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RESUMEN

Introduccion:

La fibrosis pulmonar idiopdtica, tiene un origen desconocido presentdndose de manera
progresiva, crénica y de mal prondstico. Las personas que padecen esta enfermedad
presentan disminucion en la capacidad funcional respiratoria y sensacion de falta de aire por
lo que tienen bajo nivel de actividad fisica y altos niveles de disnea y fatiga. El tratamiento
actual que se lleva es con el objetivo de disminuir el proceso de fibrosis progresiva
principalmente, aliviar los sintomas y evitar las complicaciones, rehabilitacién pulmonar
orientado en la mejoria en la calidad de vida con relacionada con la salud, capacidad
pulmonar, resistencia a la fatiga y disnea.

Objetivos:

Sistematizar las evidencias encontradas sobre la efectividad de la rehabilitacion pulmonar en
pacientes con fibrosis pulmonar.

Materiales y métodos:

La presente investigaciéon es una revision sistemdtica para recolectar, seleccionar y
proporcionar una sintesis de toda la evidencia disponible, para luego ser analizada y
comparada con otras que aporten similarmente al estudio. Para esto se realizo la busqueda en
las bases de datos de Science Direct, Web Of Science y Wiley durante el periodo de 2017 a
2021.

Resultados:

Se realizé la biisqueda en las bases de datos de Science Direct, Web of Science y Wiley, se
identifico 2071 estudios, de los cuales fueron cribados y excluidos por los criterios de
seleccion quedando 7 estudios para ser analizados. De estos se determindé que la
rehabilitaciéon pulmonar obtuvo impacto al ser comparado con el grupo control sobre la
calidad de vida relacionado a la salud, tolerancia al ejercicio, funcién pulmonar y
cardiopulmonar.

Conclusiones:

La rehabilitacion pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar idiopética tiene gran impacto
en la calidad de vida relacionada a la salud, la capacidad del ejercicio, tolerancia al ejercicio,
funcion pulmonar y cardiopulmonar. Gran parte de las intervenciones para la rehabilitacion
pulmonar requirieron bajos costos de salud. En la modalidad virtual o terapia a domicilio
también obtuvieron impacto en la mejoria de sintomas en los pacientes con fibrosis pulmonar
idiopética.

PALABRAS CLAVE:

Rehabilitaciéon pulmonar, fibrosis pulmonar idiopdtica, calidad de vida, tolerancia al
ejercicio. Fuente: DeCS, MESH



ABSTRACT

Introduction:

Idiopathic pulmonary fibrosis has an unknown origin, presenting itself progressively,
chronically and with a poor prognosis. People with this disease have decreased functional
respiratory capacity and a feeling of shortness of breath, which is why they have a low level
of physical activity and high levels of dyspnea and fatigue. The current treatment that is
carried out is with the objective of progressively reducing the fibrosis process, relieving
symptoms and avoiding complications, pulmonary rehabilitation aimed at improving quality
of life in relation to health, lung capacity, resistance to fatigue and dyspnea.

Objectives:

To systematize the evidence found on the effectiveness of pulmonary rehabilitation in
patients with pulmonary fibrosis.

Materials and methods:

The present investigation is a systematic review to collect, select and provide a synthesis of
all the available evidence, to later be analyzed and compared with others that contribute
similarly to the study. For this, the search was carried out in the Science Direct, Web of
Science and Wiley databases during the period from 2017 to 2021.

Results:

The search was carried out in the Science Direct, Web of Science and Wiley databases, 2071
studies were identified, of which they were screened and excluded by the selection criteria,
leaving 7 studies to be analyzed. Of these, it will be shown that pulmonary rehabilitation had
an impact when compared to the control group on health-related quality of life, exercise
tolerance, pulmonary and cardiopulmonary function.

Conclusions:

Pulmonary rehabilitation in patients with idiopathic pulmonary fibrosis has a great impact on
health-related quality of life, exercise capacity, exercise tolerance, pulmonary and
cardiopulmonary function. Much of the interventions for pulmonary rehabilitation required
low health costs. In the virtual modality or home therapy, it also had an impact on the
improvement of symptoms in patients with idiopathic pulmonary fibrosis.

Keywords:

Pulmonary rehabilitation, idiopathic pulmonary fibrosis, quality of life, exercise tolerance.
Source: DeCS, MESH



CAPITULO I: INTRODUCCION




1.1 PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA:

La fibrosis pulmonar idiopatica es un tipo de enfermedad pulmonar intersticial que tiene un
origen desconocido, las personas que padecen esta enfermedad presentan disminucién en la
capacidad funcional respiratoria y sensacion de falta de aire por lo que tienen bajo nivel de
actividad fisica y altos niveles de disnea y fatiga. La padecen en su mayoria adultos mayores

presentdndose de manera progresiva, cronica y de mal prondstico (1).

Actualmente se desconoce con certeza sobre la incidencia y prevalencia de la fibrosis
pulmonar idiopética, pero a nivel mundial la incidencia es de aproximadamente entre 0.6 y
14.7 casos por cada 100 000 personas, en Latinoamérica y asimismo en Perd hasta la fecha

aun no hay datos epidemioldgicos que describan su caracteristicas, incidencia o prevalencia

2) 3.

El tratamiento actual que se lleva es con el objetivo de disminuir el proceso de fibrosis
progresiva principalmente, aliviar los sintomas y evitar las complicaciones. La terapia
farmacoldgica que estd sujeta a la evaluacion del paciente y estadio de la enfermedad, el cual
se recomienda seguir con pirfenidona que inhibe la proliferacion de fibroblastos y nintedanib
que reduce la caida de la capacidad vital forzada. La rehabilitacion pulmonar por otra parte

ayuda en la mejoria en la resistencia a la fatiga, actividades cotidianas y disminuir la disnea

(1) @.

Es asi que la presente investigacion busca realizar una revisién sistemdtica sobre la
efectividad de la rehabilitacién pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar idiopética para
obtener mejoria en la calidad de vida con relacionada con la salud, capacidad pulmonar,

resistencia a la fatiga y disnea.

La fibrosis pulmonar idiopatica, aunque su incidencia y prevalencia atin no se conoce con
certeza, esta enfermedad cronica, progresiva y de alta mortalidad en la actualidad el enfoque
de tratamiento terapéutico que se dispone son la de farmacoterapia, oxigenoterapia,
rehabilitacién pulmonar y en pocos casos con trasplante pulmonar (4). En la actualidad con
la situacion de pandemia a nivel mundial la fibrosis pulmonar ha sido considerada por
algunos autores como una secuela de la COVID-19 debido a hallazgos en estudios

radiolégicos, aunque ain hay pocos estudios de seguimiento que lo respalden (5).



