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RESUMEN EJECUTIVO 

I. ANTECEDENTES 

En el marco de la metodología ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologías sanitarias. 

aprobada mediante Resoluc én del Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e 

Investigación Nr 111-IETSI-ESSALUD-2021. se  ha elaborado el presente dictamen. el 

cual expone la evaluación de la eficacia y seguridad del sistema de rehabilitación 

intensiva dinámica con traje terapéutico en pacientes pediátricos con daño neurológico 

central. De este moco. la  Dra. Jeanette Borja Arroyo. especialista en medicina física y 

rehabilitación del Servicio de Rehabilitación Pediátrica del Hospital Nacional Edgardo 

Rebagliati Martins (HNERM). siguiendo la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-

2018. envía al Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación - IETSI 

la solicitud de inclusión del sistema de rehabilitación mediante protocolo Pediasuit en el 

petitorio de Dispositivos Médicos de EsSaiud 

Con el objetivo de hacer precisiones respecto a los componentes de la pregunta PICO 

inicial, se llevó a cabo una reunión técnica con la médica especialista. Dra. Mabel Irene 

Ramírez Chipana y tecnólogos médicos del Servicio de Rehabilitación Pediátrica del 

HNERM. y los representantes del equipo técnico del IETSI. estableciéndose como 

pregunta PICO final, la siguiente .  

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista 

Población 	Pacientes pediátricos con daño neurológico central 

Sistema de rehabilitación intensiva dinámica con traje terapéutico + 
Intervención 

medidas farmacológicas 

Comparador Mejor terapia de soporte* 

Gross Motor Function Measure (GMFM)-88 y GMFM-66 

Pediatric Balance Scale (PBS) 

Escala motora infantil de Alberta 

Pediatric Outcomes Data Collection Instrument (PODCI) 

Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI) 

Desenlace' Functional Mobility Scale (FMS) 

Gillette Functional Assessment Questionnaire walking scale (FAQ) 

6 Minute VValk Test (6MWT) 

High Level Mobility and Assessment Tool (HiMAT) 

Calidad de vida 

Eventos adversos 

* Fisioterapia - medidas fafmaceogicas 

**Las definiciones de los desenlaces se ocseaían en el Anexo ' del Material Suplementan° 
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II. ASPECTOS GENERALES 

Las lesiones del sistema nervioso central causan una amplia gama de manifestaciones 

clínicas que varían de acuerdo con la ubicación y la gravedad del daño neuronal y del 

tejido conectivo circundante (Popovió & Sinkjr. 2013). Específicamente, la zona de la 

lesión focalizada en áreas motoras se relaciona con una interrupción del haz de axones 

dentro del sistema nervioso central o un nervio periférico que se manifiesta con la 

perdida de movilidad y sensibilidad de un grupo muscular (Popovió & Sinkjr, 2013). 

Uno de los desórdenes más comunes causado por una lesión en la corteza motora 

cerebral es la parálisis cerebral (PC). que se produce por la interacción de diversos 

factores o eventos que ocurren en el periodo prenatal, durante el parto, periodo posnatal 

o en los primeros años de vida, e impiden el desarrollo adecuado de la morfología 

cerebral (Wimalasundera & Stevenson. 2016). 

La PC engloba a un grupo de condiciones clínicas heterogéneas de gravedad variable 

que afectan la movilidad. postura y balance de la persona (Rosenbaum et al_ 2007). La 

PC afecta aproximadamente a 1.6 por 1000 nacidos vivos en países de altos ingresos, 

siendo que 1.5 por 1000 nacidos vivos presentó PC en el periodo prenatal. y 0.8 por 10 

000 nacidos vivos en el periodo posnatal (Mclntyre et al.. 2022). Sin embargo. la  

prevalencia e incidencia de PC en países de bajos y medianos ingresos no han sido 

estimadas en un metaanálisis debido a la heterogeneidad que existe entre los estudios 

epidemiológicos realizados en estos países (McIntyre et al., 2022). Respecto a los 

estudios realizados en países de bajos y medianos ingresos. se  reporta una prevalencia 

de PC de 3.4 y 3.7 por 1000 nacidos vivos en dos provincias de Bangladesh (Khandaker 

et al.. 2019; Murthy et al.. 2014), y 3.4 por 1000 nacidos vivos en Moldavia (Gincota 

Bufteac et al.. 2018). De acuerdo con las estimaciones del estudio Global Borden of 

Disease. la  PC ha causado aproximadamente 11 millones de años vividos con 

discapacidad, y 50 millones de personas requieren atención a largo plazo en servicios 

de rehabilitación, lo que podría representar un alto costo para los sistemas sanitarios 

(Cieza et al.. 2020). En el Perú. no se cuentan con estudios sobre la prevalencia o 

incidencia de PC 

De acuerdo con la Clasificación Internacional del Funcionamiento la Discapacidad y la 

Salud (ICF. por sus siglas en inglés). la PC se caracteriza por presentar trastornos de la 

postura y desórdenes del movimiento que afectan la función motora gruesa y fina (World 

Health Organization, 2001). La PC se clasifica con base en la extensión de la lesión. la  

localización topográfica y la capacidad del sistema nervioso para adaptarse después de 

la lesión. La presentación más común de PC es la forma espástica. que provoca rigidez 

y dificultades de movimiento. Este tipo de PC puede manifestarse en una sola 

extremidad (monoplejía). en ambas extremidades (diplejía), o cuatro extremidades 

(tetraplejía) (Popovió & Sinkjr, 2013 Wimalasundera & Stevenson, 2016) Una forma 

de clasificar la capacidad funcional en los niños con PC se realiza a través del sistema 

de clasificación de la función motora gruesa (GMFCS). que es una de las clasificaciones 
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más utilizadas en los estudios epidemiológicos (Paulson & Vargus-Adams. 2017) y 

permite determinar la función motora actua del nirfc así como los equipos c dispositivos 

de asistencia que el niño necesitará para realizar funciones motoras en el futuro 

Las principales intervenciones en la PC son la fisioterapia. terapias asistidas por 

dispositivos (corno ortesis). terapia ocupacional. tratamiento farmacológico y cirugía. 

