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RESUMEN

Introduccidn: El interés que me ha surgido para decidirme a realizar este estudio
bibliogréafico, parte de la curiosidad de saber porque muchos de los pacientes con
capsulitis adhesiva (CA) de hombro u hombro congelado tenian como patologia
asociada la diabetes mellitus (DM) o viceversa, durante los afios de mi profesion como

fisioterapeuta.

Objetivo: Recopilar, comparar y resumir toda la informacion de publicaciones y
bibliografia existente acerca de si hay relacion entre la afectacion de capsulitis

adhesiva de hombro con pacientes que presentan diabetes mellitus y su prevalencia.

Material y métodos: Se realiz6 una revision bibliogréfica, entre septiembre y
noviembre de 2017, en la que los estudios que se incluyeron identificaban la
prevalencia de CA en pacientes diabéticos o DM en pacientes con CA. Se excluyeron
los estudios en el que el diagnostico de CA no era idiopatico, es decir, que estaba
relacionado con un trauma o postoperatorio. Para ello se emplearon bases de datos
como: Pubmed, Scopus , Web of Science (WOS) y Medline.

Resultados: Se seleccionaron 6 articulos, de ellos: 3 son estudios transversales, uno
es un metanalisis de prevalencia, uno un estudio de seguimiento longitudinal y otro un
estudio de casos y controles. Todos ellos con un nivel de evidencia cientifica entre 3 y
5y un grado de recomendacion de Ay B escala de Jadad y escala de Marzo y Viana.

También se valoro el nivel de evidencia con la escala PEDro.

Conclusiones: Todos los estudios confirman que la DM es un factor de riesgo con alta
prevalencia para el desarrollo posterior de una CA. Que es necesario que se inicie una
toma de conciencia sobre la enfermedad para facilitar el diagndstico temprano y el
manejo apropiado, que se necesitan estudios en profundidad y multicéntricos para

explorar mas a fondo la asociacion entre la CA 'y la diabetes.

Palabras clave: capsulitis adhesiva, hombro congelado, diabetes mellitus, prevalencia,

idiopatica.



ABREVIATURAS

e CA: Capsulitis adhesiva o AC: Adhesive Capsulitis
e DM: Diabetes Mellitus

e WOS: Web of science.

e HbA1lc: Hemoglobina glicocilada Alc.

e FS: Shoulder frozen.

e T1DM: Diabetes mellitus tipo 1.

e |AC: capsulitis adhesiva idiopatica

e IMC: indice de masa corporal

e |IDDM: diabetes mellitus insulino dependiente.

e NHI: National Health Institute

e NIDDM: diabetes mellitus no insulino dependiente.
e SCA: shoulder capsulitis adhesiva

e MeSH: Medical Subject Headings



INTRODUCCION

La capsulitis adhesiva (CA) es una condicion autolimitada.. Los pacientes tipicamente
presentan una historia atraumatica de restriccion dolorosa progresiva en el rango de
movimiento de la articulacion glenohumeral. Presentan un patrén capsular de
restriccion, siendo la rotacion externa la méas restringida seguida por la abduccion en
el plano de la escapula y luego la flexion. Codman en 1934 describié un criterio
diagnostico que comprende de inicio idiopatico, restriccion dolorosa de todos los
movimientos gleno-humerales con limitacion de la flexion y rotacion externa con una

radiografia normal.

La CA es mas comun en las mujeres con una edad maxima de inicio de 56 afios. Puede
tener una duracion variable, pero suele durar entre 1-3 afios sin intervencion, y puede
tener un impacto en las actividades de la vida diaria de los pacientes y reducir la calidad
de vida. La resolucion puede variar de completos a diversos grados de limitacion en el

movimiento del hombro.

El manejo de CA puede ser operatorio 0 no, aunque la mejor opcién de manejo sigue
siendo controvertida. En una encuesta de cirujanos ortopédicos de miembros
superiores en el Reino Unido, aquellos que prefieren el manejo no quirdrgico
favorecieron la fisioterapia, mientras que aquellos que preferian la intervencion
quirdrgica favorecian la artrosis artroscopica. La preferencia de la administracion se
baso en gran medida en la experiencia y el entrenamiento del cirujano en comparacion

con la evidencia cientifica solida. (1)

Aunque la etiologia de la CA sigue siendo desconocida, varios factores de riesgo estan
asociados con esta condicidn. Estos incluyen trauma anterior, aumento de la edad, el
sexo femenino, la dislipidemia, la hipertension, la disfuncion de latiroides y la diabetes
mellitus (DM).(1)

Codman describié el diagnéstico de “hombro congelado” como una condicion
caracterizada por dolor y reduccion del rango movil en el hombro afectado. Establecio
12 caracteristicas comunes: instauracion lenta, dolor cerca de la insercion deltoidea,
incapacidad de dormir sobre el lado afecto, flexion y rotacion externa dolorosa e
incompleta, restriccion de tipo espasmaodica y adherente, atrofia de los espinales, dolor

5



local ligero, radiografia negativas con la excepcidn de atrofia ésea, dolor intenso pero
permite continuar con las actividades diarias(2). Nerviaser (1945) empled el término
“capsulitis adhesiva” para describir la presencia de inflamacion crénica y fibrosis en

la capsula articular.(3)

El hombro congelado se define actualmente: condicion caracterizada por restriccion
funcional de movilidad activa y pasiva del hombro para la cual las imagenes
radiogréaficas de la articulacion son esencialmente normales excepto por la posible

presencia de osteopenia o tendinitis calcificante.(4)

Se clasifica de la siguiente forma(2) :
A. Primario: no se identifica una etiologia subyacente o patologia asociada.
B. Secundario: se identifica etiologia subyacente o asociado a una patologia

a. Intrinseco: asociado a patologia del manguito rotador, tendinitis bicipital o

tendinitis calcificante.

b. Extrinseco: asociado a una anormalidad identificable remota a la articulacion del

hombro. (cirugia mamaria ipsilateral, radiculopatia cervical...)
c. Sistémico: asociado a patologias sistémicas.