La importancia de la rehabilitacion pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar que tiene
como objetivo aliviar los sintomas relacionados a la disnea como la fatiga, resistencia al
ejercicio y des acondicionamiento fisico, ademds de mejorar la realizacién de actividades
cotidianas y la calidad de vida de estos pacientes, entonces se considera como una

intervencion no farmacolégica mas efectiva (1).

En la actualidad se cuenta con poca informacién sobre la efectividad de la rehabilitacion
pulmonar en pacientes con fibrosis idiopdtica ya que los estudios que se realizaron sobre este
tema han sido de seguimiento con corto periodo de tiempo y en pocas poblaciones, siendo

necesario tener mas informacion para abordar mejor esta problemética (6).

La investigacion surge con el fin tener mayor conocimiento y sistematizar las evidencias
encontradas de diferentes bases de datos sobre la efectividad del abordaje fisioterapéutico en
pacientes con fibrosis pulmonar para obtener con esto un amplio conocimiento sobre el

impacto que se tiene con la situacion problematica actual.

Al obtener estas evidencias se tiene una mejor prospectiva del rol que cumple la
rehabilitacion pulmonar en el manejo multidisciplinario para el tratamiento terapéutico en
los pacientes con fibrosis idiopdtica, conocer la eficacia y eficiencia de como se dan las

mejoras en la calidad de vida, actividades cotidianas y alivio de sintomas.

1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

Para esta investigacion se toma en consideracion la formulacion de la pregunta PICO (por

sus siglas en ingles Patient, Intervention, Compartion y Outcome)
P: Pacientes con fibrosis pulmonar idiopética

I: Rehabilitacién pulmonar

C: No aplica

O: Efectividad del tratamiento

(Cual es la efectividad de la rehabilitacion pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar?



1.3 OBJETIVOS:

Sistematizar las evidencias encontradas sobre la efectividad de la rehabilitacion pulmonar en

pacientes con fibrosis pulmonar.



CAPITULO II: MATERIALES Y METODOS



2.1 DISENO DE ESTUDIO:

La presente investigacion es una revision sistemadtica que se caracteriza por recolectar,
seleccionar y proporcionar una sintesis de toda la evidencia disponible, para luego ser

analizada y comparada con otras que aporten similarmente al estudio (7) (8).

2.2 POBLACION Y MUESTRA

Los articulos que fueron estudios de ensayos clinicos aleatorios, estudios con pacientes
diagnosticados con fibrosis pulmonar idiopatica y estudios que sean publicados entre
el 2017 al 2021 en los idiomas de inglés, portugués y espafiol que estén referidos a la
eficiencia del abordaje fisioterapéutico en pacientes con fibrosis pulmonar idiopdtica

en base de datos electrénicas como Science Direct, Wiley, Web of Science.

Fueron 7 articulos entre 2,071 que han elegidos por cumplir con los criterios de

seleccion.

2.3 PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Se us6 del gestor bibliografico Mendeley con el objetivo de realizar una buena
organizacion, seleccion y almacenamiento de la informacién encontrada. Asi como
generar las referencias bibliografias requeridas. Para esto también se empleard una
tabla de datos para los articulos que serdn seleccionados organizdndolos por autor,

titulo, afio, pafs, objetivo, resultados y conclusiones (tabla 1 y 2).

2.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION

- Articulos de estudio de ensayos clinicos aleatorios.

- Articulos de estudio con participantes que sean pacientes diagnosticados con fibrosis

pulmonar.
- Articulos de estudio donde se realice el abordaje fisioterapéutico
- Articulos de estudio que sean publicados entre el 2017 al 2021.

- Articulos que sean en idioma inglés, portugués y espaiol.



2.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

- Articulos de estudio descriptivos observacionales.

- Articulos de estudio que solo realicen evaluacion clinica y no intervencion.
- Articulos de estudio donde no se encuentre la rehabilitacién pulmonar.

- Articulos de estudios que estén en otros idiomas.

- Articulos de estudio donde el contenido esté restringido.

2.3.4 PLAN DE RECOLECCION

ETAPA 1: BUSQUEDA

Los términos de busqueda fueron a través de la identificacion de terminologia,
MESH (Medical Subject Headings) y/o DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud)
las palabras claves irdn entre comillas y serdn buscados en las bases de datos de
Science Direct, Wiley y Web of Science.

-Las palabras claves que se usuran son:

“Idiopathic Pulmonary Fibrosis”, “Treatment Outcome”, “rehabilitation”

-Los términos seleccionados se combinaron utilizando los conectores booleanos

AND.

- Algoritmo de buisqueda Science Direct: Titulo, resumen o palabras claves
especificadas por el autor. “Idiopathic Pulmonary Fibrosis” AND “Treatment

Outcome” AND “rehabilitation”.
Resultados: 1886

- Algoritmo de busqueda Wiley: Publicaciones, articulos o palabras claves.

“Idiopathic Pulmonary Fibrosis” AND “Treatment Outcome” AND “rehabilitation”.

Resultados: 146



- Algoritmo Web of Science: Titulo, resumen, palabras claves especificadas por el
autor o palabras claves plus “Idiopathic Pulmonary Fibrosis” AND “Treatment

Outcome” AND “rehabilitation”.
Resultados: 39
ETAPA 2: SELECCION DE DATOS

La busqueda de articulos tiene los criterios de elegibilidad se limita a estudios
publicados a partir del 2017 al 2021 en idiomas espafiol, portugués e inglés, segtn los
criterios de seleccion, de estos resultados se resumird en un cuadro, después se
procedera con los criterios de exclusion y el descarte de articulos duplicados a través

del diagrama de flujo PRISMA.

-SciencieDirect:
Filtros aplicados: 2017-2021, articulos de revision y articulos de investigacion.
Resultados: 14

-Wiley
Filtros aplicados: 2017-2020,
Resultados: 29

-Web of Science
Filtros aplicados: articulos de revision, 2017-2021
Resultados: 23

ETAPA 3: EXTRACCION DE DATOS

Se utiliz6 las tablas donde estan los siguientes datos: autor, titulo, afio, pais, objetivo,

resultados y conclusiones.

2.4. TECNICA DE ANALISIS

Los articulos de investigacion fueron examinados de forma particular por cada parte

revisora, para evitar tener sesgos de seleccion. Para esto se utilizé la herramienta

8



RAYYAN que también sirvié para el andlisis de titulos y restimenes para

posteriormente ser evaluados por cada parte revisora.

Se aplicé los criterios de seleccidon y se tomd en consideracion la metodologia y

contenido a cada articulo de investigacion.

Se utilizé una tabla resumen para la evaluacién critica e intensiva de cada articulo
para determinar la calidad de la evidencia y fuerza de recomendacion, para esto se

utilizé el método GRADE (Tabla 02).

