó siguiendo los criterios propuestos por Deeks et al.,128:
	Los umbrales de interpretación pueden ser confusos, dado que la importancia de la inconsistencia depende de varios factores.
	Evaluación del sesgo de publicación

	La presencia de sesgo de publicación se evaluó mediante inspección visual de los gráficos de embudo (Funnel plots).
	Análisis por subgrupos e investigación de la heterogeneidad

	Para explorar las posibles causas de la heterogeneidad se llevó a cabo un análisis post hoc por subgrupos en los que se compararon los estudios con inserción de los tallos electromagnéticos de novo o de conversión, siempre que se dispusiera de los dat...
	Análisis de sensibilidad

	Se llevaron a cabo análisis de sensibilidad para cada medida global de resultado, considerada en los metanálisis, con la finalidad de analizar el impacto del tiempo de seguimiento y el tamaño muestral de los estudios sobre los resultados obtenidos. En...
	Guía para interpretar los metanálisis

	Los gráficos y los análisis presentados en este informe se han realizado con el programa Review Manager versión 5.3., programa de código abierto y gratuito, que se puede descargar libremente desde la Cochrane Library: https://community.cochrane.org/he...
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	Cifosis torácica

	Catorce estudios20,70,72,74,78,84-87,102,105,107,110,115 proporcionaron datos sobre el ángulo cifótico de 276 pacientes tratados con tallos electromagnéticos durante el preoperatorio y el postoperatorio (Anexo 8; Figuras 60 y 64). El ángulo cifótico p...
	Frecuencia de distracción y longitud distraída

	Tabla 23a. Resultados de efectividad
	Distancia T1-T12 (mm)
	Ángulo de Cobb (º)
	Autor y año
	Final
	Postop.
	Preop.
	Final
	Postop.
	Preop.
	Ahmad, 201768
	Akesen, 2018102
	Aslan, 2019103
	Bauer, 2019104
	Beaven, 2018112
	Bekmez, 2019105
	Cheung, 201470
	Cheung, 201872
	Choi, 201723
	Colombo, 201773
	Tabla 23a. Resultados de efectividad. Continuación
	Distancia T1-T12 (mm)
	Ángulo de Cobb (º)
	Autor y año
	Final
	Postop.
	Preop.
	Final
	Postop.
	Preop.
	Dahl, 201874
	Dannawi, 2013115
	Doany, 201875
	Fedorak, 2018107
	Gardner, 2017113
	Gardner, 201876
	Heydar, 201778
	Hickey, 201479
	Hosseini, 201680
	Inaparthy, 201681
	Jones, 201682
	Tabla 23a. Resultados de efectividad. Continuación
	Distancia T1-T12 (mm)
	Ángulo de Cobb (º)
	Autor y año
	Final
	Postop.
	Preop.
	Final
	Postop.
	Preop.
	Keskinen, 201683
	Kwan, 201784
	La Rosa, 201785
	Lebon, 201786
	Lorenz, 2019109
	Mardare, 201887
	Panagiotopoulou,201789
	Ridderbusch, 201720
	Rolton, 201690
	Subramanian 2018110
	Tabla 23a. Resultados de efectividad. Continuación
	Distancia T1-T12 (mm)
	Ángulo de Cobb (º)
	Autor y año
	Final
	Postop.
	Preop.
	Final
	Postop.
	Preop.
	Teoh, 201691
	Vivas, 201747
