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Resumen

El Pectus carinatum (PC) es una deformidad de la caja toracica que con-
siste en una protrusion anterior a nivel esterno-costal, caracterizada por un
crecimiento excesivo de los cartilagos costales. Su prevalencia es aproxima-
damente uno por cada 1500 nacidos vivos y en la mayoria de los casos la
correccion del PC se realiza por motivos estéticos, ya que solo en raras oca-
siones estd asociado a sintomas fisicos. En general la cirugia abierta ha sido
la terapia de elecciéon aunque en la dltima década el interés por los trata-
mientos no invasivos mediante ortesis de compresion ha ido en aumento ya
que comparado con la cirugia, el tratamiento ortésico elimina los riesgos de
la anestesia y de la cirugia mayor disminuyendo la tasa de complicaciones y
costes. Estas ortesis pueden ser convencionales (sistema con dos valvas don-
de una realiza la presion sobre la protusién) o dindmicas (sistema conven-
cional al que se adapta un dispositivo electrénico que permite monitorizar
y ajustar la presion).

Objetivo. Evaluar la seguridad y efectividad del tratamiento no invasivo del
PC mediante el sistema de ortesis de compresioén convencional y dindmica
en nifios y adolescentes.

Método. Se ha realizado una revision sistematica de la literatura con una
bisqueda en enero de 2015 en las bases de datos especializadas en Revisio-
nes Sistematicas: HTA (Health Technology Assessment) DARE (Database
of Abstracts of Reviews of Effectiveness), NHS EED (Economic Evaluation
Database del National Health Service) o la Biblioteca Cochrane Plus; y en
base de datos generales: como Medline, Embase e Base de datos ISI. Los
estudios recuperados se seleccionaron en funcién de unos criterios estableci-
dos previamente y fueron evaluados por dos revisores independientemente.

Resultados. Se recuperaron 529 articulos de los que se incluyeron 15 estu-
dios que cumplian con los criterios de inclusién. No se localizé ningin en-
sayo aleatorizado y controlado, y todos los estudios se correspondieron con
series de casos, que se clasifican con un nivel evidencia bajo. El sistema de
compresion convencional evalio un total de 420 casos frente a 290 del sis-
temas dindmico.

e La efectividad del tratamiento se midi6 a través de la reduccion de
la protusién y la satisfaccion del paciente. En ambos tratamientos
los resultados fueron buenos con una disminucién significativa de la
protusion, reduccion de la anchura antero-posterior del térax, me-
jora del dngulo esternal y con una puntuacién elevada de las escalas
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autoevaluativas. El tratamiento convencional fall6 en el 18-43% de
los pacientes que no cumplieron con la terapia frente al 2-4% de los
que finalizaron el tratamiento. En el sistema dindmico se informé
de un 11% de fallos. La no adherencia fue del 10-43% en la ortesis
convencial frente al 3-14% del sistema dinamico.

Los efectos adversos fueron de caricter leve con ambos sistemas
destacando las lesiones cutdneas de cardcter temporal, también se
observaron recurrencias que fueron tratadas con éxito y no se co-
municaron sobrecorrecciones. La mayor parte de los pacientes in-
formaron de dolor y dificultades para dormir. La principal causa de
no adherencia fue la incompatibilidad con la vida social (62,5%).
Los casos mas graves, asociados a otras patologias o que no respon-
dia al tratamiento fueron remitidos para su valoracién e interven-
cién quirdrgica.

La diferencia de coste entre ambos sistemas es elevada, con un pre-
cio de la ortesis convencional que oscila entre los 300-700 € (cha-
leco) frente a los 8.500 € del dinamico (4.500 € chaleco + 4.000 €
dispositivo electrénico).

Conclusiones.

14

En general, el tratamiento del PC es de caricter estético y se debe
de informar correctamente al paciente y/o familiares de las opcio-
nes terapéuticas existentes y del balance riesgo/beneficio, sobretodo
en el tratamiento quirdrgico. El tratamiento no invasivo mediante
ortesis es de larga duracién que requiere, ademads, que la ortesis sea
utilizada practicamente las 24 horas del dia.

Las ortesis convencionales y dindmicas presentan un disefio similar,
a mayores el sistema dindmico presenta un dispositivo electrénico
que se adapta a la protesis y que permite monitorizar la presion.

Ambos sistemas muestran una efectividad similar, lograindose en
la mayor parte de los casos una correccién 6ptima de la protusion,
mejorando la calidad de vida y autoestima en aquellos pacientes
que cumplieron con el tratamiento.

El factor clave del éxito del tratamiento no invasivo es la adheren-
cia de la terapia por parte del paciente, la edad, el grado de malea-
bilidad del térax y el tipo de deformidad.
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e Los efectos adversos son similares con ambos sistemas, son de ca-
racter leve, predominando las lesiones cutdneas. La monitorizacién
de la presién no parece evitar las complicaciones del sistema de
compresion convencional.

e El sistema de compresion dindmica (ortesis mdas dispositivo
electrénico para medir la presién) presenta un coste del orden de
12 veces superior al sistema convencional.
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Summary

Pectus carinatum (PC) or “pigeon chest” is a deformity of the thoracic cage,
consisting of an anterior protrusion at the costo-sternal level characterised
by excessive growth of the costal cartilage. Its prevalence is approximately
one per every 1500 live births, and in most cases correction of PC is
performed for aesthetic reasons, since only on rare occasions is it associated
with physical symptoms. Traditionally, open surgery has been the treatment
of choice, though in the last decade interest in non-invasive treatments
using chest orthoses (braces) has been on the increase because, compared
to surgery, orthotic treatment eliminates the risks posed by anaesthesia and
surgery, thus reducing the complication rate and costs. These braces can be
either conventional (system fitted with two valves, which enable pressure to
be exerted on the protrusion) or dynamic (conventional system fitted with
an electronic device that enables the pressure to be monitored and adjusted).

Objective. To assess the safety and effectiveness of non-invasive treatment of
PC using conventional and dynamic compression brace systems on children
and adolescents.

Material and methods. We conducted a systematic review of the literature,
with a search in January 2015 that covered: systematic reviews databases,
such as Health Technology Assessment (HTA), Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness (DARE), Economic Evaluation Database of the
National Health Service (NHS EED) and the Cochrane Library Plus; and
general mdical databases, such as Medline, Embase and the ISI Web of
Science. The studies retrieved were selected in accordance with a set of pre-
defined criteria and reviewed by two independent reviewers.