2.5. ASPECTOS ETICOS

2.5.1. VALIDEZ Y CONFIABILIDAD

La confiabilidad se garantizé mediante la extraccion de datos por duplicados, el
revisor seleccionard de forma independiente todas las investigaciones, evaluando
tanto el titulo y los resimenes de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusién
preestablecidos. Si existiera alguna disputa y no se llegue a un consenso se pedird la
participacion de un segundo revisor, asi mismo se elaborarén tablas de resimenes con
datos relevantes de cada articulo, y con ello, determinar la calidad de la evidencia y
la fuerza de recomendacidn para cada articulo, para ello se usaré el sistema GRADE,
que consiste en la evaluacién y comparacion de resultados para luego clasificarlas en
cuatro categorias: alta, moderada, baja y muy baja. Siendo el primer paso la
clasificacion donde los estudios experimentales son considerados de calidad alta y los
estudios observacionales de calidad baja. El segundo paso son los niveles de calidad
para esto se consideran items que suben la calidad: Fuerte asociacion entre efectos y
resultados, existencia de gradiente dosis respuesta y evidencia que los factores de
sesgo han sido reducidos e items que bajan la calidad: limitaciones en el disefio de
estudio, incertidumbre si la evidencia es directa, inconsistencia de resultado,

imprecision y sesgo de publicacién (9).

2.5.2 CONSIDERA CIONES ETICAS

Se verific6 todos los articulos buscados de estudios controlados aleatorizados,
aprobados y revisados por comités éticos en su ejecucion cumplan con los principios
éticos de la Declaracion de Helsinki.



CAPITULO III: RESULTADOS
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3.1. RESULTADOS DE LA BUSQUEDA Y PROCESO DE SELECCION

DE ESTUDIOS.

Luego de aplicar las estrategias de busqueda en las bases de datos se identificaron en total

2071 estudios en las bases de datos de Science Direct 1886, Web of Science 39 y Wiley 146.

Luego se eliminaron 59 estudios por ser duplicados, para luego ser cribados y excluidos por

los criterios de seleccion quedando asi 66, se afiadieron 4 articulos de otras bases de datos.

De los 70, se eliminaron 63 por no ser ensayos clinicos aleatorizados, no incluir a la

rehabilitacién pulmonar y tener acceso restringido. Es asi que al final quedaron 7 estudios

para ser analizados para incluir a la presente investigacion. Este proceso fue esquematizado

en la siguiente figura.

pr—
=
Zg NuUmero de registros identificados mediante busquedas en bases
s de datos Science Direct (n =1886), Web Of Science (n = 39)
£ Wiley (n = 146)
=
]
=
| S
PR Numero de registros total (n =2071) tras eliminar
citas duplicadas (n =59)
[
-]
S
'5 L Numero de registros excluidos de
Numero de registros cribados acuerdo a criterios de inclusion y
(n=2012) i exclusion
— (n =1946)
po—
Articulos de otras fuentes
© (n=4)
©
=
= v
& ; ;
o Namero de articulos de texto completo Numero de articulos de texto
evaluados para su elegibilidad —» completo excluidos, con sus razones
L (n=70) (n=61)
—_—
= L 4
~° v .
g Numero de estudios
c_é incluidos en la sintesis
= (n=7)
—

Figura 1. Diagrama de flujo de proceso de busqueda y seleccion de estudio
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3.2. TABLAS:

Tabla 1. Tabla de estudios sobre la efectividad de la rehabilitacién pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica.

DATOS DE LA PUBLICACION

Revista donde se ubica la

~ . . publicacién Volumen Disefio de | Poblacién | Aspectos o . .

Autor Ao | Titulo del articulo URL/DOI y Niimero | Investigacién | y muestra Sticos Resultados principales | Materiales y métodos
Pais
Baruyj 2017 | El entrenamiento European Journal of Volumen | Ensayo 38 Se El grupo de programa de | Los tipos de ejercicio
Vainshelboim fisico supervisado | Physical and Rehabilitation |53 controlado 32 respetaron | entrenamiento fisico | que se aplicaron en el
mejora la funcién Medicine Numero 2 | aleatorizado los supervisado obtuvo | programa de
cardiovascular del Researchgate aspectos | significativamente los | rehabilitacién
ejercicio en la https://doi.org/10.23736/S1 éticos valores maximos de los | pulmonar fueron:

fibrosis pulmonar
idiopatica (10)

973-9087.16.04319-7
Pais Israel

indices cardiovasculares
del ejercicio mientras
que en el grupo control
tuvo una tendencia de
deterioro. La diferencia
media entre los grupos
IC 95 %) para Ila
potencia circulatoria fue
de 638
mLO2/kg/min/mmHg

(IC 95 %: 197-1080)
(P=0,006), gasto de
potencia cardiaca 0,3 W
Ic 95 %: 0,1 a 0,6)
(P=0,041) y trabajo
sistolico 312
ml/latido/mmHg (IC 95
%: 52-573) (P=0,02).
Los cambios en los
indices cardiovasculares

aerébico, ejercicios de

resistencia, ejercicios
de flexibilidad,
ejercicios de

respiracién profunda

y ejercicios en casa.
Los cuales se
realizaron 2 veces por
semana en un periodo
de 60 minutos, con una
duracién total de 12
semanas.
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https://doi.org/10.23736/S1973-9087.16.04319-7
https://doi.org/10.23736/S1973-9087.16.04319-7

del ejercicio mostraron
una mejora significativa

en la capacidad
funcional, la disnea y la
calidad de vida.
Dowman 2017 | Laevidencia de BMIJ journals Volumen | Ensayo 296 Se El entrenamiento fisico | Los tipos de ejercicio
Leona los beneficios del Science Direct 72 controlado 142 respetaron | aumento que se aplicaron en el
entrenamiento http://dx.doi.org/10.1136/th | Numero 7 | aleatorizado los significativamente la | programa de
fisico en la oraxjnl-2016-208638 aspectos | prueba de caminata de 6 | rehabilitacion
enfermedad Pais Australia éticos minutos “6MWD” (25 | pulmonar fueron:
pulmonar m, IC del 95 % de 2 a 47 | aerébicos,  ciclismo,
intersticial: un m) y la calidad de vida | caminata, ejercicios de
ensayo controlado relacionada con la salud | resistencia miembros
aleatorio (11) (CRDQ y SGRQ-I). Se |inferiores y superiores,
obtuvieron mejoras | ejercicios en casa
significativas en|y componentes
6MWD, CRDQ, SGRQ- | educativos. Los cuales
Iy disnea en asbestosis y | se realizaron dos veces
fibrosis pulmonar | por  semana  con
idiopdtica, pero con | periodo de 30 minutos,
pocas diferencias | con una duracién total
significativas entre los | de 6 meses.
subgrupos. Se
observaron mas
ganancias en aquellos
cuya prescripcion de
ejercicio progresé con
éxito en base al
protocolo. A los 6 meses,
en la 6MWD vy los
sintomas se asociaron
con una mejor funcién
pulmonar inicial y baja
hipertensién pulmonar.
Inga Jarosch | 2020 | Efectos a corto Journal of Clinical Volumen |Ensayo 54 Se Los pacientes se | Los tipos de ejercicio
plazo de la Medicine 9 controlado 51 respetaron | aleatorizaron en  un|que se aplicaron en el
rehabilitacién Ncbi Numero 5 | aleatorizado los grupo  que  recibid | programa de