	Welborn, 2018111
	Yilmaz, 201695
	Yoon, 201496
	Zaveri, 201697
	Tabla 23b. Resultados de efectividad
	Cifosis (º)
	Distancia T1-S1 (mm)
	Autor y año
	Final
	Postop.
	Preop.
	Final
	Postop.
	Preop.
	Ahmad, 201768
	Akesen, 2018102
	Aslan, 2019103
	Bauer, 2019104
	Beaven, 2018112
	Bekmez, 2019105
	Cheung, 201470
	Cheung, 201872
	Choi, 201723
	Colombo, 201773
	Dahl, 201874
	Dannawi, 2013115
	Doany, 201875
	Fedorak, 2018107
	Tabla 23b. Resultados de efectividad. Continuación
	Cifosis (º)
	Distancia T1-S1 (mm)
	Autor y año
	Final
	Postop.
	Preop.
	Final
	Postop.
	Preop.
	Gardner, 2017113
	Gardner, 201876
	Heydar, 201778
	Hickey, 201479
	Hosseini, 201680
	Inaparthy, 201681
	Jones, 201682
	Keskinen, 201683
	Kwan, 201784
	Tabla 23b. Resultados de efectividad. Continuación
	Cifosis (º)
	Distancia T1-S1 (mm)
	Autor y año
	Final
	Postop.
	Preop.
	Final
	Postop.
	Preop.
	La Rosa, 201785
	Lebon, 201786
	Lorenz, 2019109
	Mardare, 201887
	Panagiotopoulou, 201789
	Ridderbusch, 201720
	Rolton, 201690
	Subramanian 2018110
	Teoh, 201691
	Vivas, 201747
	Welborn, 2018111
	Yilmaz, 201695
	Yoon, 201496
	Zaveri, 201697
	Los datos de frecuencia de la distracción, número de distracciones y longitud distraída se resumen en la Tabla 24. La frecuencia en la distracción varió desde 1 día hasta los 6 meses con una media de 82,80 días. El número de distracciones osciló entre...
	Tabla 24. Resultados específicos de la distracción
	Longitud de la distracción por episodio (mm)
	Número de distracciones
	Frecuencia de la distracción
	Autor y año
	Ahmad, 201768
	Akesen, 2018102
	Aslan, 2019103
	Bauer, 2019104
	Beaven, 2018112
	Bekmez, 2019105
	Cheung, 201470
	Cheung, 201872
	Choi, 201723
	Colombo, 201773 
	Dahl, 201874
	Dannawi, 2013115
	Doany, 201875
	Fedorak, 2018107
	Gardner, 2017113
	Gardner, 201876
	Heydar, 201778
	Tabla 24. Resultados específicos de la distracción. Continuación
	Longitud de la distracción por episodio (mm)
	Número de distracciones
	Frecuencia de la distracción
	Autor y año
	Hickey, 201479
	Hosseini, 201680
	Inaparthy, 201681
	Jones, 201682
	Keskinen, 201683
	Kwan, 201784
	La Rosa, 201785
	Lebon, 201786
	Lorenz, 2019109
	Mardare, 201887
	Tabla 24. Resultados específicos de la distracción. Continuación
	Longitud de la distracción por episodio (mm)
	Número de distracciones
	Frecuencia de la distracción
	Autor y año
	Panagiotopoulou, 201789
	Ridderbusch, 201720
	Rolton, 201690
	Subramanian 2018110
	Teoh, 201691
	Vivas, 201747
	Welborn 2018111
	Yilmaz, 201695
	Yoon, 201496
	Zaveri, 201697
	En el análisis bivariante (Figura 10), el número de distracciones presentó una correlación lineal, inversa y moderada con la corrección de la distancia T1-S1 (r = −0,347; p = 0,446), por lo que a más número de distracciones menor corrección en T1-S1. ...
	Seguridad