Los objetivos principales de estas intervenciones son facilitar la amplitud del movimiento 

activo, retrasar o prevenir la deformidad en diversas regiones del cuerpo (i.e. columna. 

flexión del pie) y contracturas. fortalecer los músculos débiles y mejorar la movilidad y 

adquirir habilidades motoras funcionales para fomentar la independencia funcional en el 

entorno del paciente (Novat< et al., 2013. Papavasiliou. 2009). A menudo estas 

intervenciones se realizan en función a los niveles de GMFCS. siendo la movilidad una 

de las prioridades de las intervenciones para los niños con menor compromiso de la 

motricidad gruesa. mientras que los niños severamente comprometidos requieren otras 

terapias como el manejo de la postura. alimentación. sueño y manejo del dolor (Hong et 

ai.. 2017; Wmalasuridera & Stevenson. 2016). 

Particularmente. la medicina física y rehabritación desempeña un papel fundamental en 

el tratamiento de la PC para mejorar :a ircependencia. coordinación de movimientos. 

participación social y calidad de vida de ios niños y sus familias (Das & Ganesh. 2019) 

La medicina física y de rehabilitación debe ser abordada en base a la presentación 

clínica del nño. la  gravedad de la PC. existencia de discapacidades adicionales. y el 

nivel socioeconómico de la familia. y requiere un enfoque multidisciplinario para 

proporcionar una combinación de intervenciones (Lin. 2011). Los trajes terapéuticos son 

métodos de tratamiento complementarios y alternativos que son utilizados en la 

rehabilitación pediátríca. Este enfoque terapéutico se introdujo hace dos décadas con el 

desarrollo del traje Adelisuit (Motanova et al.. 2022). A partir de la construcción de este 

traje. se  han desarrollado otros trajes terapéuticos con características similares 

(Karadag-Saygi & Giray. 2019). La mayoría de estos trajes están compuestos por una 

gorra. chaleco. pantalones cortos. rodilleras y zapatos que están interconectados por 

bandas elásticas (Clemente Remón & Agnieszka Panufnik. 2021). Estos trajes pueden 

proporcionarse mediante dos formas de intervención. i) uso único del traje (Flanagan et 

al.. 2009: Matthews et al.. 2009) o ii) uso del traje dentro de un programa de terapia 

intensiva compuesto por ejercicios funcionales y de fortalecimiento muscular (Bailes et 

al.. 2010: Christy et al.. 2012). 

Según lo descrito previamente. existen diversos "protocolos personalizados'.  como 

Therasuit y Pediasuit (Christy et al.. 20121 Estos protocolos varían de acuerdo con el 

traje terapéutico y se componen de ciclos de terapia intensiva que consisten en sesiones 

de larga duración. distribuidas en sesiones diarias o muy frecuentes a la semana durante 

un periodo de varias semanas. con repeticiones de cada ciclo de acuerdo con la 

necesidad del paciente. Los trajes terapéuticos poseen una propiedad dinámica que se 

describe como la estabilización activa de la columna vertebral que facilita la movilización 
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del paciente (Steinmetz, Michael P, 2017). Esta propiedad dinámica se establece con 

elementos de soporte del cuerpo. siendo que algunos de los protocolos como Pediasuit 

utilizan cuerdas elásticas y una unidad de ejercicio funcional' para fortalecer los 

músculos, mejorar su coordinación, ayudar al equilibrio y verticalización del niño (Afzal 

et al., 2017, Glowinski & Blazejewski, 2020). La jaula de metal es una unidad de ejercicio 

universal que puede ser utilizada para que el niño adopte una serie de posturas que le 

permitan realizar tratamientos tradicionales de fisioterapia como entrenamiento de 

fuerza, estiramientos, entrenamiento funcional y carga de peso en las articulaciones 

(Afzal et al., 2017). 

En el Perú. el traje terapéutico pertenece ala categoría de ortesis de uso en cabeza y 

cuello, miembros superiores, inferiores. Esta categoría se encuentra en el listado de 

productos que a la fecha no están sujetos a otorgamiento de registro sanitario por la 

Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) (Dirección General 

de Medicamentos, 2019)2 . Al igual que en el Perú, en los Estados Unidos, la FDA 

clasifica al traje terapéutico dentro de la categoria "Orthosis. Lithb Braco-, que es un 

dispositivo de clase I, y está exento de los requisitos de notificación previa a su 

comercialización' 

Así. el objetivo del presente documento fue evaluar la eficacia y seguridad del sistema 

de rehabilitación intensiva dinámica con traje terapéutico en pacientes pediátricos con 

daño neurológico central. 

II. METODOLOGÍA 

Se llevó a cabo una búsqueda bibliográfica amplia y exhaustiva con el objetivo de 

identificar la mejor evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad del sistema de 

rehabilitación intensiva dinámica con traje terapéutico en pacientes pediátricos con daño 

neurológico central. La búsqueda bibliográfica se realizó en las bases de datos 

bibliográficas PubMed, The Cochrane Library. Web of Science y LILACS (Literatura 

Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud) Asimismo, se realizó una 

búsqueda dentro de la información generada en las páginas web de grupos o 

instituciones que realizan revisiones sistemáticas (RS). evaluación de tecnologías 

sanitarias (ETS) y guías de práctica clínica (GPC), tales como el National Institute for 

Health and Care Excellence (NICE), la C,anadian Agency for Drugs and Technologies in 

Health (CADTH). el Scottish Medicines Consortium (SMC). la Haute Authorité de Santé 

(HAS). el Institute for Quality and Efficiency in HealthCare (IQWiG), el Institute for 