pulmonar integral

rehabilitacién pulmonar
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http://dx.doi.org/10.1136/thoraxjnl-2016-208638
http://dx.doi.org/10.1136/thoraxjnl-2016-208638

y su
mantenimiento en
pacientes con
fibrosis pulmonar
idiopdtica: un
ensayo controlado
aleatorizado (12)

https://doi.org/10.3390/jcm
9051567
Pais Alemania

aspectos
éticos

integral para pacientes
hospitalizados de 3
semanas o atencion
habitual. Los resultados
se midieron al
inicio(T1), después de la
intervencion(T2) y 3
meses después(T3). Se
utiliz6 la prueba de
distancia de caminata de
6 minutos (6MWD)
como resultado primario
y las puntuaciones del
cuestionario de
enfermedad respiratoria
cronica  (CRQ) como
resultado secundario.
Cambio en 6MWD de
Tl aT2(A=61m,95%
IC (18.5-1024), p=
0,006) pero no de T1 a
T3 (A =26 m, IC del 95
% (8,0-61,5), p = 0,16)

eran diferentes
significativamente entre
los grupos. Una

capacidad vital forzada
inicial mds alta vy
sintomas de ansiedad
mds altos fueron
predictores

significativos de mejoras
en la 6MWD a corto
plazo. Para el cambio en
la puntuacién total del
CRQ, wuna diferencia
significativa entre
grupos de T1 a T2 (A =

rehabilitacion
pulmonar fueron:
entrenamiento fisico
terapia respiratoria y
componentes
educativos. Los cuales
se realizaron 5 o 6
veces por semana, con
una duracion total de 6
meses.
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https://doi.org/10.3390/jcm9051567
https://doi.org/10.3390/jcm9051567

3,0 pts, IC del 95 % (0,7-
53),p=0,01)ydeTl a
T3 (A=3,5pts, 95 % IC
(1,5-5,4), p = 0,001) se
encontr6 a favor del

grupo rehabilitacion
pulmonar.
Zhou Miao 2020 | Daoyin pulmonar Official Journal of the Volumen | Estudio 169 Se En el grupo del|Los tipos de ejercicio
como Asian Pacific Society of |26 clinico 96 respetaron | programa daoyin en | que se aplicaron en el
rehabilitacion de la Respiratory Numero 4 | aleatorizado los comparacién con los | programa de
medicina Science Direct aspectos | grupos de ejercicio y |rehabilitacion
tradicional china | https://doi.org/10.1111/resp. éticos control se obtuvo en la | pulmonar fueron:
programa para 13972 prueba de caminata de 6 | entrenamiento fisico,
pacientes con FPI: Pais China minutos(6MWD)  que | calentamiento 5
un ensayo aument6 en 60,44 m en | minutos,
controlado el grupo de programa | cicloergémetro 20
aleatorizado daoyin, 32,16 m en el | minutos y relajacién
(13) grupo de ejercicio y |10 minutos.
12,42 m en los controles | Los cuales se
después de los 2 meses | realizaron 5 veces por
del programa de | semana, con una
rehabilitacion. duraciéon total de 6
meses
Wang 2021 Efectos a largo All Life Volumen | Estudio 64 Se Se obtuvieron resultados | Los tipos de ejercicio
Lingling plazo de la Wiley 14 prospectivo | 60 respetaron | en la prueba de caminata | que se aplicaron en el
rehabilitacion https://doi.org/10.1080/268 | Numero 1 | aleatorizado los de 6 minutos, la disnea | programa de
pulmonar 95293.2021.1898051 aspectos |relacionada con el |rehabilitacion
domiciliaria en Pais China éticos ejercicio y la puntuacion | pulmonar fueron:

pacientes con
neumonia
intersticial

idiopdtica (14)

del Cuestionario
Respiratorio  de St
George mejoraron

significativamente  en
comparacion con el
grupo de control y esta
mejora persistié después
de 12 meses (p=0,001).

entrenamiento fisico,
principalmente de los
musculos respiratorios
y diafragma,
caminatas y ciclismo.
Los cuales se
realizaron 3 o 5 veces
por semana, con una
duracion total de 12
meses
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https://doi.org/10.1111/resp.13972
https://doi.org/10.1111/resp.13972
https://doi.org/10.1080/26895293.2021.1898051
https://doi.org/10.1080/26895293.2021.1898051

Shen Li 2021 | Nuevo ejercicio de Annals of Palliative Volumen | Ensayo 101 Se Al sexto mes de|Los tipos de ejercicio
rehabilitacion Medicine 10 clinico 82 respetaron | intervencidn el grupo de | que se aplicaron en el
pulmonar para la Wiley Numero 7 | aleatorizado los ejercicio mostré una | programa de
fibrosis pulmonar | https://doi.org/10.21037/ap aspectos | mejor puntuacién en | rehabilitacion
para mejorar la m-21-71 éticos Cuestionario respiratorio | pulmonar fueron:
funcién pulmonar Pais China de St George vy |Ejercicios de
y la calidad de pardmetros de funcién | respiracién por
vida de los pulmonar (FVC, FEV1 y | segmentos pulmonares
pacientes con DLCO). A los 12 meses, | segmentario superior,
fibrosis pulmonar el grupo de ejercicio | segmentario inferior y
idiopatica: un habia mejorado | total. Los cuales se
ensayo controlado significativamente la | realizaron 18 minutos
aleatorizado (15) puntuacién del | diariamente, con una
Cuestionario respiratorio | duracion total de 12
de St George, la prueba | meses.
de caminata de 6
minutos y la funcién
pulmonar (FVC, FEV1 y
DLCO) en comparacion
con el grupo de control
(P<0,05). No ocurrieron
eventos adversos obvios
en el grupo de ejercicio.
La incidencia de
exacerbacion aguda y la
mortalidad al afio fueron
del 7,69 % y el 2,56 %,
respectivamente, en el
grupo de ejercicio, que
fueron inferiores a las
del grupo de control
209 % y 93 %,
respectivamente).
Cerdédn José | 2021 Programa de International Journal of | Volumen | Ensayo 91 Se Durante 3 meses de tele- | Los tipos de ejercicio
telerrehabilitacién | Environmental Research | 18 clinico 29 respetaron | rehabilitacion: que se aplicaron en el
en fibrosis and Public Health Numero | aleatorizado los videoconsultas con un | programa de
pulmonar Pubmed 19 aspectos | fisioterapeuta y sesiones | rehabilitacién
idiopdtica: ensayo éticos de entrenamiento con un | pulmonar fueron:
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https://doi.org/10.21037/apm-21-71
https://doi.org/10.21037/apm-21-71