La incidencia real de la patologia es de 0,75% de la poblacion, es un término sobre
usado y mal empleado. Un nimero mas bajo de lo usualmente estipulado, ya que el
diagnostico erréneo es algo frecuente.(5) Afecta mas comunmente a mujeres entre la
4%y la 62 decada de la vida.(5,6)

El hombro congelado es una patologia dolorosa y debilitante con una evolucién
prolongada. Consta de tres fases consecutivas. La patologia comienza con la fase
dolorosa (“congelamiento”), en la cual el paciente sufre de rigidez progresiva e
involuntaria. Normalmente el dolor precede a la restriccion en movilidad. Su duracion
ha sido documentada entre 10 y 36 semanas. Esta fase es seguida por la fase
“congelado” o rigida, en la cual el dolor disminuye gradualmente pero contintia
habiendo una disminucion del rango de movilidad. Esta fase puede durar entre 4 y 12
meses. Finalmente, la fase de recuperacion o “descongelacion”, implica la mejora

gradual espontanea de la movilidad y funcionalidad del hombro en el transcurso de 5



a 26 meses, una fase mas larga de congelacion va asociado a una fase mas larga de

recuperacion.(5)

El OSS (Oxford Shoulder Score) para pacientes con hombro congelado alcanza su
maximo y mejora en un periodo de 1 a 3 afios tras su comienzo. La resolucién completa
de los sintomas no siempre ocurre, pero los sintomas persistentes son comdnmente
leves. En una media de seguimiento de 52,3 meses: un 59% tenia un hombro cercano
al normal, 35% tenia sintomas moderados/leves y un 6% sufria de sintomas severos.
Los pacientes que reportaban sintomas insoportables en los primeros 6 meses tras el
inicio de los sintomas tenian un peor desenlace a largo plazo (p<0,01)(9)

Estudios recientes afiaden mayor especificidad al los signos y sintomas que establecio
Codman y hacen hincapié en la importancia de entender bien la patologia para

diagnosticarla correctamente y asi poder encontrar un tratamiento eficaz.(2).

Pruebas diagnosticas:

- Imagenes radiologicas normales; permite establecer diagndstico diferencial con otras

patologias de hombro con sintomatologia parecida.

- Estudio mediante ultrasonido muestra engrosamiento del ligamento coracohumeral y

aumento del riego sanguineo en el Doppler

- La artroscopia muestra en estadios iniciales angiogénesis localizada en el labrum
glenoideo y alrededor de la base de la cabeza larga del biceps. En estadios mas
avanzados se encuentra tejido cicatricial, engrosamiento de los ligamentos
glenohumeral superior y medio a la vez que la capsula. La superficie articular es
normal y el volumen articular esta ligeramente disminuido. Conclusion: retraccion de

la capsula articular del hombro.

- Estudios sanguineos normales.

Esta patologia presenta relacion con otras dos: 58% de los pacientes con hombro
congelado presentan evidencia de contractura palmar (Dupuytren) y el 20% de los
diabéticos sufre de hombro congelado.(8)



OBJETIVO

El objetivo general con el que se realiza esta revision bibliografica es:

e Recopilar, comparar y resumir toda la informacién de publicaciones y
bibliografia existente acerca de si existe relacion entre la afectacion de
capsulitis adhesiva de hombro con pacientes que presentan diabetes mellitus.

e Establecer una evidencia cientifica sobre la prevalencia de la capsulitis

adhesiva de hombro en pacientes con diabes mellitus .

ESTRATEGIA DE BUSQUEDAY SELECCION DE ESTUDIOS

1.Disefio

Revision bibliografica sobre la prevalencia de la capsulitis adhesiva de
hombro en pacientes con diabetes mellitus. Se realiza un andlisis de la calidad
metodoldgica de los articulos seleccionados dirigidos a aquellos pacientes que
presentan las dos patologias asociadas.

2.Estrategia de busqueda y seleccidn de estudios.

Para llevarla a cabo se realiza una blsqueda desde septiembre a noviembre de
2017, con limitacion de idiomas al inglés y espafiol de articulos cientificos publicados
entre el afio 2013 y la actualidad con el fin de obtener la informacién maés rigurosa y

actualizada de los 5 ultimos anos.

2.1.Bases de datos
Se realiza una busqueda en diferentes bases de datos: Pubmed,

Medline, Scopus y Wed of Science.

2.2Palabras claves y férmula de busqueda
Tras haber realizado una diversidad de busquedas en las que se
han leido una gran variedad de articulos se seleccionan una serie de palabras
clave: “adhesive®, “capsulitis”, “diabetes”, “mellitus”, ”shoulder”, ”frozen”, ’bursitis”.
Se han englobado estos términos para abarcar el tema evitando falta de
informacion ,usando el MeSH ( Medical Subject Headings ).
Después he tomado la decision de formar dos ecuaciones de

busqueda para englobar el tema a tratar en su totalidad, usandose cada una de ellas en



las bases de datos consultadas: “adhesive capsulitis” OR “shoulder frozen” AND

“diabetes mellitus” OR “diabetes”.

2.3.Procesos de busqueda segun bases de datos
En la busqueda realizada en la base de datos Pubmed, tras la
recopilacion de los resultados hallados en las diferentes ecuaciones de busqueda
aplicadas, obtengo un total de 54 resultados, todos ellos con aplicacion de filtros de
espafol e inglés y no antigiiedad mayor de 5 afios, quedan 14. Luego procedo a la
busqueda en Medline con un resultado de blsqueda de 763 articulos que tras el filtro
se quedan en 50. En Scopus el resultado es de 111 articulos y quedan al ser filtrados

51. En Wed of Science encuentro 152 articulos y con los filtros se quedan en 75.

2.4.Seleccion de estudios
Tras finalizar este proceso en las distintas bases de datos se
obtienen un total de 190 articulos de los cuales se seleccionan 6 para la elaboracion
final de esta revision bibliogréfica, siguiendo los siguientes criterios:
e Deben ser articulos ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas y
metanalisis.
e Deben ser articulos que incluyan los dos términos de “capsulitis adhesiva” y
“diabetes mellitus” y no otras patologias.
Como criterios de exclusién marcamos:
e Libros, tesis o capitulos de libros.
e Estudios que no sean ensayos clinicos.
e Pacientes en los que se busque la efectividad de algin medicamento o
tratamiento médico y no hable Unicamente de la prevalencia de las dos

patologias.



Tabla 1. Diagrama de flujo

Pubmed Medline Scopus WOS
N:54 N:763 N:111 N:152
| l |
Los articulos obtenidos después
de una busqueda informatizada
de base de datos bibliograficos
N:1080
Descartamos
N:890
-Ultimos 5
afos.
-Inglés y
Espafiol.
-Duplicados.

Tras aplicar criterios de
inclusion y exclusion se
eliminaron .N:184

l

Avrticulos identificados
para la revisién
bibliogréafica.N:6

Tabla 2. Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision bibliogréfica.