Es una jaula metálica rigida tridimensional donde se disponen de poleas metálicas y cuerdas elásticas.  
Fecha de consulta: 17 de septiembre de 2022. Fuente. https.nwNyv digend rninsa gob perregistro- 

saniLhicid!sp osi t vcs-medicost listaao-de-productos-quea-ht-fecra-no-estan-sujetcs-a-otorgamiento-de-registro-
san !ario 

rtlás 76JJvy, accesseata roa gcy:scricts/cdrlircfdocs cfPCD.c assihcation ofmgidr5381 
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Clinical and Economic Review (ICER) yen la Base Regional de Informes de Evaluación 

de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA). y en las principales instituciones o 

sociedades especializadas en Fisioterapia: la Chartered Society of Physiotherapy. y la 

American Physical Therapy Association Además, se llevó a cabo una búsqueda manual 

en el motor de búsqueda Google utilizando los términos. -(motor function OR 

functionality OR functioning) AND (suit OR Pediasuit OR Therasuit OR Adeirsuit OR 

Modified suit OR Neurosuit OR Penguin suit OR Bungy suit)'. revisando en :as diez 

primeras páginas de resultados. a fin de poder identificar otras publicaciones de 

relevancia que pudiesen haber sido no identificadas durante la búsqueda en las cases 

de datos bibliográficas consideradas. Finalmente. se  realizó una búsqueda manual en 

ClinicalTnals.gov  para identificar ensayos clínicos aleatorizados (ECA) en curso o que 

no hayan sido publicados aún. 

Se elaboraron estrategias de búsqueda sensibles en bases de datos bibliográficas y 

sitios web para obtener la evidencia cientifica que permita responder a ia pregunta 

PICO. Las estrategias de búsqueda incluyeron términos relacionados con la 

intervención y población de interés. Se emplearon términos MeSH así COMO términos 

de lenguaje 'dore. junto con operadores booleanos para cada una de las bases de datos 

elegidas para la búsqueda. Las estrategias de búsqueda en PubMed. The Cochrane 

Library y L1LACS. junto con los resultados obtenidos. se  presentan en las Tablas '1. 2 y 

3 del Material suplementario 

Se consideró a priori la inclusión de GRO. ETS, RS con metaanálisis y estudios primarios 

(ECA de fase III) que respondieran a ;a pregunta PICO de interés del presente 

documento La selección de los estudios se llevó a cabo en dos fases. En la primera 

fase. los registros obtenidos de la búsqueda bibliográfica fueron importados a un 

programa de gestión de referencias para la eliminación de duplicados. Luego. se 

importaron al aplicativo web Rayyan (https://www.rayyan.a1/). para la revisión de los 

títulos y resúmenes por dos evaluadores del Equipo Técnico del IETSI de manera 

independiente. En la segunda fase, un único evaluador revisó todos los documentos a 

texto completo incluidos al término de la Primera fase. La secuencia para la selección 

final de los documentos incluidos en el presente dictamen está descrita en el flujograma 

de selección en la secc'ón de resultados (Figura 1 J 

Termino rvIeSH: Es e! acrOn —no ce Medical Subjec'. Headings. es  el nombre de un arnollo voca.culario ternino deoc 
controlado para pub taciones de artículos y libros de ciencia. 
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IV. RESULTADOS 

Figura 1: Flujograma de selección de bibliografía encontrada 
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Luego de la búsqueda bibliográfica hasta el 11 de julio de 2022 y la selección de 

evidencia. se  identificaron. dos GPC (NICE. 2012: Jackman et al.. 2021) y un ECA 

(Alagesan et al.. 2010). los cuales fueron considerados para su inclusión en el presente 

documento. 

V. ANÁLISIS DE LA EVIDENCIA 

Guías de práctica clínica 

Se incluyeron dos GPC una de ellas fue realizada por miembros del grupo de desarrollo 

de GPC del NICE y expertos del National Collaborating Centre for Women's and 

Children's Health del Reino Unido (NICE. 2012). mientras que la otra guía fue elaborada 

por un panel oe expertos australianos en terapia ocupacional y fisioterapia (Jackman et 

al.. 2022): y fueron publicadas en 2012 y 2021. respectivamente. Ambas guías describen 

una metodología sistemática para la búsqueda y selección de la evidencia. Además. 

consideraron los beneficios y riesgos de los pacientes. así como las fortalezas y 

limitaciones de la evidencia para la formulación de las recomendaciones 

Adicionalmente, ambas guías fueron revisadas por un panel te expertos externos antes 

de su publicación. 

La GPC de NICE (NICE. 2012) no emite recomendaciones específicas sobre el sistema 

de rehabilitación intensiva dinámica con traje terapéutico. Sin embargo. emite 

recomendaciones generales y específicas sobre el uso de otro tipo de ortesis' en niños 

y adolescentes de O a 19 años. Las recomendaciones generales de la guía de NICE 

sugieren que se debe considerar el uso de ortesis para niños y jóvenes con espasticidad 

en función de sus necesidades individuales y dirigidas a objetivos específicos: i) mejorar 

la postura: o) mejorar la función de las extremidades inferiores. 	mejorar la eficacia de 

la marcha. iv) prevenir o disminuir el progreso de desarrollo de las contracturas. v) 

prevenir o disminuir el progreso de la migración de la cadera. vi ) aliviar el maieslar o el 

dolor. y vii) prevenir o tratar las lesiones de los tejidos. En base a la gradación de las 

recomendaciones. la  evidencia fue categorizada como de baja a moderada calidad. Esta 

evidencia utilizada para formular las recomendaciones generales de NICE evaluó la 

eficacia de ortesis (i e. de miembros inferiores, miembros superiores. cadera y tronco 

corporal) que poseer características diferentes a la tecnología de interés (i.e. utilizadas 

en una región específica del cuerpo o utilizan un material rígido como material 

ortopédico) Estas diferencias generan que las recomendaciones emitidas por NICE no 

puedan ser extrapolables al uso del sistema de rehabilitación intensiva dinámica con 

traje terapéutico. De este modo. estas recomendaciones brindan estrategias generales 

Opesis senda (e Coda) de (poi o-pie 	Ortes s de lobillo-o e de ballesta posterior (13LSAFO) Orbesis de tobillo- 
pie con bisagra inbi A:0) Ornes (si de ton,- lo-pie de reaccion aterir/ al suelo (ORA:0; Criesis sacra — aleolar(OVO( 
Calzado prescrdo C(_(esis. dio (cc 'a Ces s de cadera Coesis e.. --nednorn superior y Cies s 	tronco cc-coi-al 
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que serían utilizadas para las ortesis de miembros inferiores miembros superiores, 

cadera y tronco corporal. y no a la tecnología de interés 

Por otro lado, la GPC realizada por un panel de expertos australianos (Jackman et al.. 