aleatorizado de un
solo centro (16)

https://doi.org/10.3390/ijerp
h181910016
Pais Dinamarca

agente fisioterapeuta
virtual (VAPA). Se
midieron la prueba de
distancia de marcha de 6
minutos (6MWTD),
capacidad vital forzada
(FVC), pedometria de 7
dias, Cuestionario
respiratorio de  Saint
George, la satisfaccion
del paciente y Ia
adherencia a la tele-
rehabilitacion con
VAPA. Fueron 15
pacientes aleatorizados a
tele-rehabilitacién  con
VAPA y 14 al grupo
control. Las diferencias
en la 6MWTD entre los
grupos fueron al inicio
+10 m (p = 0,11)) y
después de 3 (+39,5 m (
p = 0,03)), 6 (+34,3 m (
p = 0,02)) y 9 meses
(+40,5 m (p =0,15)) de
seguimiento. No se
observaron diferencias
en la pedometria y la
calidad de vida. La
adherencia  fue  por
encima del 63%. La
satisfaccion de  los
pacientes fue alta. La
capacidad de ejercicio
fue mejor en el
seguimiento a los 3 'y 6
meses a diferencia del
grupo de control. No

ejercicios fisicos
VAPA, que es
aplicacién mdévil con
sensor biométrico,
contiene programas de
rehabilitacién y
cuestionarios
personalizados.  Los
cuales se realizaron 60
minutos en cada
sesion, con una
duracion total de 12
meses
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https://doi.org/10.3390/ijerph181910016
https://doi.org/10.3390/ijerph181910016

hubo cambios
significativos en la
calidad de vida ni en la
pedometria.

18




Tabla 2. Resumen de estudios sobre la efectividad de programas de rehabilitacién pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica

Calidad de
Disefio de . evidencias Fuerza de . e
. Conclusiones A . Pais Justificacion
estudio/titulo (segun sistema | recomendacion
grade)
Ensayo clinico | La participacién en un programa de entrenamiento | Alto Fuerte Israel Contiene bajo riesgo de sesgo en la mayoria de
aleatorizado fisico supervisado puede mejorar la funcién componentes, como la correcta aleatorizacion,
El entrenamiento | cardiovascular durante el ejercicio en pacientes con consistencia de resultados, los intervalos de confianza
fisico supervisado | fibrosis pulmonar idiopdtica, sin embargo, las (IC) son amplios y tiene bajo riesgo de sesgo de
mejora la  funcidn | evaluaciones cardiacas en reposo parecen ser menos publicacion.
cardiovascular del | efectivas para detectar dichos cambios.
ejercicio en la fibrosis
pulmonar idiopatica
Ensayo clinico | El entrenamiento con ejercicios es efectivo en pacientes | Alto Fuerte Australia | Contiene bajo riesgo de sesgo en la mayoria de
aleatorizado con enfermedades pulmonares intersticiales, componentes, como la correcta aleatorizacion,
La evidencia de los | principalmente en beneficios clinicamente cegamiento de los participantes, consistencia de
beneficios del | significativos en asbestosis y fibrosis pulmonar resultados, los intervalos de confianza (IC) son
entrenamiento  fisico | idiopdtica. La progresiéon exitosa del ejercicio amplios y tiene bajo riesgo de sesgo de publicacion.
en la enfermedad | maximiza, las mejoras y los efectos sostenidos del
pulmonar intersticial: | tratamiento  favorecieron a los pacientes con
un ensayo controlado | sintomatologia mas leve.
aleatorio
Ensayo clinico | Los beneficios a corto plazo de la rehabilitacion | Alto Fuerte Alemania | Contiene bajo riesgo de sesgo en la mayoria de
aleatorizado pulmonar para pacientes hospitalizados son efectivos componentes, como cegamiento de los participantes,
Efectos a corto plazo | para tener mejoras en la calidad de vida a mediano enmascaramiento de los evaluadores, consistencia de
de la rehabilitacion | plazo en la fibrosis pulmonar idiopética. Sin embargo, resultados, los intervalos de confianza (IC) son
pulmonar integral y su |en las primeras etapas de la enfermedad parece amplios y tiene bajo riesgo de sesgo de publicacién.
mantenimiento en | provocar los mejores beneficios.
pacientes con fibrosis
pulmonar idiopética:
un ensayo controlado
aleatorizado
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Estudio clinico | Se observé una diferencia clinicamente significativa en | Alto Fuerte China Contiene bajo riesgo de sesgo en la mayoria de
aleatorizado la prueba de caminata de 6 minutos correspondiente al componentes, como la correcta aleatorizacion,
Daoyin pulmonar | programa daoyin, entonces a comparacién de los consistencia de resultados, los intervalos de confianza
como rehabilitacion de | grupos control se determina que es seguro y eficaz (IC) son amplios y tiene bajo riesgo de sesgo de
la medicina tradicional | como intervencién de rehabilitacion disefiada para publicacion.

china aumentar la tolerancia al ejercicio.

programa para

pacientes con FPI: un

ensayo controlado

aleatorizado

Ensayo controlado |La intervenciéon de rehabilitaciéon pulmonar ha | Moderada Fuerte Reino Contiene bajo riesgo de sesgo en la mayoria de
aleatorizado mejorado el rango de la capacidad de respuesta de la Unido componentes, como la correcta aleatorizacion,
Influencia de la | frecuencia cardiaca. Ademas, esto habria mejorado la consistencia de resultados, los intervalos de confianza
rehabilitacion fisica en | funcién fisica de los pacientes durante las tareas (IC) son amplios, pero tiene alto riesgo de sesgo de
la dindmica de Ia|cotidianas. publicacion.

frecuencia cardiaca en

pacientes con fibrosis

pulmonar idiopdtica

Ensayo controlado | Los ejercicios de respiraciéon denominados Alto Fuerte China Contiene bajo riesgo de sesgo en la mayoria de
aleatorizado “Rehabilitacion Respiratoria para Fibrosis Pulmonar de componentes, como la correcta aleatorizacion,
Nuevo ejercicio de | LHP”(RRPF LHP, Registro N°2015-V- cegamiento de los participantes, consistencia de
rehabilitacion 00432628)puede retrasar el deterioro de la funcién resultados, los intervalos de confianza (IC) son
pulmonar para la|pulmonar de los pacientes con fibrosis pulmonar amplios y tiene bajo riesgo de sesgo de publicacion.
fibrosis pulmonar para | idiopatica y mejorar su calidad de vida. Este ejercicio

mejorar la  funcién | de respiracion puede ser un complemento muy efectivo

pulmonar y la calidad | para la rehabilitacion pulmonar en pacientes con

de vida de los|fibrosis pulmonar idiopatica.