Autor/Afio Articulo Base de datos
Carlo Shoulder Adhesive Capsulitis in Type 1 Diabetes | Pubmed,Medli
Doria ,2017 Mellitus: A Cross-Sectorial Study on 943 Cases | ne,,Scopus,W
in Sardinian People 0s
Kemble Risk factors in idiopathic adhesive capsulitisza  |Pubmed,Medli
Wang,2013 case control study ne;,Scopus,W
0S
Faisal Prevalence and Determinats of Frozen Shoulder |Pubmed,Medli
Inayat,2017 in Patients with Diabetes:A Single Center ne,,Scopus,W
Experience from Pakistan oS
Zreik NH,2016 |Adhesive capsulitis of the shoulder and Pubmed,Medli
diabetes:a meta-analysis of prevalence ne,,Scopus,W
(O
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Huang YP,2013 |Association of diabetes mellitus with the risk of | Pubmed,Medli
developing adhesive capsulitis of the shoulder:a |ne, ,Scopus,W
longitudinal population-based followup study. oS

Niels Very High Prevalence of Frozen Shoulder in Pubmed,Medli
Gunnar,2017 Patients with Type 1 Diabetes of > or = 45 years |ne,,Scopus,W
"Duration:The Dialong Shoulder Study 0S

SINTESIS Y ANALISIS DE RESULTADOS.

Tras analizarse la basqueda bibliografica, se seleccionaron 6 articulos de los
que se recogen los datos basicos de cada uno de ellos, con el fin de comprobar el nivel

de evidencia y el grado de recomendacion (Anexo 1, tabla 1y 2).

De ellos, 3 son estudios transversales , uno es un metandlisis de
prevalencia, uno un estudio de seguimiento longitudinal y otro un estudio de casos y

controles.

Tabla 3. Clasificacion de niveles de evidencia y grados de recomendacion.

Carlo Doria 4 B
Kemble Wang 3 B
Faysal Inayat 4 B
Zreik Nh 5 A
Huang Yp 4 B
Niels Gunnar 4 B

Se realiza también valoraciones de calidad metodoldgica mediante la escala PEDro,
cuyos criterios se encuentran en la tabla 3 del Anexo 1y los resultados se resumen

en la tabla 4.
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Tabla 4.

ftem 1 Sl Sl Sl Sl Sl
item 2 NO NO NO NO Sl
item 3 Sl Sl Sl Sl Sl
item 4 SI Sl Sl SI Sl
item 5 NO NO NO NO NO
item 6 NO NO NO NO NO
item 7 NO NO NO NO NO
item 8 Sl NO NO Sl Sl
Item 9 NO NO Sl NO NO
Item 10 Sl Sl Sl Sl Sl
item 11 Sl Sl Sl Sl Sl
Total 6/10 5/10 6/10 6/10 7/10

ftem 1: Criterio de elegibilidad; item 2: Asignacion aleatoria; item 3: Asignacion
oculta; item 4: Comparabilidad de la linea base; item 5: Sujetos cegados; item 6:
Terapeutas cegados; item 7: Evaluadores cegados; item 8: Seguimiento adecuado; item
9: Andlisis de intencién de tratar; item 10: Comparacion entre grupos; item 11:

Estimaciones puntuales y variabilidad.

Tras llevarse a cabo un desglose exhaustivo, se seleccionaron las partes mas
destacadas de cada estudio de modo especifico, detallandose a continuacion los
parametros sobre los que se han trabajado y los datos que se deducen de cada uno de

los estudios.

Carlo Doria,et al.(10), realiza un estudio observacional de corte transversal, en
el que pretende evaluar la prevalencia de capsulitis adhesiva (CA) del hombro en
pacientes con diabetes mellitus (TLDM) en Cerdefia. En este estudio se evalGan a 943
pacientes con DM1 que asisten a la division de Endocrinologia y Metabolismo en el
Hospital Universitario de Sassari. Este estudio se realiz6 de acuerdo con las buenas
practicas clinicas y los principios de la Declaracion de Helsinki, y todos los pacientes

dieron su consentimiento para utilizar los datos. Todos los pacientes tenian DM1 con
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criterios de la Organizacion Mundial de la Salud. Sus edades oscilaron entre 29 y 71
(media = DE: 51,33 + 8,45 afios) afios. Se registraron las siguientes variables: edad,
sexo, duracion de la enfermedad, presion arterial y la presencia de neuropatia periférica
y retinopatia. EI control metabolico de la DM se evalué con hemoglobina
A 1c glucosilada (GHbA 1c) concentracion de sangre. Los sintomas especificos de la
neuropatia simétrica periférica somatica fueron: dolor, parestesia, cosquilleo y
debilidad muscular. Los criterios para CA, descritos previamente por Pal et al, 20
fueron: dolor en el hombro durante al menos 1 mes, incapacidad para acostarse en el
hombro afectado, y movimientos restringidos activos y pasivos de la articulacion del
hombro en al menos tres planos. Los resultados fueron: CA del hombro fue
diagnosticado en 331 pacientes (177 en hombres y 154 en mujeres;(tabla 5) los lados
derecho e izquierdo estuvieron involucrados en 169 y 75 pacientes,
respectivamente; en 87 pacientes, la enfermedad fue bilateral. La edad media fue de
44,4 + 8,1 afios en pacientes con CA y de 33,9 = 8,6 afios en pacientes sin CA
(p <0,01). CA no se asocio con el género (p = 0,24). La duracién de la DM en
pacientes con y sin CA fue de 29.3 + 7.1 y 16.1 + 8.4 afios, respectivamente
(p <0.01). ElI 20% de los pacientes con DM1 con hipertensién y el 6% de los pacientes
sin hipertension tenian CA (p <0,01). El tres por ciento de los pacientes con TIDM
sin neuropatia y el 20% con neuropatia tenian CA (p <0.01). Hubo una asociacién
significativa con la retinopatia proliferativa (p = 0.01). No hubo diferencias
significativas en los niveles medios de GHbA 1c en pacientes con o sin CA. La CA fue
mas frecuente en pacientes con mal control de la DM (GHbA 1c > 8%) que en
pacientes con enfermedad mejor controlada, aunque esta asociacion no fue

significativa.

Tabla 5.

Clinical characteristics of TLDM patients with and without AC (Adhesive
Capsulitis)

Study group AC Controls (no AC)

n =943 n =331 (35.1%) n =612 (64.9%) p- Value
Age, y (mean = SD) 444+8.1 33.9+£8.6 <0.01
Gender (Men/Women) 187/144 325/287 0.24
Duration of TIDM, y (mean £ SD) 29.3+7.1 16.1+8.4 <0.01
Hypertension, n (%) 87 (26.3) 105 (17.1) <0.01
Neuropathy n (%) 93 (28.1) 113 (18.4) <0.01
Retinopathy
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Study group AC Controls (no AC)

n =943 n =331 (35.1%) n =612 (64.9%) p- Value
Normal, n (%) 20/80 (25.0) 24/67 (35.8) 0.01
Background n (%) 26/80 (32.5) 27/67 (40.3)

Proliferative n (%) 34/80 (42.5) 16/67 (23.9)
GHbA 1c (mean + SD) 9.1+2.0 85+1.7 0.55

Este estudio muestra que la CA es un trastorno comudn en pacientes con DML1 en
Cerdefia. Estos datos informan que la presencia de CA depende en gran medida de la
edad y la duracién de la DM, con una prevalencia que aumenta después de los 40 y 50
afios. Este estudio también mostré una asociacion entre CA y la retinopatia
proliferativa en pacientes con DMTL, pero la correlacion se explic6 completamente
por la edad y la duracién de la DM. Aunque no se encontrd asociacion significativa
entre la CA 'y el control de la DM y el diagnostico definitivo de CA se logra solo a
través de la observacion quirdrgica directa. En conclusion, este estudio confirmé que
la CA es un trastorno comdn en las personas con T1DM. Se asocia con la edad y la
duracion de la DM, lo que explica la mayoria de sus correlaciones con las

complicaciones diabéticas.