Results. Of the total of 529 papers retrieved, 15 studies fulfilled the inclusion
criteria. No randomised control trials was identified, and all the studies
corresponded to case series rated as having low-quality evidence. A total
of 420 cases were evaluated by the conventional compression system versus
290 by dynamic systems.

e The effectiveness of the treatment was measured by reference to
the reduction in the protrusion and patient satisfaction. Outcomes
were good for both treatments, with a significant lessening of
the protrusion, a reduction in antero-posterior chest width,
improvement in the sternal angle, and high self-rated scale scores.
Conventional treatment failed in 18%-43% of patients who failed
to comply with the therapy versus 2%-4% of those who completed
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the treatment. In the case of the dynamic system, an 11% failure
rate was reported. Non-adherence was 10%-43% for conventional
orthoses versus 3%-14% for the dynamic system.

Adverse effects were mild with both systems, with a predominance of
cutaneous lesions of a temporary nature. In addition, some recurrences
occurred, which were treated successfully, but no overcorrections were
reported. Most of the patients reported pain and difficulties in sleeping. The
main cause of non-adherence was incompatibility with social life (62.5%).
The severest cases, which were either associated with other diseases or
failed to respond to the treatment, were referred for evaluation and surgical
intervention.

There was a considerable difference in cost between the two systems, with
the price of the conventional orthosis ranging from € 300-€ 700 (brace)
versus € 8.500 in the case of the dynamic system (€ 4.500 brace + € 4.000
electronic device).

Conclusions.

¢ Inmostcases, treatment of PCis of a aestheticin nature, and patients
and/or family relatives must be appropiately informed of existing
therapeutic options and the risk/benefit balance, particularly in
surgical alternative. Orthosis-based treatment is not invasive but is
a long-term and requires the brace to be used practically 24 hours
a day.

e While the conventional and dynamic orthoses display similar
designs, the dynamic system features an electronic device that is
fitted to the prothesis and enables the pressure to be monitored.

e Both systems display a similar effectiveness, not only achieving
optimal correction of the protrusion in the majority of cases, but
also improving the quality of life and self-esteem of those patients
who comply with the treatment.

e The key factors of success in non-invasive treatment are the patient’s
adherence to therapy, age, degree of thoracic malleability and type
of deformity.

e The adverse effects, which are similar with both systems, are mild in
nature, with cutaneous lesions predominating. Pressure monitoring
does not seem to prevent the complications arising from the
conventional compression system.
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e The cost of the dynamic compression system (brace plus electronic
pressure-measurement device) is approximately 12 times higher
than that of the conventional system.
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Justificacion

En la mayoria de los casos la correccion del PC se realiza por motivos
estéticos, ya que solo en raras ocasiones estd asociado a sintomas fisicos.
La cirugia abierta ha sido la terapia de eleccion desde hace 50 afios y se
realiza mediante toracoplastia abierta con fijacion del esternén y costillas
con materiales reabsorbibles. Esta cirugia requiere ingreso, un tiempo de
quiréfano de 3-4 horas y los pacientes presentan una estancia media de 7-8
dias (dos de ellos en UCI), ademds de los gastos de materiales necesarios.
Durante la dltima década, el interés por los tratamientos no invasivos del PC
ha ido en aumento ya que comparado con la cirugia abierta, el tratamiento
ortésico elimina los riesgos de la anestesia y de la cirugia mayor disminuyendo
la tasa de complicaciones. Ademads reduce los costes al no ser necesario el
ingreso, estancias, utilizaciéon de quir6fanos, materiales implantables, etc.

Una de las alternativas terapéuticas para el tratamiento del PC es la
utilizacién de una ortesis compuesta de dos valvas con un apoyo esternal
almohadillado que realiza una presion sobre la protusion. Recientemente se
ha desarrollado un dispositivo electrénico que se adapta a la ortesis y que
permite monitorizar y ajustar una presion Optima de tratamiento. Con este
sistema de compresion dindmica se pretende mejorar los resultados de la
protesis convencional y evitar los efectos adversos asociados, entre ellos la
posible aparicién de sobrecorreccion.

El presente informe de evaluaciéon surge a peticion de la Comision
de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién dependiente del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a propuesta de la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad Auténoma de Galicia, y priorizado por la
Direcciéon General de Cartera de Servicios. Su objetivo es analizar la
evidencia cientifica, en cuanto efectividad y seguridad, del tratamiento no
invasivo del PC mediante la correccion ortopédica a través de una ortesis de
compresion convencional y dindmica.
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1. Introduccion

1.1. La patologia

El Pectus carinatum (PC) o térax en quilla es una deformidad de la caja to-
racica que consiste en una protrusion anterior a nivel esterno-costal, carac-
terizada por un crecimiento excesivo de los cartilagos costales que da lugar a
la protusién del esternén (1,2). E1 PC puede estar presente en el nacimiento,
pero mas del 50% de los pacientes son diagnosticados en la preadolescencia
o adolescencia, momento en los que se hace evidente debido a la fase de
crecimiento rapido que desencadena un empeoramiento importante de la
deformidad.

Figura 1. Pectus carinatum

Fuente. Lopez, 2013 (3).

1.1.1. Etiopatogénesis

Su etiologia es desconocida, y debido a que raramente se observa al nacer, se
ha postulado que podria ser adquirido mas que congénito (4). Sin embargo,
el hecho de que alrededor del 25% de los de los pacientes presenten historia
familiar de anomalias en la pared del térax, hace pensar en una predispo-
sicion genética (5, 6). La posible etiologia congénita se refuerza por la pre-
sencia de mds de un caso de PC o de otras alteraciones de la pared tordcica
en la misma familia, presencia en gemelos monocigéticos en el nacimiento,
asociacion con algunas patologias como el sindrome de Marfan y otras en-
fermedades congénitas del corazén y agenesia de manos (4).
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Algunos autores indican que el PC y el Pectus excavatum (PE) son el
resultado de un crecimiento excesivo de los cartilagos involucrados en la
anomalia. En el caso del PC, el crecimiento anterior podria tirar del esternén
haciéndolo més prominente. Sin embargo, el motivo por el cual se produce
este crecimiento excesivo se desconoce.

En general el PC no estd asociado a otras patologias, aunque en al-
gunos casos puede presentarse asociado con escoliosis (15%), enfermedad
cardiaca congénita, sindrome de Marfan y otras enfermedades del tejido co-
nectivo (6). Otras anomalias asociadas menos frecuentes son el sindrome
de Poland, la neurofibromatosis y la enfermedad de Morquio. No se ha en-
contrado afectacion cardiopulmonar atribuible a esta anomalia toracica, por
ello la mayoria no presenta sintomas cardiorrespiratorios (1).