pacientes con fibrosis

pulmonar idiopatica:

un ensayo controlado

aleatorizado

Ensayo controlado | La tele-rehabilitacion con VAPA parece ser una | Alto Fuerte Dinamarca | Contiene bajo riesgo de sesgo en la mayoria de
aleatorizado estrategia de rehabilitacion alternativa prometedora componentes, como la correcta aleatorizacion,
Programa de | para obtener impacto en la rehabilitacién pulmonar en consistencia de resultados, los intervalos de confianza
telerrehabilitacién en | pacientes con fibrosis pulmonar idiopética y también (IC) son amplios y tiene bajo riesgo de sesgo de
fibrosis pulmonar | resulta ser una tecnologia util para aumentar el cambio publicacién.
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idiopatica: ensayo
aleatorizado de un solo
centro

de comportamiento favorable hacia un estilo de vida
mads activo fisicamente.
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Evaluacion del riesgo de sesgo

Se utilizé la herramienta Review Manager 5.4, segtin lo propuesto por la colaboracién
Cochrane para evaluar el riesgo de sesgo (17). Se muestran las figuras 2 y 3 donde se
observan el grafico de evaluacién de riesgo de sesgo de cada estudio, y Grafico resumen
de evaluacidn de riesgo de sesgo de todos los estudios respectivamente. La justificacion

de la calificacion del riesgo de sesgo se muestra en la tabla de riesgo de sesgos (Anexos).

Blinding of participants and personnel (performance bias)

Blinding of outcome assessment (detection bias)

L% ]
. X
® O S S e ® @) ncomplets outcome data (attrition bias)

)
=~

Baruj Vainshelboim 201 7

-3 . Allocation cancealment (selection hias)

Cerdan Jogea 2021

Diowrman Leana 2017

> @
~ 00

<~ | @® | @ | @ | Random sequence generation (selection bias)

Inoa Jarosch 2020

Shen Li 2021

YWang Lingling 2021

@ 0O S S G O @ sekectve reporting (reporting bias)
@ S S S G G| @] oterbias

X -

Zhou Miao 2020

Figura 2. Gréfico de evaluacion de riesgo de sesgo de cada estudio

22



Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Blinding of paricipants and personnel (performance bias)

Blinding of outcome assessment (detection bias)

Incomplete outcome data (attrition bias)

Selective reporting (reporting bias)

Cther bias

0% 25% 501% 7A%  100%

.an tisk of hias DUncIearrisk of bias .Highrisk of bias

Figura 3. Gréfico resumen de evaluacion de riesgo de sesgo de todos los

estudio




CAPITULO 1V: DISCUSION
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La rehabilitaciéon pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar idiopdtica es parte
importante del tratamiento multidisciplinario para recuperar la salud y dar mejor calidad
de vida. Por lo tanto, al hacer la busqueda en las bases de datos Science Direct, Web of
Science y Wiley, de los 2071 articulos identificados quedaron 70 después de eliminar los
duplicados y aplicar los criterios de seleccién, al analizar los titulos y respondian la
pregunta pico quedaron 7 articulos para el andlisis completo que cumplian con los

criterios de elegibilidad y respondian la pregunta pico.

Los programas de rehabilitaciéon pulmonar aportan beneficios en mejorar la capacidad y
tolerancia al ejercicio medida con la prueba 6MWD, y la mejoria de la calidad de vida
relacionada con la salud que fue medida segun el cuestionario St George, sin embargo no
todos lo hicieron a corto y largo plazo como es el caso del estudio el entrenamiento fisico
supervisado mejora la funcién cardiovascular del ejercicio en la fibrosis pulmonar
idiopética (10) el cual dur6 solo 12 semanas y Daoyin pulmonar como rehabilitacién de
la medicina tradicional china programa para pacientes con FPI: un ensayo controlado
aleatorizado (13) que dur6 2 meses, mientras que son 4 estudios que tuvieron duracion de
6 meses fueron: La evidencia de los beneficios del entrenamiento fisico en la enfermedad
pulmonar intersticial: un ensayo controlado aleatorio (11), Efectos a corto plazo de la
rehabilitacion pulmonar integral y su mantenimiento en pacientes con fibrosis pulmonar
idiopética: un ensayo controlado aleatorizado (12) y Programa de telerrehabilitacion en
fibrosis pulmonar idiopatica: ensayo aleatorizado de un solo centro (16). Son 2 estudios
que duraron 12 meses Efectos a largo plazo de la rehabilitaciéon pulmonar domiciliaria en
pacientes con neumonia intersticial idiopatica (14) y Nuevo ejercicio de rehabilitacion
pulmonar para la fibrosis pulmonar para mejorar la funcién pulmonar y la calidad de vida
de los pacientes con fibrosis pulmonar idiopdtica: un ensayo controlado aleatorizado (15).
La disnea también fue tomada en cuenta por 5 estudios (10), (11), (12), (13) y (14). La
recuperacion y mejoria en la funcién cardiopulmonar considerada en 3estudios (10), (15)
y (16). Sobre la reduccion de costos de salud fueron consideradas en 2 estudios (13) y
(15). También en general en las enfermedades intersticiales pulmonares en sus diferentes
fases o grados de severidad algunos autores consideraron a la ansiedad y depresién fueron

2 estudios (11) y (12).

El contenido de plan de tratamiento para la rehabilitacién pulmonar fue principalmente
entrenamiento fisico, ejercicios aerdbicos y ejercicios en casa. Sin embargo, algunos

estudios indican tratamientos mds especificos como ejercicios de flexibilidad y
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respiraciéon profunda (10) y ciclismo, caminatas y componentes de educacién médica
(11), (13) y (14), ejercicios de resistencia de los miembros inferiores (11), ejercicios de
respiracion profunda del pulmén inferior unilateral, superior y todo el pulmén (15). Un
estudio implementé programas de rehabilitaciéon en un aplicativo mévil denominado
VAPA, el cual también posee sensor biométrico que puede medir PA, SO2 y FC, y
cuestionarios aplicados por cada sesién (16). En cuanto a la duracién de cada sesion la
mayoria de los estudios se hicieron de 30 minutos cada sesién y de 3 a 5 veces por semana,
excepto un estudio que realiz6 18 minutos diarios (15). Cada sesién se midieron los
estados basales antes, durante y después, en dos estudios midieron el esfuerzo con la

escala de Borg (10) y (11).