	Figura 10. Correlación entre número de distracciones y corrección de T1-S1
	/
	Figura 11. Correlación entre intervalo de distracciones (medido en meses) y corrección de T1-S1
	/
	Se incluyeron los 37 estudios primarios20,23,47,68,70,72-76,78-87,89-91,95-97,102-105,107,109-113,115 que componían este informe comparando la situación basal en la que no se esperaba ninguna complicación con las complicaciones ocurridas tras la impla...
	Evaluación de la calidad de los estudios primarios incluidos

	Tabla 25a. Resultados de seguridad
	Bekmez, 2019105
	Beaven, 2018112
	Bauer, 2019104
	Aslan, 2019103
	Akesen, 2018102
	Ahmad, 201768
	Autor y año
	Nº de pacientes y sexo (F/M)
	Rotura de los tallos/tornillo
	Reintervenciones o procedimientos no planificados
	Fallo de distracción
	Infección
	Alteraciones de la piel
	Metalosis
	Alteraciones de las sujeciones
	Tabla 25a. Resultados de seguridad. Continuación
	Bekmez, 2019105
	Beaven, 2018112
	Bauer, 2019104
	Aslan, 2019103
	Akesen, 2018102
	Ahmad, 201768
	Autor y año
	Dolor
	Otras complicaciones
	Momento aparición de los eventos adversos
	Tabla 25b. Resultados de seguridad
	Dahl, 201874
	Colombo, 201773
	Choi, 201723
	Cheung, 201872
	Cheung, 201470
	Autor y año
	Nº de pacientes y sexo (F/M)
	Rotura de los tallos/tornillo
	Reintervenciones o procedimientos no planificados
	Fallo de distracción
	Infección
	Alteraciones de la piel
	Metalosis
	Alteraciones de las sujeciones
	Tabla 25b. Resultados de seguridad. Continuación
	Cheung, 201470
	Cheung, 201470
	Cheung, 201470
	Cheung, 201470
	Cheung, 201470
	Autor y año
	Dolor
	Otras complicaciones
	Momento aparición de los eventos adversos
	Tabla 25c. Resultados de seguridad
	Heydar, 201778
	Gardner, 201876
	Gardner, 2017113
	Fedorak, 2018107
	Doany, 201875
	Dannawi, 2013115
	Autor y año
	Nº de pacientes y sexo (F/M)
	Rotura de los tallos/tornillo
	Reintervenciones o procedimientos no planificados
	Fallo de distracción
	Infección
	Alteraciones de la piel
	Metalosis
	Alteraciones de las sujeciones
	Tabla 25c. Resultados de seguridad. Continuación
	Heydar, 201778
	Gardner, 201876
	Gardner, 2017113
	Fedorak, 2018107
	Doany, 201875
	Dannawi, 2013115
	Autor y año
	Dolor
	Otras complicaciones
	Momento aparición de los eventos adversos
	Tabla 25d. Resultados de seguridad
	Keskinen, 201683
	Jones, 201682
	Inaparthy, 201681
	Hosseini, 201680
	Hickey, 201479
	Autor y año
	Nº de pacientes y sexo (F/M)
	Rotura de los tallos/tornillo
	Reintervenciones o procedimientos no planificados
	Fallo de distracción
	Infección
	Alteraciones de la piel
	Metalosis
	Alteraciones de las sujeciones
	Tabla 25d. Resultados de seguridad. Continuación
	Keskinen, 201683
	Jones, 201682
	Inaparthy, 201681
	Hosseini, 201680
	Hickey, 201479
	Autor y año
	Dolor
	Otras complicaciones
	Momento aparición de los eventos adversos
	Tabla 25e. Resultados de seguridad
	Mardare, 201887
	Lorenz, 2019109
	Lebon, 201786
	La Rosa, 201785
	Kwan, 201784
	Autor y año
	Nº de pacientes y sexo (F/M)
	Rotura de los tallos/tornillo
	Reintervenciones o procedimientos no planificados
	Fallo de distracción
	Infección
	Alteraciones de la piel
	Metalosis
	Alteraciones de las sujeciones
	Tabla 25e. Resultados de seguridad. Continuación
	Mardare, 201887
	Lorenz, 2019109
	Lebon, 201786
	La Rosa, 201785
	Kwan, 201784
	Autor y año
	Dolor
	Otras complicaciones
	Momento aparición de los eventos adversos
	Tabla 25f. Resultados de seguridad
	Teoh, 201691
	Subramanian 2018110
	Rolton, 201690
	Ridderbusch, 201720
	Panagiotopoulou, 201789
	Autor y año
	Nº de pacientes y sexo (F/M)
	Rotura de los tallos/tornillo
	Reintervenciones o procedimientos no planificados
	Fallo de distracción
	Infección
	Alteraciones de la piel
	Metalosis
	Alteraciones de las sujeciones
	Tabla 25f. Resultados de seguridad. Continuación
	Teoh, 201691
	Subramanian 2018110
	Rolton, 201690
	Ridderbusch, 201720
	Panagiotopoulou, 201789
	Autor y año
	Dolor
	Otras complicaciones
	Momento aparición de los eventos adversos
	Tabla 25g. Resultados de seguridad
	Zaveri, 201697
	Yoon, 201496
	Yilmaz, 201695
	Welborn 2018111
	Vivas, 201747
	Autor y año
	Nº de pacientes y sexo (F/M)
	Rotura de los tallos/tornillo
	Reintervenciones o procedimientos no planificados
	Fallo de distracción
	Infección
	Alteraciones de la piel
	Metalosis
	Alteraciones de las sujeciones
	Tabla 25g. Resultados de seguridad. Continuación
	Zaveri, 201697
	Yoon, 201496
	Yilmaz, 201695
	Welborn 2018111
	Vivas, 201747
	Autor y año
	Dolor
	Otras complicaciones
	Momento aparición de los eventos adversos
	En las Tablas 26 y 27 se muestra un resumen de la evaluación de la calidad de los estudios incluidos donde se muestra la valoración para cada uno de los estudios de los distintos apartados y finalmente la calidad de la evidencia asignada. Si bien la m...
	Estudios en marcha