Kemble Wang,et al.(11), realiza un estudio de casos y controles, se presentaron
512 pacientes durante un periodo de 9 afios (2001-2009), de estos 384 tenian
traumatismos importantes antes del inicio de los sintomas o tenian evidencia
radioldgica de patologia de hombro. Los 128 pacientes restantes son los que se

utilizaron para el estudio. (Tabla 6)
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Tabla 6.

8994 new patients
seen (2001-2009)

P

512 with adhesive 3260 presenting
capsulitis with non-shoulder
related complaints
e U Sty ) 1™ “pgeandsax | |
| with 1 by i | |
I secondary I i - i | matched controls  ls i
| adhesive capsulitis : i h e j randomly selected Jed |
I orpost-surgical ~ = basedondateof I |
I capsulitis I L L |_ _piesiﬂtitin_n_ _!_ _!
L= = 128 with 1AC 231 age and sex
matched controls
F—_——— = = = | I e ey
1 41 not / 1 53 not .
| contactable, did ! I I | contactable, did Id |
| not return ! - \ 1 not return I
| guestionnaire, or : s - M questionnaire, or ar I
: returned largely i + : retlurnred largely |y I
I incomplete I | 87 IAC patients with 176 control patients | '"':':"_“"Flef“ U
[ guestionnaires | complete data [68% with complete data . _qLIEﬂElnﬂ-aEEi_ _!i _!
_______ 7 response rate) [76% response rate) -

\ /

Data analysed

Los criterios de diagndstico son los siguientes, y estan de acuerdo con la mayoria de
las definiciones de capsulitis adhesiva en la literatura: Inicio insidioso del dolor vy el
dolor asociados con el movimiento glenohumeral pasivo. Rango restringido de
movimiento glenohumeral activa y pasivamente, con rotacion externa menor al 50%
del lado normal. Una radiografia normal y una ecografia de hombro que demuestra
que no hay desgarro significativo del manguito de los rotadores.

Los pacientes fueron excluidos si: tuvieron una causa secundaria de capsulitis adhesiva,
como una fractura, una cirugia reciente de hombro, tendinitis calcificada o roturas del

manguito de los rotadores; se negaron a participar; tenian menos de 18 afios.

En base a la fecha de presentacion, un grupo de 231 pacientes emparejados por edad y
Sexo que se presentaron en la misma préactica durante el mismo periodo de tiempo con
guejas ortopédicas no relacionadas con el hombro / cuello se reclutaron como el grupo
de control. El tamafio de los grupos se determind en funcion de una potencia del 80%
en la deteccion de una diferencia estimada del 20% en el origen étnico entre los grupos
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(a=0,05, 2 colas). Los datos completos estaban disponibles para 87 pacientes con IAC
y para 176 pacientes del grupo de control. Todos los pacientes fueron examinados por
el mismo médico (AW) y los resultados del examen se registraron al momento de la
consulta y se recogieron retrospectivamente para el propdsito de este estudio. Los
cuestionarios completados por el paciente se enviaron por correo postal y la
informacion de los registros de salud se recopil6 de forma retrospectiva para identificar

comorbilidades y otros factores de riesgo.

Como resultado se incluyeron 87 y 176 pacientes parael 1AC vy los grupos de control,
respectivamente (tasa de respuesta: 68% y 76%, respectivamente). Los pacientes con
IAC presentaron sintomas durante un promedio de 204 dias antes de la
presentacion. Setenta y cinco (86%) pacientes con IAC fueron brazo derecho
dominante, y el IAC se produjo en el brazo dominante en 39 (45%). La abduccion
pasiva promedio fue de 88 °. La rotacion externa pasiva promedio fue de 29 °. De los
pacientes en el grupo control, la mayoria (57%) presentaron quejas relacionadas con
la rodilla. Las presentaciones del resto incluyeron problemas de codo, mufieca y
mano. Los cuadros | y Il demuestran los factores de riesgo analizados entre IAC y los
grupos de control.

Tabla7. Analisis de comorbilidades, factores demograficos y de empleo y IAC

Grupo IAC Grupo de control Valor Odds ratio

Factor de riesgo (total n = 87) (total n = 176) P (IC 95%)

Sexo masculino %) 31 (36%) 74 (42%) 318
Edad (media, SD) 56.0 (9.4) 55,3 (10,4) 568
Fumador (%) 7 (8%) 16 (9%) 778
Peso kg (media, SD) 73,6 (13,6) 79,2 (17,8) 011 *
Altura cm (media, SD) 167.5(9.7) 168,4 (10,0) 493
IMC (media, SD) 26,2 (4,0) 27.8 (5.7) .020 *

Manual 32 (37%) 57 (32%) 813
Tipo de trabajo 200U Ha 3000 55 (3106)

escritorio
Mezclado 17 (20%) 37 (21%)
Retirado 10 (11%) 26 (15%)

(%)

Capacidad de ~ Tiempo

0 0
trabajo (%) completo 24 (28%) 71 (40%) .100
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Grupo IAC Grupo de control Valor Odds ratio

Factor de riesgo (total n = 87) (total n = 176) P (IC 95%)

Medio 0 0

tiempo 28 (32%) 41 (23%)

Ningln 0 0

trabajo 35 (40%) 64 (36%)

0 veces 22 (25%) 25 (14%) 110

Ascensor> 10 kg <3 veces 33 (38%) 65 (37%)
por dia (%) 3-10 veces 19 (22%) 49 (28%)
10 + veces 12 (14%) 35 (22%)

Diabetes (%) 17 (20%) 13 (7%) 005 * g'gi)a"‘o'
Enfermedad isquémica del 7 (8%) 9 (5%) 438

corazén

Dupuytren (%) 7 (8%) 5 (3%) .068

Epilepsia 1 (1%) 1 (1%) 553
Hipertiroidismo (%) 2 (2%) 6 (3%) .798
Hipotiroidismo (%) 5 (6%) 2 (1%) 049* 523’738)(1’01 a
Tunel carpal (%) 6 (7%) 21 (12%) 211

Irritable intestinal synd (%) 14 (16%) 21 (12%) .352

Dedo desencadenante (%) 2 (2%) 15 (9%) 072

Depresion (%) 16 (18%) 33 (19%) 944

Ansiedad (%) 16 (18%) 32 (18%) 967

Grasa cronica, g (%) 3 (3%) 3 (2%) .383

1 ° grado relativo con o o <.001 6.03 (2.88-
capsulitis adhesiva 25 (29%) 13 (7%) * 12.63)
IAC , capsulitis adhesiva idiopatica; IC , intervalo de confianza; IMC , indice de

masa corporal.