1.1.2. Clasificacion

Existen dos tipos principales de Pectus carinatum (1):

¢ Deformidad condrocorporal (condrogladiolar) o baja. Es la mds
comun. El cuerpo del esternén protruye de manera que la unién
entre esterndn y xifoides es el punto mas prominente de la pared
anterior del térax. Se asocia con depresion lateral de las costillas y
los cartilagos costales a ambos lados del esternén

e PC superior o condromanubrial. Es menos comtn y méds complejo.
También denominado térax de paloma. En esta forma, la porcion
superior del esterndn es prominente con el cuerpo del esternén con
una depresion pronunciada posteriormente.

También se pueden clasificar segin la simetria (simétricos y asimétri-
cos), la severidad (leves, moderados o graves) y la amplitud de la deformi-
dad.

En el PC condrogladiolar la caja tordcica es mas flexible y eldstica
mientras que en el PC condromanubrial, el térax es rigido y sin elasticidad.
El crecimiento unilateral de los cartilagos costales debido a la rotacion es-
ternal causa el PC asimétrico que es una variante del tipo condrogladiolar.
Los pacientes con PC condrogladiolar podrian ser mds idoneos para el trata-
miento ortésico con compresion, mientras que los pacientes con PC condro-
manubrial parece que no responden a este tipo de tratamiento (7).
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1.1.3. Epidemiologia

El PC representa la deformidad congénita de la pared tordcica mas frecuen-
te después del PE que, al contrario que el PC, se caracteriza por una depre-
sion del esternén y de los cartilagos costales inferiores. La prevalencia del
PC es aproximadamente uno por cada 1500 nacidos vivos y es cinco veces
menor que el PE. En cuanto al género, es cuatro veces mas frecuente en
hombres que en mujeres (1,5, 6).

1.2. Tratamiento

En la mayoria de los casos la correccién del PC se realiza por motivos es-
téticos, ya que solo en raras ocasiones estd asociado a sintomas fisicos. No
obstante en los afectados repercute de forma importante sobre la calidad de
vida debido a complicaciones psicoldgicas y sociales asociadas a la imagen
corporal (7,8). Existen diferentes tratamientos desde los no invasivos o con-
servadores como el tratamiento ortopédico, a los quirtirgicos que a su vez
pueden ser mas 0 menos invasivos.

1.2.1. Tratamiento conservador

Durante la tltima década, el interés por los tratamientos no invasivos del PC
ha ido en aumento, ya que comparado con la cirugia abierta, el tratamiento
ortésico elimina los riesgos de la anestesia y de la cirugia mayor disminuyen-
do la tasa de complicaciones. En este sentido han tomando especial relevan-
cia los dispositivos ortésicos.

e Terapia fisica. La informacion existente sobre el efecto del ejercicio
fisico es limitada y parece que la terapia fisica no produce una me-
jora observable en los pacientes con PC. En general se recomienda
la practica de deporte, especialmente ejercicios anaerdbicos de po-
tenciacion de la musculatura del tronco superior, como la natacién
(1,4).

e Tratamiento ortopédico convencional. Es el recomendado como
primera linea terapéutica, principalmente en pacientes menores
de 18 anos en los que la pared toracica todavia es maleable (5).
De hecho, los resultados del tratamiento van a depender en mayor
medida de la flexibilidad que de la gravedad de la protusién (9).
Normalmente, la prueba clinica para comprobar la flexibilidad de la
deformidad es la compresion manual; el Pectus carinatum inferior
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y el lateral son normalemente flexibles, mientras que el superior es
mas rigido y por tanto mads dificil de tratar.

Este tratamiento convencional consiste en el empleo de un disposi-
tivo ortopédico, tipo corsé, que es colocado en el térax del pacien-
te. Puede estar realizado en diferentes materiales pero en general
se busca que sea lo mas ligero y comodo posible debido a que el
paciente debe llevarlo colocado durante largos periodos de tiem-
po. En general, con diferentes adaptaciones, estan elaborados con
barras de aluminio ajustadas a cinturones textiles o de piel, con he-
billas para ajustar la presion en la zona anterior y posterior de la
pared toracica y con unas placas acolchadas donde la placa anterior
estd en contacto con la protusion. Este dispositivo tiene la finalidad
de comprimir la pared toracica en sentido antero-posterior dando
lugar a una remodelacién progresiva de la protusién. Dado que la
compresion antero-posterior provoca una expansion toracica late-
ral, la protesis esta disefiada de tal manera que permita esta expan-
sion. Al ser un tratamiento no invasivo, la probabilidad de efectos
adversos es minima, siendo los mds comunes las lesiones de tipo
cutdneo en la zona de contacto. Solo en algunos casos se han docu-
mentado problemas de sobrecorreccién (9). En general no existe
una prétesis estandar y las ortesis son fabricadas o adaptadas de
forma personalizada para cada paciente.

Figura 2. Prétesis estandar para el tratamiento no invasivo del PC

Fuente: Ates, 2013 (7).
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Figura 3. Diferentes versiones de prétesis para el PC

Fuente: Loff 2014 (10); Colozza 2013 (11);Banever, 2006 (12); Stephenson, 2008 (13).

e Tratamiento ortopédico con compresion dinamica. El concepto de
compresion externa ha ido evolucionando y la proétesis cldsica ha
ido avanzando con la incorporacién de un sistema de compresion
dinamica. Este se diferencia del tratamiento ortopédico tradicional
en que lleva asociado a la placa anterior de la protesis un dispositi-
vo electrénico que permite medir la presion que se aplica al pacien-
te. Esta medicién podria ayudar a establecer los criterios para el
uso de la proétesis, establecer la presion 6ptima de tratamiento que
podria ayudar a la adherencia y evitar complicaciones asociadas,
como problemas cutdneos en la zona como necrosis (14) o incluso
prevenir la sobrecorreccion de la protusion que requiere manejo
terapéutico posterior (9).

Figura 4. Sistema de comprension dinamica

Fuente: Martinez-Ferro, 2008 (13).
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La protesis o chaleco dindmico es personal y se disefla de forna espe-
cifica para cada paciente, pero el dispositivo electronico que mide la presion
puede ser reutilizado en todos los pacientes que estén a tratamiento.