2022) utilizó una pregunta PICO para realizar la búsqueda y selección de estudios que 

respaldaron sus recomendaciones. La estructura de la pregunta PICO estuvo 

constituida por: i) población conformada por niños y jóvenes con PC: ii) se incluyó a 

todas las intervenciones para mejorar la función física, iii) el grupo comparador fueron 

intervenciones alternativas o ninguna intervención. y iv) desenlaces relacionados con la 

mejora de las actividades motoras. y de los dominios de la ICF. Cabe precisar que. ni  

en la población ni en la intervención se menciona a la tecnología de interés. En base a 

los estudios incluidos a partir de esta pregunta PICO. la  GPC recomienda el 

entrenamiento de la movilidad mediante un enfoque dirigido a objetivos (instaurados por 

el terapeuta y el paciente o padres y/o cuidadores) centrado en la práctica de tareas 

complejas dentro del contexto de la vida real. para mejorar la movilidad en niños y 

jóvenes con PC (clasificados en los niveles del I al V del GMFCS)6. Al igual que la GPC 

de NICE, esta GPC tampoco emite recomendaciones específicas sobre el sistema de 

rehabilitación intensiva dinámica con traje terapéutico. sino que emite una 

recomendación general sobre intervenciones (i.e. uso de una caminadora) que mejoran 

la movilidad y motricidad gruesa en niños y jóvenes con PC. Además, la evidencia que 

respalda a la recomendación emitida por esta GPC evaluó la efectividad del 

entrenamiento en cinta rodante (incluido el entrenamiento en cinta rodante con apoyo 

parcial del peso corporal) y la eficacia del entrenamiento motor dirigido por objetivos en 

comparación con la terapia de neurodesarrollo. Estos enfoques tuvieron como evidencia 

a los ECA realizados por Emara et al. (Emara et al., 2016) y Bar-Haim et al (Bar-Haim 

et al. 2006). A pesar de que ambos estudios midieron desenlaces validados que son 

muy utilizados en la literatura como GMFM-66 (Bar-Haim et al_ 2006). y GMFM-88 

(Emara et al., 2016). fueron excluidos del presente documento debido a que incluyeron 

trajes o dispositivos que poseen características diferentes a la tecnología de interés. El 

estudio de Bar-Haim utilizó el traje Adelisuit compuesto por chaleco, pantalones cortos, 

rodilleras y zapatos ortopédicos con bandas elásticas que interconectan todos los 

componentes. pero no se incluyó a una unidad de ejercicio universal mediante una caja 

de metal. El estudio de Emara et al. utilizó un Spider cage (con forma de andador) sin la 

utilización de un traje completo. En este sentido. la  recomendación de esta GPC no 

podría ser extrapolada al sistema de rehabilitación intensiva dinámica con traje 

terapéutico. ya que la evidencia que la respaldó incluyó estudios que evaluaron otro tipo 

de intervenciones. 

Recomendación categorizada por ,os elaboradores de la CPC corso fuerte. pasada en eviaencia ce ala ca dae .  
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Ensayos clínicos aleatorizados 

El estudio de Alagesan & Shetty (Alagesan & Shetty. 2010) es un ECA simple ciego 

cuyo objetivo fue determinar el efecto de la terapia de traje modificado en la función 

motora gruesa de niños con parálisis cerebral espástica dipléjica. Este estudio fue 

desarrollo con los datos de Mobility India en la cuidad de Bangalore. y publicado como 

un reporte breve. Dentro de la descripción del estudio. no se encuentra información 

sobre el registro de su protocolo. además. se  realizó una ClinicalTrials govr e franjar? 

Registry of Clinicai Trials (IRCT) . sin encontrar algún registro. Respecto el 

financiamiento del estudio. los autores no declaran si la investigación clínica fue 

financiada por los autores o a guna organización. 

Este ECA tuvo como desenlace de eficacia a la escala GMFM-88. que se utilizó para 

evaluar a todos los sujetos antes y después de la intervención. La GMFM-88 fue medida 

por un único investigador que desconocía los datos de los niños. En base a la literatura 

biomédica. la  GMFM-88 es una escala validada que evalúa la capacidad de los niños 

con PC para realizar actividades motoras mediante la evaluación de 88 Ítems que están 

divididos en 5 dimensiones (acostado y rodando [17 Ítems]. sentado [20 ítems]. gatear 

y arrodillarse [14 items]. de pie [13 ítems] y caminar, correr y saltar [24 items]). Ei valor 

final de cada dimensión se establece en base a la suma de todos los ítems que la 

componen dividido entre el puntaje máximo que puede alcanzar cada dimensión. y se 

multiplica por 100 para obtener una proporción (valor final de cada dimensión). Cabe 

precisar que cada ítem se califica de 0 (el niño no inicia) a 3 (el niño lo completa 

independientemente). Para obtener la puntuación total del GMFM-88. se  deben sumar 

los valores finales de cada dimensión y dividirlos entre el número total de dimensiones. 

La puntuación total posee un rango de O a 100 °/e. (Lundkvist Josenby et al., 2009). Para 

determinar el punto de corte de la diferencia mínima clínicamente relevante del GMFM-

88 antes y después del tratamiento, se realizó una búsqueda en PubMecí c  y se identificó 

a los estudios potenciales que ayudarían a determinar si la diferencia encontrada en el 

presente ECA sería clínicamente relevante. 