Los factores de riesgo asociados independientemente demostrados por el andlisis de
regresion multivariable, estan en negrita.

*

Anélisis bivariados que demuestran factores estadisticamente
significativos (P <.05)

Tabla 8 . Analisis de etnicidad y IAC

Factor de riesqo Capsulitis cSnrturg:)(ﬂe— Valor Odds ratio
g adhesiva (n = 87) 176 P (IC9%5%)
Nacido en las Islas 0 0 2.25(1.17-
Britanicas 22 (25%) 23 (13%) 015 4.32)
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Grupo de

Capsulitis Valor Odds ratio

Factor de riesgo adhesiva (n = 87) contlr%)(n = P (IC 9506)
Ambos padres nacidos en 0 0 2.52 (1.31-
Islas Britanicas 23 (26%) 22 (13%) 006 4.83)
Todos los abuelos nacidos 0 0 2.83 (1.50-
en las Islas Britanicas 26 (30%) 23 (13%) 001 5.35)

IAC , capsulitis adhesiva idiopatica; IC , intervalo de confianza.

Se realizo6 un analisis bivariado y las comorbilidades que se encontraron asociadas con
IAC fueron diabetes (p = 0,005, OR: 3,05; IC: 1,40 a 6,61) e hipotiroidismo (p =
0,049, OR: 5,33; IC: 1,01 a 27,9). ); sin embargo, de estos 2, solo se encontrd que la
diabetes es un predictor independiente de IAC en el andlisis de regresion
multivariable. También hubo una tendencia al aumento de la incidencia de la
enfermedad de Dupuytren en el grupo 1AC, pero no fue estadisticamente significativa
(p =0,068) (tabla 7).

La conclusion de este estudio fue que la etiologia de la variedad idiopatica de la
capsulitis adhesiva, es una afeccion que aparentemente puede afectar a los pacientes
de forma esponténea, ha demostrado ser dificil de alcanzar. Hasta ahora, la diabetes es
el Unico factor de riesgo consistente que ha sido identificado. Otros hallazgos muestran
que la diabetes y un IMC mas bajo son factores de riesgo independientes para
IAC. Desde el punto de vista étnico, nacer en las Islas Britanicas o ser hijos / nietos de

personas nacidas en las Islas Britanicas también son factores de riesgo.

Faisal Inayat et al.(12), realiza un estudio transversal en una muestra aleatoria
sistematica, cuyo objetivo es estimar la prevalencia de FS y comparar los
determinantes de esta enfermedad en una poblacion con diabetes de Lahore, Pakistan.
Tomaron a 80 pacientes con diabetes, incluyd a 38 hombres y 42 mujeres de 2.964
pacientes registrados en el Centro de Control de la Diabetes, Services Hospital Lahore,
Pakistan. El estudio se realiz6 en los meses de abril, mayo y junio de 2017. Se disefid
un cuestionario estructurado y las respuestas de los pacientes se registraron en la
clinica despues del consentimiento informado verbal y por escrito. El cuestionario

describid los factores clave que pueden conducir a una mayor frecuencia de FS en
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pacientes con diabetes. El cuestionario incluyé 10 preguntas relacionadas con la
enfermedad ademéas de la demografia de cada paciente. Se recolectaron los datos
mediante entrevistas basadas en cuestionarios. SPSS ver. 21.0 (IBM SPSS Inc,
Chicago, IL, EE. UU.) Se uso para el analisis de datos. Las variables independientes
incluyeron la edad, el sexo, el modo de medicacion antidiabética, el ejercicio, el grado
de control de la glucosa y el tiempo desde el diagnostico de diabetes. Analizamos las
respuestas con variables dependientes que incluian dolor durante el movimiento del
hombro, restriccion del movimiento del hombro, estadio de FS y dolor / restriccion

unilateral o bilateral. EI diagnostico de FS se confirmd en los hallazgos radiolégicos.

El resultado fue que los pacientes con diabetes eran principalmente de edades
comprendidas entre 41 y 60 afios (56 de los 80 pacientes). Los pacientes restantes
tenian mas de 60 afios o tenian entre 18 y 40 afios. Hubo un total de 42 pacientes
mujeres: el 67.5% de la poblacion diabética bajo estudio tenia su diabetes
diagnosticada hace mas de 5 afios; 26 pacientes tuvieron su diagnostico de diabetes
hace mas de 10 afios; y el 37.5% de la poblacion necesitaba insulina de alguna forma
con o sin medicamentos antidiabéticos orales. Mas de la mitad de la poblacion (53.8%)
tuvo sus ultimos niveles de glucemia en el rango glucémico normal. Se descubri6 que
la prevalencia de FS era del 41.3%, ya que 33 pacientes se quejaban de dolor durante
el movimiento del hombro y presentaban hallazgos radioldgicos consistentes. Un total
de 12 de ellos tuvieron afectacion bilateral del hombro. De esos 33 pacientes, 16
enfrentaron restriccion de movimiento por debajo y por encima del hombro, mientras
que 17 informaron solo restriccion de movimiento por encima del hombro. De los 33,
20 tenian estadio 1 FS, mientras que 13 tenian la etapa 2 enfermedad. De los pacientes,
57.5% realizaban ejercicios cardiovasculares regulares en forma de caminar, trotar,
andar en bicicleta, nadar o correr, y 35% informaron tener un familiar directo (padres

y / 0 hermanos) que tenian una queja de FS ((Tabla 9).