En ambos tratamientos ortopédicos, el paciente debe llevar puesta la
protesis durante la noche y mayor parte del dia; solo se les permite quitarla
para ducharse o mientras realizan algin deporte.

1.2.2. Tratamiento quirdrgico.

La cirugia abierta ha sido la terapia de eleccion desde hace 50 afios, cuando
Ravich introdujo este tipo de intervencién en la cual los cartilagos costales
deformados son extirpados y se realiza una osteotomia del esternén para la
reconstruccion de la pared toracica (3, 8, 15). A lo largo del tiempo esta téc-
nica ha ido evolucionado, con variantes para su mejora y aunque los resul-
tados comunicados son en general buenos, no se debe obviar que se trata de
una técnica invasiva y dolorosa, que supone una cirugia abierta con los ries-
gos y complicaciones inherentes a cualquier intervencion de cirugia mayor,
con una tasa de complicaciones superior al 15%, siendo las mas frecuentes
la infeccion de la herida, el pneumotdrax y la recurrencia (16) conllevando,
ademds, una estancia hospitalaria elevada (6).

Con la finalidad de disminuir las complicaciones de esta técnica, se han
desarrollado nuevas alternativas quirdrgicas menos invasivas como el pro-
cedimiento de Nuss, que inicialmente fue introducida para la correccién del
PE por Donald Nuss en el afio 1988 (16). A diferencia de la cirugia conven-
cional, con este procedimiento se efectiia una incisién en la pared anterior
del térax y no es necesario desinsertar los muisculos pectorales, evitando asi
la seccion y fractura del esterndn (osteotomia) y la reseccion de los cartila-
gos costales. A través de una microcamara (toracoscopia) se coloca un siste-
ma de implantes en forma de “C” detras del esternén y delante del corazén
a través de incisiones realizadas a ambos lados del pecho, posteriormente
se rota hasta el punto medio para elevar el esternon y doblar los segmentos
cartilaginosos de las costillas. El implante se deja por 2 a 3 afios y luego se
retira mediante una cirugia menor.

Cada vez mas, las opciones quirdrgicas estan reservadas para los casos
de PC con una deformidad muy evidente o pronunciada (4) o en aquellos
pacientes en los que falla o que no cumplen el tratamiento conservador (16).
También es una alternativa en casos de rigidez toracica, que se da en mayor
proporcién en adultos, y en PC con patologias asociadas.
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1.3. Situacién en Espana

La prétesis de compresion convencional para el tratamiento del PC est4 in-
cluida en el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por
el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud y el procedimiento para su actualizacion (17) y viene descrita en
la Guia descriptiva de ortoprétesis Tomo I: Prétesis distintas a las protesis
de miembros, sillas de ruedas, ortoprotesis especiales y ortesis de columna
vertebral (Anexo 1).

En la Resolucion de 16 de julio de 2014, de la Direccion General
de Cartera de Servicios del SNS y Farmacia (BOE 177 de 22 de julio de
2014) (18) se establece la clasificacion de ortesis para la comunicacion de
informacién al SIRPO. Dentro del subgrupo 06 03 09 Ortesis toraco-sacras
(dorso-lumbares) se clasifican una serie de productos: OTD 010 Ortesis
para pectus carinatum o excavatum con dos tipologias de productos OTD
010A Corsé para pectus carinatum o pectus excavatum, a medida y OTD
010B Ortesis para pectus carinatum (térax en quilla), prefabricada (de
complejidad media).
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2. Objetivos

Evaluar la efectividad/eficacia, seguridad y costes del tratamiento no invasi-
vo del Pectus carinatum mediante el sistema de ortesis de compresion con-
vencional y dindmica en nifios y adolescentes.
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3. Métodos

3.1. Busquedas bibliograficas

Se ha llevado a cabo una busqueda exhaustiva en enero de 2015 en las si-
guientes bases de datos bibliograficas:

e Bases de datos especializadas en Revisiones Sistematicas: HTA
(Health Technology Assessment) DARE (Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness), NHS EED (Economic Evaluation Data-
base del National Health Service) o la Biblioteca Cochrane Plus.

e Bases de datos generales: como Medline, Embase e Base de datos
ISI.

Con la finalidad de identificar los proyectos de investigacién en marcha
se reviso la base de datos: clinicaltrial.gov.

La estrategia de busqueda incluy6 el término: “Pectus carinatum” (en
el Anexo 2 figuran las estrategias de busqueda utilizadas en cada una de las
bases de datos).

Tras la lectura de los resimenes de los articulos resultantes de la bus-
queda, se procedi6 a la seleccidn de los estudios incluidos y posteriormente
a la revisiéon manual de la bibliografia referida en los mismos.

Todo este proceso se completd mediante una busqueda general en in-
ternet (organizaciones, sociedades cientificas...) con el fin de buscar otra in-
formacion de interés.

3.2. Ciriterios de seleccion de los estudios

Dos revisores independientes seleccionaron los articulos atendiendo a una
serie de criterios de inclusion/exclusion previamente predefinidos y basados
en los términos PICO (Pacientes, Intervenciones, Comparaciones y Resulta-
dos) (tabla 1).
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Tabla 1. Criterios de seleccion de los estudios

Disefo del estudio y tipo de
publicacién

Medidas de resultado

Poblacion estudiada

Tipo de intervencién

Idioma

Criterios de inclusion:

1. revisiones sistematicas, metaandlisis, GPC (guias de practica
clinica) y ensayos clinicos aleatorizados y controlados (ECA)
publicados en revistas con revision por pares.

2. estudios de cohortes, estudios de casos y controles, series
de casos, estudios de seguimiento publicados en revistas con
publicacion por pares.

3. fecha de publicacion: estudios publicados despues del afio 2004.

Criterios de exclusion: revisiones narrativas, comunicaciones a
congresos, cartas al director, editoriales, comentarios.

Eficacia/efectividad: correccion de la protusion, satisfaccion del
paciente.

Seguridad: recurrencias, lesiones cutdneas, etc.

Criterios de inclusion: nifos, adolescentes y adultos jévenes con
PC. Tamafio muestral minimo: N>10.

Criterios de exclusion: adultos.
Criterios de inclusion: tratamiento no invasivo del PC
Criterios de exclusion: tratamiento quirtrgico del PC.

Criterios de inclusion: estudios en castellano, inglés, francés,
italiano y portugués.