En base a la búsqueda realizada. se  concluye que no hay un punto de corte validado 

para determinar una diferencia mínima clínicamente relevante en el puntaje total del 

GMFM-88. Únicamente. se  identificó un estudio realizado por Russell et al. que validó 

al GMFM, pero no reportaron un punto de corte para determinar qué cambio de este 

score sería clínicamente relevante. Solo se informan valores medios reportados 

mediante la percepción de los padres y terapeutas respecto a la importancia del cambio 

del GMFM. resultanco ser muy subjetivos 

Cegare enta de! igivestigattr cr e 'essiects 'os datos e"o estur:o 
hittcs.inclidicaited s gc/1  
httesoirmw i-ct 
Estrategia de nesqueda eme eada i dirically iciportant CR L'CID CR "clisical reevannel ANO ( Cross Mote- 

Funet - on Ideasure CR 'CirsIENIE) 
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t C. TORZ/ H. Al` 
-0-e.zua,py modificado que estaba compuesto de un chaleco, pantalones cortos, rodilleras y 

zapatos. Los autores no brindan mayores especificaciones sobre el traje que se utilizó 

en este ECA, y citaron únicamente a dos estudios realizados por Koscielny et al. 

(Koscielny R.. 2004) y Bar-Haim et al. (Bar-Haim et al.. 2006), en los cuales se describen 

trajes con características diferentes entre ambos estudios. El estudio de Koscielny et al. 

realiza una revisión de la literatura sobre el entrenamiento de fuerza mediante el uso de 

un traje terapéutico-  (no brindan mayores detalles de las características del traje o la 

inclusión de una unidad de ejercicio universal en la terapia). Asimismo. en el estudio de 

Bar-Haim et al. utilizaron el equipo Adelisuit sin el uso de una unidad de ejercicio 

universal (Spider cage) y cuerdas elásticas unidas a la caja (elementos de soporte que 

	

Y .1r173' H.t 	le dan la propiedad dinámica del traje) y un protocolo de terapia física intensiva. Por otro 

	

i 	\ 

	

.... ' 	... ...... . ... fr. 

	

.r. V AVÍOS S. k 	lado. los autores del ECA realizado por Alagesan et al. no mencionan qué tipo de traje \ 
eorne:y 

	

,f fiff -'. 	y protocolo fueron utilizados, sino que solo reportan el uso de un "traje terapéutico 

modificado'. No obstante, se observa que en la introducción y discusión del estudio 

hacen una descripción amplia de los componentes, indicación de uso en niños con PC 

y potenciales beneficios del uso del equipo Therasuit. Cabe precisar que, de acuerdo 

con las especificaciones del método Therasuit. el uso de una unidad de ejercicio 

universal (Spider cage) es parte del protocolo de uso del traje Therasuit, lo que genera 

una duda razonable sobre si el traje modificado al que hacen referencia los autores del 

ECA está compuesto por un protocolo establecido que lo hace dinámico. 

de unos 20 minutos durante 3 semanas. La intervención consistió en la terapia de traje 

1EN PRE_ViliNAP DrEVA_LAC C.': DE -E .1:..v1)±(3 SAN,TARI: v 	42 DES- ETS -2.1:22 

	

EFCA.DiA Y SEGURIDAD DE SISTEMA DE REH.ABILITACCÑ iNTENSiVA D NAMiCA CON TRAE 7ERAPEUTiC0 	ti(T.•ENTES 
PED,ATRICOS CON DAÑO ÑEJRCLOGICO CEN-RAL 

Los 30 pacientes elegibles en el ECA que cumplieron con los siguientes criterios de 

inclusión i) niños con parálisis cerebral espástica dipléjica. y ii) sus padres firmaron un 

consentimiento informado, fueron aleatorizados a dos grupos (experimental vs. control) 

de 15 participantes por el método de sorteo. El grupo experimental recibió la terapia de 

-;',,u^cio,----"r" traje modificado, mientras que el grupo control recibió una terapia convencional". 
74" 

1 
9,,  Ambos grupos recibieron tratamiento durante dos horas diarias con breves descansos 

Los resultados del desenlace evaluado (GMFM-88) fueron reportados dentro de los 

grupos y entre los grupos. Respecto a los cambios observados dentro de los grupos. los 

autores reportaron que el promedio del puntaje total de GMFM-88 en el grupo 

experimental varió de 59.22 puntos con una desviación estándar (DE) de 9.41 antes del 

tratamiento. a 63.16 puntos (DE: 10.25) después del tratamiento (p < 0.001): mientras 

que en el grupo control varió de 51.70 (DE: 12.97) antes del tratamiento a 53.25 puntos 

(DE. 13.25) (p < 0,001). SI bien la evaluación del cambio en ambos grupos se realizó 

con la prueba de rango con signo de Wilcoxon, los autores no mencionan las razones 

por las cuales decidieron utilizar esta prueba no paramétrica (ej. no cumplimiento de 

normalidad de los datos). En cuanto a las diferencias entre los grupos (experimental vs. 

control), los autores reportaron que no observaron diferencias entre los promedios de 

-Consistía en movimientos activos de las extremiaades torta ecimiento celos músculos estiramientos. carga de peso 
en ameos pies, primero con apoyo y luego sin apoyo, facilitación ce ta carga de peso con rotación acecuada del tronco 
y !a peles asi corno, corrección de posturas y deformidades anorrnaes técnica para mejorar !a estabilidac, 
entrenamiento para fortalecer la bipedestación y !a contraposición utilizando la facilitación cel brazo facilitación de la 
marcha utilizando técnicas de control del equilibrio y postura y entrenamiento do la marcha y subir escaleras.  
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los puntajes totales de GMFM-88 antes dei tratamiento (59.22 ± 9.41 vs 51 70 ± 12.97. 

p = 0 080' ) Luego gel tratamiento los autores reportaron que el promedio del puntaje 

total de GMFM-88 fue 63 16 (DE: 10.25) en el grupo experimental y 53.25 puntos (DE. 