Con respecto a la prueba de la caminata 6WMD el resultado en donde la intervencion
dur6 2 meses que es el mds corto Zhou Miao et al (13) y obtuvo una de las mejores
puntuaciones de diferencia entre el grupo de intervencion con el grupo control 48.02 m;
95% CI: 23.04-73.00. La mejor puntuacion es la de Baruj Vainshelboim et al (10) grupo
control: -10.6+35.4 grupo de intervencion: 70.4+77 la diferencia de 90m siendo estos
dos estudios los mds eficaces segtin algunos estudios previos de metaanélisis en donde se
analiz6 la prueba de 6WMD (18) (19), los demds estudios sobre ensayos clinicos
aleatorizados tuvieron resultados de 44m a 58.7m. Los estudios que fueron a largo plazo
tuvieron menor puntuacion a diferencia de los de a corto plazo con un rango de 21m a
58m, pero la investigacion de Wang Lingling et al (14) tuvo el mayor puntaje de
diferencia entre el grupo control 361.2 +88.7 y grupo de intervencion 443.8 +96.5 a los
12 meses, siendo la diferencia de 82.6m siendo la mas efectiva, sobre todo siendo una

intervencion domiciliaria (20).

Sobre la calidad de vida relacionada con la salud, se evalu6é con el cuestionario St
George's SCRQ y SCRQ-I este ultimo es especifico para la fibrosis pulmonar idiopatica
la puntuacion es de 0 mejor estado de salud y 100 peor estado de salud (21), la que obtuvo
mejor puntuacion es la investigacién de Baruj Vainshelboim et al (10) con una diferencia
de -9.7 teniendo el grupo control 2.8+3.6 y el grupo de intervencién -6.9+6., siendo la
mads efectiva a corto plazo, segiin algunos estudios previos (22), las investigaciones
restantes tuvieron resultados de -0.9 a -7.5, el estudio de Wang Lingling et al (14) esto
podria deberse a que la calidad de vida se deteriora por la disnea, pero esto es consistente
con algunos estudios previos (22), (23). Con respecto a los estudios a largo plazo fueron

de menor puntaciéon comparando a los de corto plazo esto podria ser a causa del dificil
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manejo del deterioro progresivo de la fibrosis pulmonar idiopatica al ser crénica (24). El
rango fue de -0.8 a -8.5, este tltimo corresponde a la investigacion de Shen Li et al (15)
y fue en pacientes hospitalizados siendo la mds efectiva a largo plazo seglin algunas
investigaciones previas (25) (26). Solo un estudio evalué la calidad de vida con el
cuestionario de enfermedades respiratorias cronicas CRQ Inga Jarosch (12), en donde su

puntuacion fue significativa tanto a las 9 semanas 3,0 y 3 meses después 3,5.

Con respecto a la disnea fue evaluada por los cuestionarios SCRQ y CRQ,
independientemente por la escala modificada del Medical Research Council (mMRC) que
fue de mucha importancia en el entrenamiento fisico y los ejercicios terapéuticos en
enfermedades pulmonares crénicas (27), la que obtuvo mejor puntuacion es la
investigacion de Baruj Vainshelboim et al (10) con una diferencia de -1.1, teniendo el
grupo control 0.35+0.7y el grupo de intervencion 0.73+0.8., siendo la més efectiva a corto
plazo y probablemente influyé en el aumento de la capacidad de ejercicio (28), las 3
investigaciones que también evaluaron con esta escala obtuvieron resultados poco
significativos (11) (13) (14). A largo plazo los resultados fueron poco significativos (11)
(13) (14), esto podria deberse al estado de decaimiento progresivo de la capacidad del
ejercicio que estd relacionada con la disnea y la hipoxia (29), es por eso que algunos
estudios midieron los estados basales como la capacidad vital forzada CVF, FEV1 que es
el maximo volumen de aire exhalado en el primer segundo, DLCO que es la capacidad

de difusién pulmonar y otras pruebas cardiopulmonares (10) (11) (15) (16).

Sobre la ansiedad y depresion fue evaluada por la escala de Ansiedad y Depresion
Hospitalaria HADS solo por 2 estudios (11) (12) y por la escala del Trastorno de Ansiedad
Generalizada GAD-7 solo por un estudio (16). Los pacientes con sintomas de depresion
y ansiedad tienen una mayor probabilidad de obtener mejores resultados en la prueba de
6MWD vy la capacidad el ejercicio (30). Las puntuaciones fueron poco significativas a
largo plazo, pero a corto plazo la mejor puntuacién fue de Dowman Leona et al (11) con

una diferencia de 2, teniendo el grupo control 2 y el grupo de intervencion 4.

Con respecto a la funcién cardiovascular la mayoria de estudios solo hicieron la
evaluacion al inicio para medir los estados basales, solo un estudio evalué después de la
intervencion (10), la diferencia entre el grupo control y el grupo de intervencién de las
variables mds relevantes evaluadas fueron salida de potencia cardiaca p=0.041, poder

circulatorio p=0.006, reserva de tasa de calor p=0.008, trabajo de carrera p=0.02. Segtin
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estos resultados hay una mejoria notable en la funcién cardiopulmonar e incluso puede

haber mejoria en la funcién respiratoria de la capacidad pulmonar y sus volimenes (28),

Las limitaciones de la investigacion fueron que todos los estudios de los ensayos clinicos
aleatorizados tenian diferentes enfoques metodologicos, disefios y se aplicaron en
diferentes entornos, asi como la duracién de cada sesion, la frecuencia y el seguimiento
de todos los casos, probablemente podria deberse a la ausencia de guias especificas para
programas de rehabilitacién pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar idiopética. Las
pruebas o escalas fueron muy y debié haber més seguimientos para evaluar los efectos a
largo plazo pues al ser una enfermedad crénica progresiva es de mucha importancia.
También una de las limitaciones fue que se analiz6 solo los datos de las investigaciones
obtenidos electronicamente por las diferentes bases de datos y no contactd con los autores
de las investigaciones para resolver algunas dudas como también poder evitar algunos

Sesgos.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1 Conclusiones

En la bisqueda en las bases de datos y al aplicar los criterios de seleccion se pudo analizar
7 ensayos clinicos aleatorizados. De estos, la mayoria se pudo identificar que fueron
aplicados a corto plazo y obtuvieron gran impacto en la calidad de vida relacionada a la
salud, la capacidad del ejercicio, tolerancia al ejercicio, funcién pulmonar y
cardiopulmonar. Solo algunos que aplicaron a largo plazo realizando el seguimiento,
obtuvieron resultados poco significativos en la calidad de vida relacionada a la salud y la
capacidad del ejercicio. También que la mayoria de intervenciones para la rehabilitacion
pulmonar requirieron bajos costos de salud. Por dltimo, dos estudios hicieron modalidad
virtual o terapia a domicilio y obtuvieron gran impacto en la rehabilitacién pulmonar en
los pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica. En general se encontr6 que existe
efectividad de la rehabilitacion pulmonar en pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica a

corto y largo plazo, requiriendo bajos costos de salud.