3.3. Seleccidn, evaluacion de la calidad y
clasificacion de los estudios

La seleccién de los estudios, la extraccidn, el anélisis y la sintesis de los da-
tos se ha llevado a cabo por dos revisores independientes. La calidad de la
evidencia cientifica de los estudios fue valorada segtn su disefio, de acuerdo
con la escala empleada por el “Oxford Centre for Evidence-Based Medicine”

(19) (anexo 3).
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4. Resultados

4.1. Busqueda bibliografica

La busqueda de la bibliografia recuper6 un total de 529 articulos originales
que cumplian los criterios de inclusiéon previamente establecidos. De estos
y tras la lectura de los resimenes se seleccionaron 24 para su valoracioén a
texto completo; finalmente se incluyeron un total de 15 estudios que evalua-
ban el tratamiento no invasivo del PC (Figura 5). No se localiz6 ningtin ECA
publicado, ni en marcha actualmente, y todos los estudios recuperados se
correspondieron con series de casos, que se clasifican con un nivel evidencia
bajo segun el “Oxford Centre for Evidence-Based Medicine” (19). Las tablas
de evidencia se muestran en el anexo 4.

Figura 5. Resultados de la busqueda bibliografica

Busqueda bibliografica en las
principales bases de datos

biomédicas
N=529
Excluidos tras la lectura
———————————— > de los resimenes
N=505

Seleccionados para lectura de
texto completo
N= 24

Excluidos tras la lectura a
------------ > texto completo
N=9

Estudios incluidos en la revision
sistematica
N= 15 series de casos
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4.2. Tratamiento ortopédico convencional

4.2.1. Efectividad

Los estudios recuperados incluyeron un total de 420 casos en los que se cum-
plio el tratamiento. La efectividad del tratamiento fue evaluada comparando
el grado de reduccién de la protusion y la satisfaccion del paciente después
de la terapia. Para ello se emplearon escalas subjetivas en las que se realiz6
la autoevaluacion por parte del paciente y/o de los padres (2,7,8,20,21) y di-
ferentes métodos objetivos, como la tomografia computarizada, fotografias
clinicas o mediciones de la protusion mediante diferentes técnicas incluido
el indice de Haller que mide la seccion del térax (razén del didmetro trans-
verso y el didmetro antero-posterior) a través de una tomografia computa-
rizada (TC) (6, 10, 13, 22). Algunos estudios emplearon la combinacién de
ambas medidas (2,78, 20).

La duracién del tratamiento es elevado y la media estd en torno a los
dos aiios (1,6,710,12,22). En algunos casos se toma de referencia el cese del
crecimiento axial del esqueleto (2, 8). Ademas, todos los estudios recomien-
dan que la ortesis debe ser llevada durante la mayor parte del dia, permitien-
do quitarla solo en caso de determinadas actividades deportivas o durante
el aseo personal.

En general, los resultados del tratamiento con prétesis convencional (sin
sistema dinamico), fueron buenos tras el cumplimiento de la terapia. Esta
mejoria se observo tanto en las mediciones objetivas de la protusién como
en los cuestionarios autoevaluativos. La satisfaccion de los pacientes que
cumplieron con el tratamiento fue buena obteniendo puntuaciones eleva-
das en las escalas autoevaluativas empleadas (puntuacién 1: resultado de
insatisfaccion y 4-5: resultados excelentes) con resultados del 3,29 hasta el
4,7 (2,7,20,21). Uno de los estudios empled cuestionarios de calidad de vida
(11) y los resultados sobre la autoestima fueron significativamente mejores
en el grupo con cumplimiento terapéutico con una puntuacion de 75 frente
a 8,7 (p<0,01) antes y después del tratamiento respectivamente. Un estudio
informé que no se produjeron cambios en la autoevaluacion tras el uso de la
ortesis (18 % de los pacientes tratados) pero el grupo de pacientes empled la
protesis durante un tiempo reducido 8,73 (6-11) horas al dia (10).

En cuanto a las evaluaciones objetivas tras el tratamiento, se observd una
reduccion significativa (p<0,05) de la protusion con valores en torno al 2,1-
2,2 cm frente 0,5-0,6 cm antes y después del tratamiento respectivamente (2,
8); con una reduccién de la anchura antero-posterior del térax de 2,3 frente
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a 0,6 cm (p=0,05) (11) y mejora significativa del dngulo esternal que se ha
reducido a valores entorno al 5,3°y 5,44° tras el empleo de la ortesis (7, 10,
13). El indice de Haller, fue calculado por cuatro estudios, de los cuales tres
encontraron una clara mejoria (p<0,001) tras el tratamiento en el grupo que
cumplio con la terapia con valores del 2,3 (Indice de Haller normal: 2,5) (7,
20,22) y uno de ellos no observé diferencias antes y después del tratamiento
(13).

Algunos de los estudios indicaron mejoria tras la terapia, pero no se-
falaron de forma clara como se llevé a cabo la medida de los resultados (1,
6,12).

La adherencia es importante en el tratamiento mediante ortesis, en
este sentido, el porcentaje de pacientes que no cumplieron con la terapia
oscil6 entre el 10y el 43% (2,6,8,11-13,20,22). De los datos comunicados, el
fallo en el tratamiento fue mayor en el grupo sin adherencia al tratamiento
con un porcentaje entre 18-43% (8, 10-13) frente al 2-4% de los que pacien-
tes que cumplieron con la terapia de compresion (8, 13).

En un estudio, aquellos pacientes en los que fall6 el tratamiento ortési-
co (n=4) o en los que no cumplieron con €l (n=4) fueron derivados a cirugia,
pero no aportoé (1,2,21) los resultados de esta (13).

Los resultados se muestran en la tabla 2.

4.2.2. Seguridad

Los efectos adversos comunicados por los estudios son en general de cardc-
ter leve, predominando las lesiones cutdneas en la zona donde se ejerce la
presion, como inflamacion, eritemas, hematomas e irritacién. Algunos tam-
bién informan de incomodidad, dolor o de otros efectos como incompatibi-
lidad con actividades de la vida diaria o para dormir (1, 2, 6, 10,21). De los
trabajos que aportan datos concretos, se comunicaron porcentajes de lesio-
nes cutdneas del 18,2% hasta un 70,6% (1,2,21), aunque fueron de caracter
temporal. Otro efecto adverso frecuente fue la aparicién de recurrencias,
que fueron tratadas nuevamente con éxito (8, 20-22). Los porcentajes de
aparicion oscilaron entre el 1,8 y el 38,5% (1, 8,20-22). Cuatro estudios no
observaron efectos adversos tras el uso de la ortesis de compresion (6, 11-
13). Tabla 2.