13 25) en el grupo control (p = 0.030) 

De manera general. este estudio muestra que existen mejoras estadísticamente 

significativas en términos de GMFM-88 en el grupo que rectió la terapia de traje 

modificado antes y después de 3 semanas del tratamiento. y en comparación con la 

terapia convencional. El cambio observado en el ECA fue de 3.9 puntos en el puntaie 

total de GMFM-88 a las tres semanas de seguimiento. sin embargo. como se mencionó 

anteriormente. no existe un punto de corte validado que permita determinar su 

relevancia clínica. Además. aún si se considerasen los valores de cambio percibidos de 

manera subjetiva por los terapeutas en el estudio de Russel et al estos solo reflejarían 

un cambio pequeño desde la perspectiva de este grupo evaluador Además. existen 

dudas razonables sobre las características de la población y traje terapéutico que 

podrían influir en la evaluación de la eficacia del traje modificado. Estas dudas se 

relacionan con. i) la ausencia de una descripción precisa de las características de los 

participantes incluidos en cada uno de los grupos. como el nivel de GMFCS al inicio del 

estudio. ya que no se conoce si los niños incluidos presentaron un nivel de GMFCS 

menos severo en el grupo experimental comparado con el grupo control. 

independientemente de los puntajes en el GMFM-88: uso de otro tipo de ortesis: y uso 

de tratamiento farmacológico concomitante: y H) escasez de información sobre las 

características del traje que se utilizó y sus modificaciones relacionadas con el uso de 

cuerdas elásticas unidas a una unidad de ejercicio universal que lo convierte en un traje 

dinámico. Por otro lado, estos resultados solo se han medido en un periodo corto de 

tiempo (3 meses). lo que impide evaluar la eficacia del traje terapéutico en una patología 

como la PC. que requiere un periodo de seguimiento a largo plazo. 

Es menester mencionar que. el sistema ce rehabilitación intensiva dinámica con traje 

terapéutico de interés para los especialistas es Pediasuit, que se compone de gorra. 

pantalones cortos. rodillera y zapatos especializados. y es administrado bajo un 

protocolo especifico (Scheeren et al.. 2012). El protocolo se basa en el uso del traje 

junto con fisioterapia intensiva durante sesiones de hasta cuatro horas al día. cinco 

veces a la semana y durante tres a cuatro semanas. y la repetición de cada ciclo 

depende de la severidad del paciente cor PC (Scheeren et al.. 2012). A diferencia de 

otros trajes como Theratogs. Adeilsuit. entre otros. Pediasuit requiere el uso de bandas 

elásticas y una caja de metal (monkey cage o sek-ler cago) dentro de su protocolo de 

realización. ya que estas características generan que el traje sea dinámico (Scheeren 

et al_ 2012). Estas características de Pediasuit impiden que otros trajes que se utilizan 

para mejorar la función motora de los niños con PC. sean incluidos en la presente 

evaluación (como Theratogs y Adelisuit). debido a que no cuentan con bandas elásticas 

conectadas a una unidad de ejercicio universal que permiten el movimiento al sostener 

Se utilizo la crJebe de L ce tilann Oth tney 
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el peso corporal del paciente (Almeida et al., 2017: Belizón-Bravo et al., 2021 Karadag-

Saygi & Giray. 2019; Martins et al., 2016; Wells et al., 2018). 

Con todo lo expuesto, se tomaron en cuenta los siguientes criterios: i) tras haber 

analizado la mejor evidencia disponible a la fecha y considerando que los especialistas 

han solicitado al equipo Pediasuit, existe alta incertidumbre acerca de si el sistema de 

rehabilitación intensiva dinámica con traje terapéutico es beneficioso o no en las 

condiciones de interés; ii) las dos GPC incluidas no mencionan en sus recomendaciones 

a la tecnología de interés, pero incluyen en sus recomendaciones a otras ortesis. iii) si 

bien se incluyó un ECA que evaluó un traje terapéutico modificado, la escasa 

información que brindan los autores sobre la propiedad dinámica del traje no permite 

establecer con certeza que se trata del equipo Pediasuit. Sumado a ello. existen dudas 

acerca de si los participantes tuvieron características similares al inicio del estudio y los 

resultados fueron medidos en un periodo corto de seguimiento, para una condición 

crónica que requiere períodos de evaluación a largo plazo Estas limitaciones no 

permiten establecer la eficacia del traje terapéutico modificado al que hacen referencia 

los autores del ECA: iv) por último, no se podría establecer si el cambio promedio de 3.9 

puntos en el puntaje total de GMFM-88 en el grupo que utilizó la intervención de interés 

a las tres semanas de seguimiento sería clínicamente relevante debido a que no existe 

un punto de corte validado que lo pueda sustentar. 

VI. CONCLUSIÓN 

Por lo expuesto, el IETSI no aprueba el uso del sistema de rehabilitación intensiva 

dinámica con traje terapéutico en pacientes pediátricos con daño neurológico central 

Se recomienda a los especialistas que, en caso de identificar nueva evidencia que 

responda a la población de la PICO de interés, envíen sus propuestas para ser 

evaluadas en el marco de la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2018. 
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DCTAMEN PPEL MINAR DE EVALUACia DE TECNOLOGA SANEARLA N °C43-DETS- El-SI-2022 
EF CACIA Y SEGJR:DAD DEL SISTEMA DE REHABILITAC ON INTENSNA DINÁMICA CON TRAJE TERAPELT CO EN °AC'ENTES 