	Tabla 26. Evaluación de la calidad de los estudios primarios mediante las Fichas de Lectura Crítica 3.0 de Osteba
	Validez externa
	Conflicto de interés
	Pregunta de investigación
	Áreas valoradas 
	Resultados
	Método
	¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y contexto que interesan?
	¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? Si consta, especifica la fuente de financiación
	Calidad global de la evidencia
	Conclusiones
	¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?
	¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?
	¿El estudio se basa en una preguntade investigación claramente definida?
	¿Las conclusiones están justificadas?
	Identificacion del estudio
	Ahmad, 201768
	Akesen, 2018102
	Aslan, 2019103
	Bauer, 2019104
	Beaven, 2018112
	Bekmez, 2019105
	Cheung, 201872
	Choi, 201723
	Colombo, 201773
	Dahl, 201874
	Dannawi, 2013115
	Doany, 201875
	Gardner, 2017113
	Heydar, 201778
	Hickey, 201479
	Tabla 26. Evaluación de la calidad de los estudios primarios mediante las Fichas de Lectura Crítica 3.0 de Osteba. Continuación
	Validez externa
	Conflicto de interés
	Pregunta de investigación
	Áreas valoradas 
	Resultados
	Método
	¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y contexto que interesan?
	¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? Si consta, especifica la fuente de financiación
	Calidad global de la evidencia
	Conclusiones
	¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?
	¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?
	¿El estudio se basa en una preguntade investigación claramente definida?
	¿Las conclusiones están justificadas?
	Identificacion del estudio
	Hosseini, 201680
	Inaparthy, 201681
	Keskinen, 201683
	Kwan, 201784
	La Rosa, 201785
	Lebon, 201786
	Lorenz, 2019109
	Mardare, 201887
	Panagiotopoulou, 201789
	Ridderbusch,201720
	Rolton, 201690
	Subramanian 2018110
	Teoh, 201691
	Welborn 2018111
	Yilmaz, 201695
	Yoon, 201496
	Tabla 27. Puntuaciones de la Declaración CARE (CAse REports) para estudios de caso único
	Identificación del estudio
	Zaveri, 201697
	Vivas, 201747
	Jones, 201682
	Gardner, 201876
	Fedorak, 2018107
	Cheung, 201470
	Ítem metodológico
	Título
	Palabras clave
	Resumen
	Introducción
	Información al paciente
	Hallazgos clínicos 
	Calendario
	Evaluación diagnóstica
	Intervención terapéutica
	Seguimiento y resultados 
	Discusión
	Perspectiva del paciente
	Consentimiento informado
	Se identificaron tres ensayos registrados98-100, que cumplían con los criterios de inclusión, de los cuales 1 aún no estaba reclutando pacientes98 y 2 estaban completados99-100. En la Tabla 28 se informa sobre los detalles completos de los ensayos. Da...
	Anexo 6. Estudios excluidos a texto completo procedentes de la búsqueda primaria
	Anexo 7. Estudios excluidos a texto completo procedentes del sistema de alertas
	Anexo 8. Metanálisis de los datos sobre efectividad clínica y seguridad
	Resultados del metanálisis en la variable ángulo de Cobb
	Datos globales de tallos electromagnéticos para el ángulo de Cobb en el preoperatorio y el postoperatorio
	Datos del análisis de sensibilidad, según número de pacientes y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para el ángulo de Cobb en el preoperatorio y el postoperatorio
	Datos globales de tallos electromagnéticos para el ángulo de Cobb en el preoperatorio y el seguimiento
	Datos del análisis de sensibilidad, según número de pacientes  y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para el ángulo de Cobb en el preoperatorio y el seguimiento
	Datos de tallos de novo versus de conversión para el ángulo de Cobb en el preoperatorio y el postoperatorio
	Datos de tallos de novo versus de conversión para el ángulo de Cobb en el preoperatorio y el seguimiento
	Datos de tallos de dobles versus únicos para el ángulo de Cobb en el preoperatorio y el postoperatorio
	Datos de tallos de dobles versus únicos para el ángulo de Cobb en el preoperatorio y el seguimiento

	Resultados del metanálisis en la variable distanciaT1-T12
	Datos globales de tallos electromagnéticos para la distancia T1-T12 en el preoperatorio y el postoperatorio
	/Figura 28. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distanciaT1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio
	/Figura 29. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distanciaT1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio

	Datos del análisis de sensibilidad, según número de pacientes  y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la distancia T1-T12 en el preoperatorio y el postoperatorio
	/Figura 30. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
	/Figura 31. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento

	Datos globales de tallos electromagnéticos para la distancia T1-T12 en el preoperatorio y el seguimiento
	Figura 32. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento




	Tabla 28. Estudios en marcha en clinicaltrial.gov
	Fecha estimada de finalización
	Resultados secundarios
	Resultados primarios
	Identificador del estudio
	Estado actual
	Comparador
	Intervención
	Población
	Diseño
	NCT0405856198
	NCT0171693699
	NCT01362881100
	Tabla 29. Estudios excluidos a texto completo procedentes de la búsqueda primaria
	Razón de su exclusión
	Tabla 29. Estudios excluidos a texto completo procedentes de la búsqueda primaria. Continuación
	Razón de su exclusión
	Tabla 29. Estudios excluidos a texto completo procedentes de la búsqueda primaria. Continuación
	Razón de su exclusión
	Tabla 29. Estudios excluidos a texto completo procedentes de la búsqueda primaria. Continuación
	Razón de su exclusión
	Tabla 29. Estudios excluidos a texto completo procedentes de la búsqueda primaria. Continuación
	Razón de su exclusión
	Tabla 30. Estudios excluidos a texto completo procedentes del sistema de alertas
	Razón de su exclusión
	Tabla 30. Estudios excluidos a texto completo procedentes del sistema de alertas. Continuación
	Razón de su exclusión
	Figura 12. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
	/
	Figura 13. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
	/
	Figura 14. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
	/
	Figura 15. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
	/
	Figura 16. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
	/
	Figura 17. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
	/
	Figura 18. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
	Figura 19. Funnel plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
	Figura 20. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo versus de conversión sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
	Figura 21. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo versus de conversión sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
	Figura 22. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo versus de conversión sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
	/
	Figura 23. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo versus de conversión sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
	/
	Figura 24. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles versus únicos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
	Figura 25. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles versus únicos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus postoperatorio
	Figura 26. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles versus únicos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
	Figura 27. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles versus únicos sobre el ángulo de Cobb en el preoperatorio versus seguimiento
	/
	Figura 33. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento
	/
	Datos del análisis de sensibilidad, según número de pacientes y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la distancia T1-T12 en el preoperatorio y el seguimiento
	/Figura 34. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
	/Figura 35. Funnel plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento

	Datos de tallos de novo versus de conversión para la distancia T1-T12 en el preoperatorio y el postoperatorio
	Figura 36. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo versus de conversión sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio
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	Figura 37. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo versus de conversión sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio
	Datos de tallos de novo versus de conversión para la distancia T1-T12 en el preoperatorio y el seguimiento
	Figura 38. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo versus de conversión sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento
	Figura 39. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos de novo versus de conversión sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento

	Datos de tallos de dobles versus únicos para la distancia T1-T12 en el preoperatorio y el postoperatorio
	Figura 40. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles versus únicos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio


	/
	Figura 41. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles versus únicos sobre la atura T1-T12 en el preoperatorio versus postoperatorio
	Datos de tallos de dobles versus únicos para la distancia T1-T12 en el preoperatorio y el seguimiento
	Figura 42. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles versus únicos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento
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	Figura 43. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos dobles versus únicos sobre la distancia T1-T12 en el preoperatorio versus seguimiento
	Resultados del metanálisis en la variable distanciaT1-S1
	Datos globales de tallos electromagnéticos para la distancia T1-S1 en el preoperatorio y el postoperatorio
	Figura 44. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio
	/Figura 45. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio

	Datos del análisis de sensibilidad, según número de pacientes  y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la distancia T1-S1 en el preoperatorio y el postoperatorio
	/Figura 46. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
	Figura 47. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus postoperatorio con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento

	Datos globales de tallos electromagnéticos para la distancia T1-S1 en el preoperatorio y el seguimiento
	Figura 48. Forest plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento
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	/Figura 49. Funnel plot correspondiente al efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento
	Datos del análisis de sensibilidad, según número de pacientes  y tiempo de seguimiento, de tallos electromagnéticos para la distancia T1-S1 en el preoperatorio y el seguimiento
	/Figura 50. Forest plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
	Figura 51. Funnel plot correspondiente al análisis de sensibilidad del efecto de los tallos electromagnéticos sobre la distancia T1-S1 en el preoperatorio versus seguimiento con 10 pacientes o más y al menos 36 meses de seguimiento
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