Uno de los trabajos evalué el efecto de este tratamiento sobre la fun-
ciéon pulmonar y no encontrd consecuencias negativas en estos pardmetros
tras la terapia de compresion para el PC (7). En concreto, un estudio alerta
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sobre la aparicién de sobrecorreccion tras la compresion del térax, con la
formacion de una depresion en la zona con la protusién esternal (9) pero su
objetivo no fue el tratamiento del PC, sino el manejo de esta sobrecorrec-
cion. Los estudios recuperados no informan de ningtin caso en el que se haya
producido sobrecorreccion.

Un paciente con PC grave y con sindrome de Marfan fue intervenido
quirdrgicamente por la técnica de Ravich (11);y cinco pacientes que no res-
pondieron a la terapia ortésica fueron intervenidos por cirugia abierta (6, 8).
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Tabla 2. Resultados del tratamiento ortopédico convencional del PC

NOISTFHdINOD 3a SISTLHO FINVIAIN WNLYNIHYO SNLOAd 13d OAISYANI ON OLNIINVIVHL

Referencia

Loff, 2014 (10)

Wong, 2014 (22)

Abando-
Poblacién (m“:jm_
plimiento)
Grupo A (nifios): No
N=9. indicados.
Edad: 4-12 afios (media:
9,37).
Grupo B (adolescentes):
N=56.
Edad: 13-16 afios (14,67).
N=4 pérdidas.
Grupo C (adultos):
N=4.
Edad: >17 afios (17,33).
-Grupo sin tratamiento y con 43%
imagenes corporales 3D:
N=10.

-Grupo sin cumplimento
terapéutico (menos de 12
horas al dia y que no siguid
las recomendaciones del
médico) y con imagenes
corporales 3D:

N=17

-Grupo con cumplimiento
terapéutico con el sistema
de compresion durante mas
de 12 horas al dia'y con
imégenes corporales 3D:
N=23.

Medidas de efectividad

Escala autoevaluativa

Autoevaluacion del paciente (solo grupo
B):

N=8 (18%) no observaron cambios.
Tiempo medio al dia con la prétesis 8,73
horas (6-11 horas).

N= 20 (44%): resultado bueno. Tiempo
medio al dia con la prétesis 14,53 horas
(6-24 horas).

N=17 (38%: resultado excelente. Tiempo
medio al dia con la protesis 18,36 horas
(9-24 horas).

Valoraciones objetivas

Valoracién mediante fotografias

laterales y frontales antes y después del
tratamiento. De forma objetiva se tomo el
angulo entre la vertical y al angulo frontal
del PC.

Se examinaron las fotos de 34 pacientes
del grupo B:

Media de correccion del &ngulo: 5,44°
(0-219).

Valoracion a través del indice de Haller
adaptado a imagenes corporales 3D (BS
HI) al inicio del tratamiento y a los 22+4,1
meses.

-Grupo sin tratamiento:

-Media inicial BS HI: 1,51+0,055

-Media final BS HI: 1,54+0,060

-% medio de cambio: 2,5+1,1
-P=0,059.

Grupo sin cumplimento terapéutico:
-Media inicial BSHI: 1,28+0,022

-Media final BSHI: 1,3+0,026

-% medio de cambio: 1,6+0,99
-P=0,14

-Grupo con cumplimiento terapéutico:
-Media inicial BSHI: 1,32+0,017

-Media final BSHI: 1,42+0,024

-% medio de cambio: 8,3+1,0
-P=<0,001.

Medidas de seguridad/efectos adversos

Lesiones .
cutneas Recurrencias Otros
0, 0,

N (%) N (%) N (%)
Inflamaciones No observadas. No
cutaneas observadas.
intermitentes
e irritaciones
debido ala
presion de la
protesis.

No indicadas. 2 (9) (grupo con  No indicados.

cumplimiento).
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4.3. Tratamiento ortopédico con compresion
dinamica

4.3.1. Efectividad

El primer estudio que referencié el empleo de un dispositivo para monito-
rizar la presion ejercida sobre una ortesis de compresion en el tratamiento
del Pectus carinatum fue realizado por Martinez-Ferro et al en el afio 2008
(14). Actualmente, se han recuperado tres estudios publicados que emplean
esta técnica de protesis con sistema de compresion dindmica incluido el de
Martinez- Ferro et al (3, 14, 23). El tipo de ortesis empleada es similar a
la utilizada en el tratamiento convencional, con la particularidad de poder
adaptar un dispositivo electrénico que mide la presion ejercida por la pro-
tesis. Con este sistema se puede medir la presion inicial, que es la requerida
para obtener la correccion de la protusion y ajustar una presion Optima de
tratamiento que minimice el riesgo de efectos adversos.

Los estudios recuperados incluyeron un total de 290 casos en los que se
cumpli6 el tratamiento. Los trabajos comunicaron una presiéon media inicial
entre 3,7 y 5,2 PSI (presion por pulgada cuadrada) con rangos entre 0,4 y
10 PSI y la presion de tratamiento se situd entre 2,5 y 3 PSI (3, 14,23) . La
duracidn del tratamiento es similar al convencional y se recomienda llevar la
ortesis durante el mayor tiempo posible, sin embargo en un estudio la media
fue solo de 72 horas diarias (14); otros sefalaron entre 8-12 (23) y 19-22 (3)
horas al dia y con una duracion variable de 3 a 20 meses (3, 14,23).

Al igual que el sistema convencional, la efectividad del tratamiento
con compresién dindmica fue evaluada mediante escalas autoevaluativas y/o
mediante medidas objetivas de la correccion de la protusion. En general se
observaron resultados favorables tras el tratamiento, con resultados excelen-
tesen el 57% (3) y el 88,4% (14) en aquellos pacientes que cumplieron con
el tratamiento y en el 19 % en los que todavia estaban con €l (3). En cuanto
a la medicion de la protusion, su correccion fue adecuada y progresaba de
forma adecuada en el 55% de los pacientes en el tratamiento activo y con
una correcta correccion en el 30% a los 6 meses (23).

No obstante, también se comunicaron resultados pobres o en los que
los pacientes no respondieron al tratamiento, con un porcentaje de fallo del
11% (14,23). Un estudio sefial6 que la mediana de presion inicial en aque-
llos que el tratamiento fall6 fue de 5,5 (2,0-9,5) PSI, mientras en los que ob-
tuvieron éxito en el tratamiento fue de 4,7 (2,0-9,5) PSI. Solo en un caso con
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una presion inicial de 9 PSI se obtuvo un resultado excelente tras 10 meses
de tratamiento activo y 6 de mantenimiento (23).