PEDIATRICOS CON DAÑO NEJ.ROLOG)00 CENTRAL 

VIII. MATERIAL SUPLEMENTARIO 

ANEXO 1. DEFINICIÓN DE LOS DESENLACES EVALUADOS 

Cross Motor Function Measure-88: Evalúa la capacidad del niño con parálisis cerebral 

para completar funciones motoras. Se compone de 88 items agrupados en cinco 

dimensiones (acostado y rodando [17 Ítems]. sentado [20 ítems], gatear y arrodillarse 

[14 iterns], de pie [13 items] y caminar, correr y saltar [24 items]), y la calificación de 

cada elemento va de O a 3, donde O indica que el niño no puede realizar la actividad o 

un ítem no observado por el evaluador y 3 cuando el niño puede completarla. Las 

puntuaciones de los items se suman para calcular los puntajes en cada una de las 

dimensiones. y estos puntajes se promedian con el número de dimensiones para 

obtener un puntaje finai. El puntaje final de la escala va de O a 100 

Gross Motor Function Measure-66: Las principales diferencias entre las dos medidas 

(88 vs. 66) radican en la cantidad de items (22 ítems menos) que las compone, la 

puntuación de los elementos que se rechazan o prueban (donde cualquier ítem no 

observado puntúa como no evaluado o faltante), y el uso de una escala de intervalo (a 
diferencia de una ordinal como en GMFM-88). donde los Ítems fueron puntuados de fácil 

a difícil. Esta escala requiere el uso de un programa de computadora denominado 

Estimador de Habilidad Motora Gruesa para el cálculo del puntaje. 

Pecliatric Balance Scale: Es una versión modificada de la Escala de Equilibrio de Berg 

que evalúa las habilidades de equilibrio funcional en niños en edad escolar. Esta escala 

consta de 14 ítems que se califican de O (función más baja) a 4 (función más alta) con 

una puntuación máxima de 56 puntos. 

Escala motora infantil de Alberta: Es un instrumento utilizado para medir el desarrollo de 

la motricidad gruesa en niños de O a 18 meses. Esta escala evalúa el desarrollo motor 

en 4 posiciones decúbito prono (21 Ítems), decúbito supino (9 ítems), sedestación (12 

Ítems] y bipedestación (16 items). El puntaje de cada item es de O (no observado) a 1 

(ítem observado) El puntaje final oscila de O a 58. 

Pechatric Outcornes Data Collection Instrument. Es un cuestionarlo utilizado para medir 

los desenlaces funcionales en ortopedia pediátrica y evalúa diversas dimensiones como 

funcionamiento de las extremidades superiores, transferencias y movilidad básica. 

deporte y función física, comodidad y dolor. y felicidad con la condición física. El puntaje 

final va de O a 100. siendo 100 el nivel más alto de funcionalidad. 

Pecliattic Evaluation of Disability Inventory: Es un instrumento que evalúa la capacidad 

y el desempeño de las habilidades funcionales de niños de 6 meses a 7 5 años en áreas 

de cuidad personal, movilidad y función social. El puntaje final varia de O a 100. donde 

los puntajes más altos representan una mayor funcionalidad. 

Functional Mobility Scale: Es una escala que utiliza tres distancias (5. 50 y 500 metros) 

que representan distancias comunes que los niños caminan en casa, en la escuela y en 

la comunidad Para cada distancia, se asigna un puntaje de 1 a 6 dependiendo de la 

cantidad de asistencia requerida. 
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Gillette Functional Assessment Questionnaire walking scale: Es una escala que mide el 

nivel de movilidad en los niños en función a diversos niveles que difieren en el terreno. 

entorno u obstáculos La escala va de 1 (no puede dar ni un paso) a 10 (camina. corre 

y trepa sin dificultad terrenos llanos y desnivelados). 

6 Minute Walk Test Es una prueba funcional que se basa en que el paciente camine la 

mayor distancia posible durante 6 minutos a través de un corredor llano. El resultado 

final es la distancia total recurrida. siendo el promedio normal. un puntaje que varia de 

400 a 700 metros. 

High Level Mobility and Assessment Tool: Es una medida estandarizada unidimensional 

de movilidad de alto nivel para personas con déficit de balance y movilidad. Esta medida 

consta de items que evalúan tareas como caminar. subir escaleras. correr. saltar y 

brincar. Cada ítem se califica de O a 4. siendo el puntaje final de 56 puntos. 
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ANEXO 2. ESTRATEGIAS DE BÚSQUEDA 

  

 

Tabla 1. Búsqueda en PubMed 

rBase de 	! PubMed 
datos 	: Fecha de búsqueda: 11 de julio de 2022 

1— 
(Suit Therap*[tiab] OR Therapeutic Clothtiab] OR 
Therapeutic Sulttiab] OR SPIDER[tiab] OR Therasuittiab: 
OR PediaSuitiab] OR TheraTogs*[tiab] OR NeuroSuittiab] 
OR Bungy Suittiabl) AND (Cerebral Palsy[Mesh] OR 
Cerebral Palstiab] OR Multiple Sclerosis[Mesh) OR Multiple 
Sclerosis[tiab] OR Solerosis Multiple"[tiab] OR Spinel 

Estrategia 	#1 	Dysraphism[Mesh] OR Spinal Dysraphy[tiab] OR Spina 
Bifida[tiab] OR Rachischis*[tiab] OR Motor Neuron 
Disease[Mesh] OR Motor Neuron*[tiab] OR Motor 
Systemtiab] OR Motor Diseasetiab] OR Motor Rehabtiab] 
OR Lateral Sclerostiab] OR Spinal Amyotrophtiab] OR 
Spinal Muscular[tiab] OR Muscular Atroph"[tiab] OR Spinal 
Atroph*Wah]) 

 

 

Resultado 

 

  

  

  

 

55 

  

  

       

       

Tabla 2. Búsqueda en Cochrane Library 

Base de 
datos 

Cochrane Library 
Fecha de búsqueda: 11 de julio de 2022 Resultado 

#1 	! (Suit NEAR/3 Therar).ti,ab.kw 21 	! 
7 1 1— 

#2 	(Therapeutic NEAR/3 Cloth").ti.ab,kw 
#3 	:_l SPIDER.ti.ab,kw 322 1 

1 #4 	I Therasuitti,ab,kw 
#5 	1 PediaS(t:ti,ab.kw 
#6 	' TheraTogs":Tab.kw 

1 

	