Tabla 9.
graphics and response percentages of the sample population
FS: frozen shoulder

Parameters  Percentage (%) of the total population (Count)
Age 18-40-year old 13.8 (11)
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41-60-year old 70.0 (56)

61-80-year old 16.2 (13)

GenderMales 47.5 (38)

Females 52.5 (42)

Duration of diabetes Less than 1 year 11.3(9)
1-5 years 21.3 (17)

6-10 years  35.0 (28)

More than 10 years 32.5 (26)

Mode of treatment  Oral 62.5 (50)

Insulin 37.5 (30)

Glucose control Controlled  53.8 (43)
Uncontrolled 46.3 (37)

Shoulder pain Present41.3 (33)

Absent58.8 (47)

Location of pain Unilateral 26.3 (21)
Bilateral 15.0 (12)

Restriction of movement Present41.3 (33)
Absent58.8 (47)

Degree of restriction Up to shoulder 20.0 (16)
Above shoulder 21.3 (17)

Regular exercise Practiced 57.5 (46)

Not practiced 42.5 (34)

Family historyPresent43.8 (35)

Absent56.3 (45)

Stage of FS in diagnosed cases Stage 1 25.0 (20)
Stage 2 16.3 (13)

Total cases of FS diagnosed 41.3 (33)

Estas asociaciones fueron escrutadas y comparadas con los hallazgos reportados en la
literatura previamente publicada. Distribucion de edad, duracion de la diabetes (Tabla
10).
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Tabla 10
Cross-analysis of probable determinants of FS with prevalence of the disease in the
sample population using Pearson's chi-square test

FS: frozen shoulder

Cross Percentage (%) in group (Count)  x2 p-value

Agevs.FS  18-40-year old Pain* present 12.1 (4) 2.500
287

Pain absent  14.9 (7)

41-60-year old Pain present 78.8 (26)

Pain absent  63.8 (30)

61-80-year old Pain present 9.1 (3)

Pain absent  21.3 (10)

Sexvs. FS  Males Pain present 27.3 (9) 9.216 .002

Pain absent  61.7 (29)

Females Pain present 72.7 (24)

Pain absent  38.3 (18)

Duration of diabetes vs. FS  Less than 1 year Pain present 3.0 (1)

7.287 .063

Pain absent  17.0 (8)

1-5 years Pain present 15.2 (5)

Pain absent  25.5 (12)

6-10 years  Pain present 36.4 (12)

Pain absent  34.0 (16)

More than 10 years Pain present 45.5 (15)

Pain absent  23.4 (11)

Mode of treatmentvs. FS ~ Oral  Pain present 45.5 (15) 6.963
.008

Pain absent  74.5 (35)

Insulin Pain present 54.5 (18)

Pain absent  25.5 (12)

Glucose control vs. FS Controlled  Pain present 39.4 (13) 4.657
.031
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Pain absent  63.8 (30)

Uncontrolled Pain present 60.6 (20)

Pain absent  36.2 (17)

Regular exercise vs. FS Practiced Pain present 48.5 (16) 1.868
A72

Pain absent  63.8 (30)

Not practiced Pain present 51.5 (17)

Pain absent  36.2 (17)

Family history vs. FS PresentPain present 60.6 (20) 6.485 011

Pain absent  31.9 (15)

AbsentPain present  39.4 (13)

Pain absent  68.1 (32)

Total diagnosed cases of FS 41.3 (33)

Como conclusion, este estudio es el primero de su tipo en estimar la prevalencia de FS
en una poblacion paquistani con diabetes. También correlaciona FS con diversas
variables demograficas como edad, sexo y variables no demograficas, como los niveles
de glucosa, el tiempo transcurrido desde el inicio de la diabetes, el modo de medicacion
antidiabética, el ejercicio y los antecedentes familiares. De los 80 pacientes con
diabetes evaluados, el 41,3% tenian FS, mientras que la frecuencia internacional es de
alrededor del 30% (24). Entre los 33 pacientes diabéticos con dolor en el hombro, el
100% tenia restriccion del movimiento del hombro; fueron diagnosticados con FS
luego de constantes hallazgos radioldgicos. En este estudio, FS fue 2,66 veces mayor
en mujeres diabéticas, que es mas alta que los valores informados internacionalmente
(17, 24). Una mayor prevalencia en esta seccion urbana de la poblacién paquistani,
especialmente en mujeres, puede atribuirse a un estado socioeconémico deficiente,
diagndstico tardio, desconocimiento, falta de practicas de deteccion, control glucémico
deficiente y / 0 manejo clinico inadecuado de FS. FS en si no esta relacionado con la
herencia, pero su incidencia en pacientes diabéticos es mas alta y la diabetes tiene un
componente hereditario en su herencia multifactorial. Algunos autores han sugerido
un vinculo entre los factores genéticos y la etiologia de la FS, pero otros no pudieron
confirmar tales observaciones. Se informé una frecuencia aumentada de antigeno
leucocitario humano B27 (HLA-B27) en pacientes con FS, pero esta asociacion

tampoco se ha validado hasta la fecha . El presente estudio muestra que FS puede tener
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una asociacion hereditaria significativa, ya que 20 de 33 pacientes tenian antecedentes
familiares positivos. Estudios previos han demostrado que la duracién de la diabetes
esta relacionada con el desarrollo de FS después de controlar el uso de insulina. La
prevalencia de manifestaciones diabéticas en etapa terminal aumento en pacientes con

FS en comparacion con aquellos sin FS .

En definitiva, los médicos deben actualizar sus conocimientos clinicos con
respecto a esta asociacion, ya que tiene una importancia primordial en el diagnéstico
y tratamiento de la FS en pacientes con diabetes. Se necesitan estudios mas amplios y

multicéntricos para investigar ain més el FS en estas poblaciones.

Nasri Hani Zreik,et al.(13), realiz6 una busqueda bibliografica, se utilizé un
modelo de efectos aleatorios para realizar el metanalisis. Se calcularon los intervalos

de confianza (95%) y las razones de riesgos resumidas.

En el metanalisis, trece estudios examinaron la prevalencia de AC en laDM y
el metandlisis mostré una prevalencia general de AC en la diabetes del 13.4% . Tres
estudios compararon la prevalencia de AC en pacientes con DM1 y DM2. El
metanalisis de la prevalencia de CA no mostro diferencia significativa entre DM1 y
DM2. Dos estudios anteriores compararon la prevalencia de CA en poblaciones
designadas con IDDM y NIDDM. El metanalisis de la prevalencia de CA no mostré
diferencias significativas entre IDDM y NIDDM. Cinco estudios evaluaron la
prevalencia de DM en una poblacion con AC y el metanalisis mostré que la prevalencia

de diabetes en esta poblacion fue del 30% .

En conclusion, el metanélisis demuestra una prevalencia media general de AC
en la DM del 13,4%. Por el contrario, la prevalencia media de DM en una poblacion
con AC fue del 30%. Hasta donde sabemos, este es el primer metanalisis para estimar
la prevalencia general de DM en una poblacion con AC. Ademas, mostramos que los
pacientes diabéticos tienen 5 veces mas probabilidades de desarrollar AC en
comparacion con los controles no diabéticos. El analisis no encontrd diferencias
significativas en la prevalencia de AC entre los pacientes con DM1y DM2, y también

entre los pacientes tratados con insulina en comparacion con los hipoglucemiantes
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orales. Por lo que, los diabet6logos, reumatélogos y cirujanos ortopédicos deben tener
en cuenta la alta prevalencia de DM en pacientes con AC y viceversa.