Una vez finalizado el tratamiento correctivo, se recomienda una fase
de mantenimiento en el que se disminuyen las horas de utilizacién del corsé
que puede durar desde 3-4 a 19 meses (3,23).

El porcentaje de pacientes que no cumplieron con el tratamiento fue
del 3-14% (14,23), y en un estudio no se produjo ningtin abandono (3).

Solo un estudio (14) comparé los resultados los resultados del tra-
tamiento ortésico frente a los resultados de series histéricas de pacientes
intervenidos mediante la técnica quirdrgica de Ravich modificada (n=94).
Los resultados de la cirugia fueron en un 89% buenos y moderados en un
8%, con malos resultados en el 3% de los pacientes. En otro estudio, los
pacientes que no respondieron al tratamiento ortésico fueron derivados a
cirugfa abierta (n=5) con éxito inicial en todos los pacientes; o a cirugia o
minimamente invasiva mediante la técnica de Abramson (n=13). Los resul-
tados fueron buenos-excelentes en los 7 pacientes en los que se finaliz6 el
tratamiento. En un paciente que fall6 la cirugia minimamente invasiva fue
derivado a cirugia abierta (23).

4.3.2. Seguridad

La presion 6ptima de tratamiento se situé entre 2,5 y 3 PSI (3, 14,23), con la
que intenta producir el menor dafio cutdaneo (23). Sin embargo, los efectos
adversos comunicados por los estudios que evalian el sistema de compre-
sion dindmico del PC son los mismos que los del sistema convencional. Son
de cardcter leve y destacan los dafios epidérmicos como inflamacion, erite-
mas, hematomas e irritacion. No se referencié ninguna sobrecorreccién tras
el tratamiento; tampoco se empled esta técnica para corregir sobrecorrec-
ciones previas.

Tras el tratamiento de compresion se comunica incomodidad, tlceras
cutaneas (4,5%), dolor de espalda (71%) o dificultades para dormir (3,3%)
(3, 14, 23). Las recurrencias también fueron frecuentes, con resultados dis-
pares y con valores desde un 1,6 hasta el 15% de los casos (3, 14), aunque se
sefala que fueron de caracter leve y todas ellas tratadas con éxito (3, 14). En
los pacientes que abandonaron el tratamiento, destaca como causa principal
la incompatibilidad con la vida social, con un 62,5 % (14), aunque también se
ha informado de dolor (8,3%) e intolerancias cutaneas (16,6%).
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En los pacientes que fueron intervenidos quirtdrgicamente por fallo
de la tratamiento ortésico (23), se observé ruptura del alambre en 2 de 5
pacientes tratados con la técnica de Abramson que requirié el cambio del
sistema empleado. Por otra parte, en los pacientes tratados con la técnica de
Ravich se observé un 22% de complicaciones generales (14).

Los resultados de efectividad y seguridad se muestran en la tabla 3.
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Tabla 3. Resultados del tratamiento con sistema de compresion dinamica del PC

NOISTFHdINOD 3a SISTLHO FINVIAIN WNLYNIHYO SNLOAd 13d OAISYANI ON OLNIINVIVHL

Referencia

Lépez 2013, (3)

Cohee 2013,
@3

Martinez-Ferro
2008, (14)

Abandonos
Poblacion

(no cumplimiento)

Grupo I: tratamiento Sin abandonos.

completado (N=35).

Grupo II: tratamiento en Sin abandonos.

mantenimiento (N=12).

Grupo ll: Tratamiento en Sin abandonos.

progreso (N=14).

N=67 (55%). 3%

N=37 (30%).

N=13 (11%).

Cirugia: en paciente en
los que fallé el tratamiento
ortésico.

N=09 (88,4%). 13,8%

N=13 (11,6%).

Serie histéoricade -
comparacion (Técnica de
Ravich modificada).

Medidas de efectividad

Escala autoevaluativa

-Resultados excelentes en todos
los pacientes (Puntuacion: A).

-Resultados excelentes en todos
los pacientes (puntuacion: A).

-Mejoras en todos los pacientes.
Padres y pacientes muy
satisfechos.

Resultados excelentes, muy
buenos y buenos (puntuacion de
7-10 puntos).

Resultados pobres y malos (1-6
puntos).

Valoraciones objetivas

TC antes y después del
tratamiento en algunos
pacientes™.

Correccién de la protusién en
progresion tras el tratamiento
activo.™

Con correcta nivelacion tras 6

meses (1-24 meses) sin cirugia.

Fallo en el tratamiento.

Técnica de Ambranson: de 13
pacientes, en 7 se quitaron las

barras (4 excelentes, 2 buenos,
y 1 fallo (paso a cirugia abierta).

Correccion inicial con éxito en
todos los pacientes.

89%: excelentes y buenos
resultados

8%: resultados moderados
3%: malos resultados.

Medidas de seguridad/efectos adversos

Lesiones .
cuténeas Recurrencias Otros
0, 0,
N (%) N (%) N (%)
No observadas. 1(1,6) No observadas.
(7,4) dafos 5 (4) Sin sobrecorrecciones.
epidérmicos. 4 (3,3) dolor.
4 (3,3) incapacidad
para dormir.

4 (3,3) incompatibilidad
con la vida cotidiana.

Ruptura del alambre en 2 de 5 pacientes que conllevo el cambio
del sistema empleado a una barra de seguridad en las costillas.
En 3 pacientes con térax rigido se realizo la reseccion del
cartilago costal.

1 (0,9) hematoma 17 (15) 8(7,1) dolor de

5 (4,5) Ulcera de piel espalda.

4 (16,6): intolerancia cuténea. 2 (8,3) dolor.
15 (62,5):

incomodidad por
causas sociales.

Técnica de Ravich modificada:

22% de complicaciones generales.

* 8in mas informacién.

** No indicada.

PC: pectus carinatum.
PE: pectus excavatum.

PIC: presién inicial de correccion.
PSI: presion por pulgada cuadrada.
PT: presién de tratamiento.

TC: tomografia computarizada.



4.4. Comercializacion y coste del dispositivo

Existen diferentes modelos de ortesis cuya finalidad es la de comprimir la
zona que presenta la protusion, se busca que sea lo mas cémoda vy ligera
posible y en general se disefian a medida para cada paciente.

El precio de las ortesis convencionales oscila entre 300-700€, est4 cofi-
nanciada por el Sistema Nacional de Salud, siendo la aportacién del usuario
de 30€ en todas las Comunidades Auténomas (Real Decreto 1030/2006, de
15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién (17)).