14 	1 
O 

	

O 	I 
#7 
#8 

NeuroSuitti.ab,kw 
(Bungy NEAR/1 Sult*)ti,ab.kw 

#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 365' _ 
1 #10 MeSH descriltor: [Cerebral Palsy] explode ah trees 1555 

#11 (Cerebral NEAR/3 Palsiti.ab,kw 4174 
#12 
#13 

MeSH descriptor: [Multiple Sclerosis] explode ah trees 3947  
11229 (Multiple NEAR/1 Scierosisti,ab.kw 

#14 I-  MeSH descriptor [SpinalDysraphismtex_plode all trees 77 
#15 (Sp,nal NEAR/1 DysraphN Tal kw 155 

Estrategia #16 	(Spina" NEAR/1 Bifica) ti,ao.kw 181 
#17 	Rachischis-ti,ab.kw O 	! 
#18 	MESH descriptor. [Motor Neuron Disease] explode all trees 806 
#19 	(Motor NEAR/1 Neuron'líti.ab kw 1321 
#20 	' (Motor NEAR/3ystemtti ab.kw 1399 
#21 L(Motor NEAR/3 Disease') ti ab kw 1912 
#22 (Motor NEAR/3 Rehab"):ti ab,kw  878 
#23 (Lateral NEAR/1 Scleros-) ti ab.kw 1449 
#24  (Spinal NEAR/3 Amyotroph").ti.ab,kw -H 	7 : 
#25] Spinal NEAR/3 Muscular) 344 I  
#26 	1 (Muscular NEAR/3 Atroph").ti.ab.kw I--  753 1  
#27 	. 

I 
- (Spinal NEAR/3 Atrodn.ti,ab.kw . 

337 
#10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #28 	: 21162 

• #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR 
#24 OR #25 OR #26 OR #27 
	 #29 	#9 AND #28 

	

L 	19 	 ' 
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Tabla 3. Búsqueda en Web of Science 

        

Base de 	Web of Science 
datos 	Fecha de búsqueda: 11 Pe julio de 2022 

   

Resultado 

            

(11=)Suit NEAR/1 Therap*) OR AB=(Suit NEAR/' Trerapt) 
OR TIT(Therapeutic NEAR/3 Cloth") OR ABT(Therapeutic 
NEAR/3 Cloth*) OR TI=SPIDER OR AB=SPIDER OR 
TiTTherasuit" OR AB= Therasuit* OR TI=PeciiaSuit OR 
AB=Red aSuit OR Ti=TheraTocs* OR AB=TheraTogs* OR 
TI=NeurcSult* OR AB=NeuroSuir OR TIT(Bungy NEAR(11 
Sub*) OR AB,(Bungy NEAR/1 Suit*)) AND (TS=Cerebral 
Palsy OR THCerebral NEAR01 Pais') OR AB=(Cerebral 
NEAR/1 Pais') OR TS=Multiple Sclerosis OR TI -=(Multiple 
NEAR/1 Sclerosis) OR ABT(Multiple NEAR/1 Sclerosis) OR 
TSTSbinal Dysrapnisrb OR TIT(Splral N EAR)1 Dysraph*) OR 
AB=1SpiTal NEAR(1 Dysaph*) OR TI=(Spina N EAR/1 Bifida) 

Estrategia 	#1 	OR AB=(Soina NEAR/1 Bifida) OR TI=Rachschis` OR AB= 	77 
Racrisohis* OR TS=Motcr Neuron Disease OR THMotor 
NEAR)1 Neuron*) OR AB=(Motor NEAR11  Neuron") OR 
TH Motor NEAR/1 System") OR AB=(Motor NEAR/1 
System*) OR TI -=(Motor NEAR/3 Disease") OR AB=(Motor 
NEAR/3 Disease*) OR TIT(Motor NEAR/3 Rehab*) OR 
AB=(Motor NEAR/3 Rehab*) OR THLateral NEAR/1 
Boleros") OR AB=(Lateral NEAR/1 Boleros") OR TI=(Spinal 
NEAR/3 Amyotrophr) OR AB=(Sbinal NEAR/3 Amyotroph*) 
OR )71=(Spinal NEAR(3 Muscular) OR ABT(Spinal NEAR/3 
Muscular) OR TI=(Muscular NEAR/3 Atroph") OR 
AB=-(Muscular NEAR/3 Atrobh") OR TI--(Spnal NEAR/1 
Atroch*) OR AB=(Spinal NEAR/1 Atroph'1) 

Tabla 4. Búsqueda en LILACS 

   

    

Base de 	LILACS 
datos 	Fecha de búsqueda: 11 de julo de 2022 

Resultado 

    

Estrategia #1 

((ICtthS OR Suit OR TrajeS) AND (TnerapS OR TerapSn OR 
SPIDER OR TherasultS OR PediaSuit OR TheraTogsS OR 
NecroSultS OR BungyS) AND (MH Cerebral Palsy OR 
(‘CereDrall AND (PalsS OR Paralisis OR ParalislaSu OR MH 
Multiple Sclerosis OR ((Multiple OR Lateral) AND (Sclerosis 
OR EsclerosS)) OR MH Spinal Dysraphism OR (ISpinaS OR 
Esp(naS OR EspinhaS) AND (DysraohS OR DisrafiaS OR 
Bifida OR Rachischistian] OR AmyotrophS OR AmiotrofS OR 
AtrofiaS OR AtruphS)) OR MH Motor Neuron Disease OR 
((Motor OR Motriz) AND (NeuronS OR SystemS OR SistemaS 
OR DiseaseS OR EnfermedadS OR DoencaS OR RehabS)) 
[Worasi 
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