Ya-Ping Haung et al.(14), realiza un estudio longitudinal de seguimiento
basado en la poblacion, un estudio de cohorte prospectivo por edad y sexo para
investigar el efecto de la DM sobre el riesgo de desarrollar SCA posterior. La poblacion
de estudio incluyé un grupo DM y un grupo no DM; ambos grupos fueron
seleccionados de residentes taiwaneses incluidos en la base de datos de reclamos
completa de NHI (National Health Institute) en 2001, en la que se registraron mas de
21,6 millones de personas con al menos 2 visitas de atencion ambulatoria con un
diagnostico principal de DM en 2001 fueron reclutados para el grupo DM. EI grupo
sin DM comprendié 236.481 sujetos de muestra aleatoria sin DM de edad y sexo

combinados.

Como resultados del estudio se llegd a la conclusion que la asociacion entre
DM y SCA se puede explicar, al menos en parte, por un proceso inflamatorio crénico
relacionado con la DM con expresion aumentada del factor de crecimiento, que a su
vez conduce a sinovitis articular y fibrosis capsular posterior. Ademas los hallazgos
muestran que la asociacion entre DM y SCA es independiente de la edad o el sexo. En
definitiva, el presente estudio poblacional de seguimiento por edad y sexo basado en
la poblacion muestra que los pacientes con DM tienen un mayor riesgo de desarrollar
SCA. Se requieren mas estudios para investigar el mecanismo fisiopatoldgico

subyacente para esta asociacion positiva entre DM y SCA.

Niels Gunnar Juel, et al.(15), realiza un estudio transversal de diagnosticos de
hombro con datos historicos de 30 afios sobre la carga glucémica en pacientes con
diabetes. Los sujetos que asistieron al Centro de Diabéticos de Noruega en 2015 con
diabetes tipo 1 desde 1970 o antes eran elegibles (N = 136). Se incluyeron ciento cinco
pacientes y 102 (50% mujeres, edad media, 61,9 afios) completaron el estudio junto

con 73 sujetos libres de diabetes (55% mujeres, edad media 62,5 afos).

Como resultado de este estudio transversal se diagnostic6 hombro congelado
en 60 (59%) pacientes con diabetes y 0 sujetos sin diabetes, con una prevalencia de

por vida de 76% en el grupo de diabetes versus 14% en los sujetos sin diabetes. Como
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conclusion, la prevalencia puntual de hombro congelado en pacientes con diabetes tipo
1 de larga duracién fue del 59% vy la prevalencia de vida fue del 76%. El grupo de
diabetes tenia mas discapacidad en el hombro que las personas sin diabetes. EI nivel
historico de HbA 1c se asocié con una mayor discapacidad del hombro. Los pacientes
con diabetes tipo 1 a largo plazo comUnmente sufren de hombro congelado con severas
restricciones en el movimiento del hombro y la discapacidad que afecta a la vida diaria.

Limitaciones:

Dentro de las limitaciones encontradas para realizar esta revision bibliografica

hemos encontrado :

e Que no habia un gran nimero de estudios realizados que abarcaran estos dos
términos de manera especifica “capsulitis adhesiva o hombro congelado” y
“diabetes”, la mayoria tenia asociadas otras patologias.

e Muchos hablaban de tratamiento y no de la prevalencia de la enfermedad.

e No hay muchos estudios con un nivel alto de evidencia cientifica y grado de
recomendacion, por lo que todos los estudios elegidos coinciden que se debe
estudiar y profundizar mas en la investigacion de estas dos patologias asociadas.

Por todo los expuesto anteriormente la eleccion de los articulos para esta revision

bibliogréafica se ha visto limitada solo a seis articulos.

CONCLUCIONES.

Una vez analizados todos los resultados de los estudios podemos llegar a las con

conclusiones siguientes:

e Todos los estudios confirman que la DM es un factor de riesgo con alta
prevalencia para el desarrollo de una posterior de una CA.
e Hay estudios que estan limitados a pacientes de una zona o pais y esto muchas

veces puede ser un factor de riesgo para desarrollar la enfermedad.
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Muchos de ellos coinciden en que la prevalencia de desarrollar CA esta mas
ligada a factores como: DM tipo 1, el sexo femenino, la edad (> 0 =a 40 afios),
la raza, tiempo de duracion de la DM, diabéticos insulinodependientes, niveles
de glucosa no controlados en sangre, y antecedentes familiares positivos .
También muchos hablan de una afectacion unilateral en un principio y biliteral
a largo plazo si no hay un buen control de estos pacientes con hombros con CA.
Que muchos de los pacientes tienen asociadas otras comorbolidades como:
enfermedad de Dupuytren, dislipemia, Parkinson, hipotiroidismo...

Que es necesario que se inicie una toma de conciencia sobre la enfermedad
para facilitar el diagndstico temprano y el manejo apropiado, que se necesitan
estudios en profundidad y multicéntricos para explorar mas a fondo la
asociacion entre la CA'y la diabetes. Y muchos coinciden que se deben realizar
controles iniciales y radiografias de hombro para pacientes con diabetes con
sospecha de CA.

Algunos de ellos hacen una comparacion entre poblacion diabética y no
diabética, aumentando la prevalencia de desarrollar la CA entre los diabéticos.
Y que un buen control glucemico durante muchos afios es un factor importante
para reducir el dolor y la discapacidad del hombro y esto también deberia ser

investigado en futuros estudios.
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ANEXO 1

Tabla 1.
e ESCALA DE JADAD:

ESCALA DE VALORACION DE ENSAYOS CLINICOS (JADAD)

¢Se describe el estudio como aleatorizado? (*)

¢Se describe el estudio como doble ciego? (*)

¢Se describen los abandonos y exclusiones del estudio? (*)
¢Es adecuado el método de aleatorizacion? (**)

¢Es adecuado en método de doble ciego? (**)

TOTAL
(*) SI=1 NO=0
(**)SI=1 NO= -1
RANGO DE PUNTUACION 0-5
Estudios de baja calidad: Puntuacion< 3
Tabla 2.
e ESCALA DE MARZO Y VIANA
Tabla 1  Grado de recomendacion, nivel de evidencia, tipo de estudio y significado
Grado de Nivel de evidencia Tipo de estudio Significado
recomendacion
A 1a: Evidencia muy satisfactoria Metaanalisis de ECA Hay evidencia buena o muy
Revisiones sistematicas de ECA buena para recomendarlo
1b: Evidencia satisfactoria ECA
B 2a: Evidencia aceptable Revisiones sistematicas de Evidencia razonable
estudios de cohortes o casos para recomendarla
y controles
Estudios de cohortes o casos
y controles de alta calidad
C 2b: Evidencia aceptable Estudios de cohortes o casos Evidencia aceptable
y controles para recomendarla
D 3: Baja evidencia Estudio observacional Un grupo de consenso por la
descriptivo, serie de casos experiencia recomienda la
intervencion
4: Evidencia muy baja Opinion de expertos
Modificada de Marzo y Viana®®.
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Tabla 3.