5.2 Recomendaciones

Se recomienda a los profesionales de la salud sobre todo en Peru a realizar nuevas
investigaciones sobre el tema para obtener mejor manejo y preparacion, trabajando de
manera multidisciplinaria para lograr de forma una mejor efectividad la recuperacion de
los pacientes no solo con fibrosis pulmonar idiopatica, sino también en general con

enfermedades pulmonares intersticiales.

Se recomienda realizar investigaciones de ensayos clinicos aleatorizados en Sudamérica
con criterios mas homogéneos y con seguimiento a largo plazo, también realizarlos con

metodologia de alta calidad para evitar los sesgos.
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ANEXO 01. TABLA DE RIESGOS DE SESGO BARUJ
VAINSHELBOIM 2017

Autor/Afio de Publicacion: Baruj Vainshelboim 2017

Sesgo

Juicio del Autor

Fundamentos

Generacion de la secuencia

aleatoria

Bajo riesgo

Se realiz6 con un coordinador que no particip6 del

estudio.

Ocultamiento de la

asignacion

Bajo riesgo

Se us6 sobres sellados.

Cegamiento de
participantes y personal de

estudio

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Cegamiento de la

evaluacion del resultado

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Datos de los resultados

incompletos

Bajo riesgo

Se muestran los datos en forma completa.

Reporte selectivo

Bajo riesgo

Fue registrado en clinicaltrials.gov (NCT01499745)

Otros sesgos

Bajo riesgo

No parece tener otros sesgos.
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ANEXO 02. TABLA DE RIESGOS DE SESGO CERDAN JOSE 2021

Autor/Afo de Publicacion: Cerdan José 2021

Sesgo

Juicio del Autor

Fundamentos

Generacion de la secuencia

aleatoria

Bajo riesgo

Se realiz6 electronicamente en randomization.com

Ocultamiento de la

asignacion

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Cegamiento de
participantes y personal de

estudio

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Cegamiento de la

evaluacion del resultado

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Datos de los resultados

incompletos

Bajo riesgo

Se muestran los datos en forma completa.

Reporte selectivo

Bajo riesgo

Fue registrado en clinicaltrials.gov (ID

NCTO03548181).

Otros sesgos

Bajo riesgo

No parece tener otros sesgos.
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ANEXO 03. TABLA DE RIESGOS DE SESGO DOWMAN LEONA
2017

Autor/Afo de Publicacion: Dowman Leona 2017

Sesgo Juicio del Autor Fundamentos
Generacion de la Bajo riesgo Se us6 un generador de secuencias basado en la web (
secuencia aleatoria http://www.randomization.com)
Ocultamiento de la Bajo riesgo Se us6 sobres opacos sellados y numerados
asignacion consecutivamente.
Cegamiento de Bajo riesgo Fueron cegados por los evaluadores.

participantes y personal de

estudio

Cegamiento de la Riesgo no claro No se genera con claridad.

evaluacion del resultado

Datos de los resultados Bajo riesgo Se muestran los datos en forma completa.
incompletos
Reporte selectivo Bajo riesgo El protocolo esta disponible y se muestra sus

resultados (ACTRN12611000416998).

Otros sesgos Bajo riesgo No parece tener otros sesgos.
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ANEXO 04. TABLA DE RIESGOS DE SESGO INGA JAROSCH
2020

Autor/Afio de Publicaciéon: Inga Jarosch 2020

Sesgo Juicio del Autor Fundamentos
Generacion de la secuencia | Riesgo no claro No se genera con claridad.
aleatoria
Ocultamiento de la Riesgo no claro No se genera con claridad.
asignacion
Cegamiento de Bajo riesgo Si se efectud

participantes y personal de

estudio

Cegamiento de la Bajo riesgo Se hicieron evaluaciones enmascaradas.

evaluacion del resultado

Datos de los resultados Bajo riesgo Se muestran los datos en forma completa.
incompletos
Reporte selectivo Bajo riesgo Fue registrado en clinicaltrials.gov (NCT01772667).
Otros sesgos Bajo riesgo No parece tener otros sesgos.
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ANEXO 05. TABLA DE RIESGOS DE SESGO SHEN LI 2021

Autor/Afo de Publicacion: Shen Li 2021

Sesgo

Juicio del Autor

Fundamentos

Generacion de la secuencia

aleatoria

Bajo riesgo

Se us6 la tabla de muneros aleatorios.

Ocultamiento de la

asignacion

Bajo riesgo

Se us6 sobres sellados.

Cegamiento de
participantes y personal de

estudio

Bajo riesgo

Si se efectud

Cegamiento de la

evaluacion del resultado

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Datos de los resultados

incompletos

Bajo riesgo

Se muestran los datos en forma completa.

Reporte selectivo

Bajo riesgo

El protocolo esta disponible y se muestra sus
resultados The trial (Trial No. ChiCTR-OOC-
15005818).

Otros sesgos

Bajo riesgo

No parece tener otros sesgos.
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ANEXO 06. TABLA DE RIESGOS DE SESGO WANG LINGLING
2021

Autor/Afio de Publicacién: Wang Lingling 2021

Sesgo Juicio del Autor Fundamentos
Generacion de la secuencia Bajo riesgo Se us6 la tabla de ndmeros aleatorios.
aleatoria
Ocultamiento de la Riesgo no claro No se genera con claridad.
asignacion
Cegamiento de Riesgo no claro No se genera con claridad.

participantes y personal de

estudio

Cegamiento de la Riesgo no claro No se genera con claridad.

evaluacion del resultado

Datos de los resultados Bajo riesgo Se muestran los datos en forma completa.
incompletos
Reporte selectivo Alto riesgo No muestra registros.
Otros sesgos Bajo riesgo No parece tener otros sesgos.
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ANEXO 07. TABLA DE RIESGOS DE SESGO ZHOU MIAOQO 2020

Autor/Afo de Publicacion: Zhou Miao 2020

Sesgo

Juicio del Autor

Fundamentos

Generacion de la secuencia

aleatoria

Bajo riesgo

Se us6 el software de aleatorizacion (SAS 9.4).

Ocultamiento de la

asignacion

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Cegamiento de
participantes y personal de

estudio

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Cegamiento de la

evaluacion del resultado

Riesgo no claro

No se genera con claridad.

Datos de los resultados

incompletos

Bajo riesgo

Se muestran los datos en forma completa.

Reporte selectivo

Bajo riesgo

El protocolo esta disponible y se muestra sus
resultados The trial was registered in the Chinese

Clinical Trial Registry (ChiCTR-IOR-17011187).

Otros sesgos

Bajo riesgo

No parece tener otros sesgos.
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