e ESCALA PEDro

Escala PEDro-Espanol

1. Los criterios de eleccion fueron especificados

]

Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos (en un estudio cruzado,
los sujetos fueron distribuidos aleatoriamente a medida que recibian los
tratamientos)

3. Laasignacién fue oculta

4. Los grupos fueron similares al inicio en relacién a los indicadores de
pronostico méds importantes

5. Todos los sujetos fueron cegados
6. Todos los terapeutas que administraron la terapia fueron cegados

7. Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron
cegados

8. Las medidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidas de
mis del 85% de los sujetos inicialmente asignados a los grupos

Q. Se presentaron resultados de todos los sujetos que recibieron tratamiento
o fueron asignados al grupo control, o cuando esto no pudo ser, los datos
para al menos un resultado clave fueron analizados por “intencién de tratar™

10. Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados
para al menos un resultado clave

11. El estudio proporciona medidas puntuales v de variabilidad para al menos
un resultado clave

no 3

no [ s

no s

no 3

no

no

no 3

no 3

no

no 3

no 3

s103

s103
s1 3

sia

s103

s1 3

s1d

s103

s103

donde:

donde:

donde:

donde:

donde:

donde:

donde:

donde:

donde:

donde:

donde:
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Motas sobre la administracion de la escala PEDro:

Todos los criterics Los_puntos solo se otorgan cuando el criterio se comple claramente. 51 despuds de una lectura

Criterio |

Criterio 2

Criterio 3

Criterio 4

Criterio 4, 7-11

Criterio 5-7

Criterio 8

Criterio 9

Criterio 10

Criterio 11

exhaustiva del estudio no se cumple algin criterio, no se deberia otorgar la puntuacion para ese criterio.

Este criterio sz cumple si 2] anticulo describe 1a fuente de obencidn de los sujetos v un listado de los
crilerios que tienen que cumplir para que puedan ser incluidos en el estudio.

Se considerz que un estudio ha usado una designacidn al azar si el articulo aporta gue la asignacicon fue
aleatoria El método preciso de aleatorizacion mo precisa ser especificado. Procedimientos tales como
lamzar monedas y tirar los dados deberian ser considerados aleatorios. Procedimientos de asignacidn
cuasi-akeatorios, tales como la asignacidn por el mimero de megistro del hospital o la fecha de nacimiento,
0 la alternancia, no cumplen este criterio.

La asipnacidn oculra (e nmascaramie nto) significa que la persona que determing si un sujeto es susceptible
de =er incluido en un estudio, desconocia a que grupo iba a ser asignado cuando s tomd esta decision. Se
puntia este crierio incluso si no se aporta gue la asignacidn fue oculta, cuando el articulo apora que la
asignacion fue por sobres opacos sellados o que la distribucién fue realizada por el encargado de
organizar la distribucidn, quien estaba fuera o aislado del resto del equipo de investigadores.

Como minimo, en estudios de intervencionas terapéuticas, el anticulo debe describir al mencs una medida
de la severidad de la condicidn tratada ¥ al menos una medida (diferente) del resultado clave al inicio. E
evaluador debe asegurarse de que los resultados de los grupos no difieran en la linea base, en una cantidad
clinicamente significativa El criterio se cumple incluso si solo se presentan los datos iniciales de los
supetos que finalizaron el estudio.

Loz Resulrados clave son aquellos que proporcionan la medida primaria de la eficacia {0 ausencia de
eficacia) de la terapia. En la mayoria de los esmudios, s2 usa mis de una variable como una medida de
resultado.

Cegade significa que la persona en cuestidn (sujeto, terapeuta o evaluador) no conocia a gue grupo habia
sido asignado el sujeto. Ademads, los sujetos o terapentas solo se consideran “cegados” si se poede
considerar que no han distinguido enire los tratamie ntos aplicados a diferentes grupos. En los estudios en
los que los mesultados clave san aoto administrados (ej. escala visual analdgica, diario del dolor), el
evaluador &5 considerado cogado si el sujeto fue cogado.

Este criterio solo se cumple si el articulo aponta explicitamente rawe el mimero de sujetos inicialmente
asignados a los grupos come el mimere de sujetos de los que se obtuvieron las medidas de esultado clave.
En los estudios en los que los resultados se han medido en diferentzs momentos en el Gempo, un resultado
clave debe haber sido medido en mds del B5% de los sujetos en alguno de estos momentos.

El anilisis por imrencidn de rarar significa que, donde los sujetos no recibieron tratamiento (o la
condicién de control) segin fueron asignados, v donde las medidas de los resultados estuvieron
disponibles, el andlisis s realwd como si kos sujetos recibleran el tratamiento (o la condicidn de control)
al que fueron asignados. Este criterio se cumple, incloso si no hay mencidn de andlisis por inencion de
tratar, siel informe establece explicitamente que todos los sujetos recibieron el tratamie nto © la condicidn
de control segln fueron asignados.

Una comparacion estadistica enre grupos implica la comparacion estadistica de un grupo con odro.
Dependiendo del disfio del estudio, puede implicar la comparacidn de dos o mis tratamientos, o la
comparacion de un tratamiento con una condicion de control. El andlisis puede ser una comparacidn
simple de los resultados medidos despues del tratamiento administrado, o una comparacion del cambio
experimentado por un gnape con el cambio del otro grupo {cuando se ha utilzado un andlisis factorial de
la varianza para analizar los datos, estos dltimos son a menado aportados como una interaccion grupo x
tiempo). La comparacidn poede realivarse mediante un contraste de hipdtesis (gue proporciona un valor
"p", gue describe la probabilidad con la que los grupos difieran s8lo por el arar) o como una estimacidn
de un tamafio del efecto (por ejemplo, la diferencia en la media 0 mediana, © una difrencia en las
proporciones, 0 en el mimero necesario para tratar, o un resgo e lativo o harard ratio) ¥ so intervalo de

confianza

Una esrimacida paseal es una medida del tamafio del efecto del tratlamiento. El efecto del tratamiento
debe ser descrito como la diferencia en los resultados de los gropos, o como el esultado en (cada uno) de
todos los grupos. las medidas de la variabilidad incloyen desviaciones estindar, errores estindar,
intervalos de confianza, rango intercuartilicos {u oltros rangos de cuantiles), ¥ rangos. Las estimaciones
puntuakes wo las medidas de variabilidad deben ser proporcionadas grificamente {por ejemplo, se pueden
presentar desvizciones estindar como barras de error en una figura) siempre que sea necesario para
aclarar ko que se esld mostrando (por ejemplo, mizniras quede claro si las barras de error representan las
desviaciones estindar o el arror estindary. Cuando los esultados son catepgdricos, esie crieno se cumple
si e presenta el ndmero de sujetos en cada categoria para cada grupo.
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