Por su parte, el sistema ortésico de compresién dindmico estd comercia-
lizado por una empresa con sede en Argentina (PAMPAMED SRL) aunque
existen casas comerciales que lo distribuyen en nuestro pais. El dispositivo tie-
ne el nombre comercial: Sistema Compresor Dinamico FMF®, y es un equipo
especificamente disefiado para cada paciente. Estd confeccionado en aluminio
de aleacion ultraliviana y posee una placa metélica adaptada a la protrusion, un
punto de apoyo posterior y un sistema que permite medir la presién de correc-
cion en PSI. Este sistema actia de forma dindmica y requiere ajuste de presio-
nes periodicos en la medida que el térax se corrige. Ademas, a medida que la
malformacién es corregida, también se modifica el didametro del térax (se pro-
duce un ensanchamiento). Por este motivo, todo el compresor debe ser modifi-
cado periddicamente. Esta aprobado por la FDA (actualizacion del 05/12/2014)
y esta exento de Marcado CE por ser un producto hecho a medida del pacien-
te). El precio con IVA es de 4.500 € el chaleco dindmico y 4.000 € el medidor
de presion, mds la regla de mediciones y otros aditamentos que se incluyen. El
sistema de medicion de la presion puede ser reutilizado en diferentes pacientes
mientras que se requiere un chaleco dindmico por paciente (datos aportados
por la casa comercial en Espafia: ACUNA Y FOMBONA S.A.). Figura 6.

Figura 6. Sistema Compresor Dinamico FMF®

Fuente: casa comercial en Espafia (ACUNA Y FOMBONA S.A.).
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5. Discusion

5.1. Discusion del método

5.1.1. Busqueda bibliografica

Para recuperar la mayor parte de la informacion disponible, se opto por rea-
lizar una busqueda bibliografica con una alta sensibilidad. Esto supuso la
revision de un elevado nimero de estudios, de los cuales muchos fueron
excluidos por no cumplir con los criterios de inclusion, pero esta estrategia
asegura que no se ha perdido ninguna publicacion relevante. En cuanto al
limite temporal, se establecié un periodo de 10 afios de antigiiedad para
recuperar los estudios mds recientes.

5.1.2. Estudios incluidos

La calidad de los estudios incluidos es baja, con un nivel de evidencia cien-
tifica de 4 segin la escala del Oxford Center for Evidence-Based Medicine
(19), y se corresponden con series de casos de caracter prospectivo (2,7 8,
10, 12, 20, 21, 23) o retrospectivo (1, 3, 6, 11, 13, 14, 22) y sin comparacion
con un grupo control concurrente, solo un estudio comparé los resultados
del tratamiento con el sistema dindmico frente a una serie histdrica tratada
quirdrgicamente (14).

Solo algunos estudios realizan un andlisis estadistico de los datos (2, 8,
11,13,20,22) pero la mayoria sefialan que los resultados han sido de buenos
a excelentes sin indicar como se realiza la valoracion de los datos.

En algunos trabajos el tamafio muestral real es muy bajo, como en el
caso de Moreno et al 2011 (1) en el que se aplica tratamiento a 11 pacientes,
pero solo se ha completado en cuatro o el caso de Banever et al 2006 (12),
en el que solo han terminado el tratamiento tres pacientes de 30 incluidos.

5.2. Discusién sobre los dispositivos

5.2.1. Variables de resultado

Tanto en el sistema convencional como en el de compresién dindmica, la
valoracion del tratamiento esta basada en los resultados de escalas autoeva-
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luativas de cardcter subjetivo (3,7 11, 14,20, 21), en mediciones objetivas de
la protusiéon como la TC o el indice de Haller, entre otras (6, 10, 12, 13, 22)
o incluso algunos emplean ambas técnicas (2, 7, 8, 20). En cuanto al indice
de Haller, inicialmente fue disefiado para medir de forma estandarizada la
gravedad de las deformidades del pectus excavatum, pero actualmente se ha
adaptado para medir también las del pectus carinatum. Actualmente los mé-
todos para evaluar de forma objetiva el PC son limitados y frecuentemente
necesitan radiografias o TC. De forma rutinaria se emplea la evaluacién por
parte del profesional y la fotografia médica. Segin algunos autores, una al-
ternativa libre de radiacién para medir objetivamente la protusion podria
ser el escaner corporal 3D (22).

Cabe resefiar que en esta patologia, en la que la mayor parte de los
casos el tratamiento es de caracter estético, la autoestima del paciente con
respecto a su deformidad es una variable muy importante, y por tanto la
informacién autoevaluativa debe considerarse al mismo nivel que la infor-
macion que la obtenida de forma objetiva.

5.2.2. Funcionamiento y disefio
e Tratamiento ortopédico convencional

Tras la revision de la literatura, no se observd el empleo de un dispositivo
estandar generalizado y comercializado. En general las protesis se realizan
de forma personalizada para cada paciente en funcién de su complexion y
de la medida de la protusion, es decir en funcién de las medidas antropomé-
tricas (7, 11). Aunque con variaciones, practicamente todos los dispositivos
consisten en un sistema que comprime el térax de forma antero-posterior,
en el cual se busca la maxima comodidad del paciente.

Muchos de los trabajos no especifican como se realiza la compresién de
la ortesis (1,2, 10-13, 21, 22). Un estudio sefala que realizan diferentes me-
diciones para ajustar la presion, en donde primero se establece la “posicion
neutral” que se corresponde con el ajuste de los cinturones de la prétesis
sin ejercer presion. Posteriormente se ajustan hasta conseguir que el térax
se aplane, y entre estas dos posiciones se realiza una marca intermedia que
se usa como punto de referencia durante el primer mes. Posteriormente se
va ajustando hasta llegar a la presion en que se aplana el térax (7). En otros
casos, la presion ejercida es monitorizada basdndose en la aparicién de una
marca roja en la zona de la protusion esternal comprimida que persiste va-
rias horas después de retirar la prétesis (6, 20). Incluso en algin trabajo se
sefala que la presion ejercida es la que el paciente puede tolerar (8).
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e Tratamiento ortopédico con compresion dindmica

El disefio de la prétesis de compresion en el sistema dindmico no difiere
del convencional, y al igual que este se trata de una ortesis que comprime
el térax ejerciendo presion en la zona de la protusion; se realiza de forma
personalizada y se busca la mayor comodidad para el paciente. La diferencia
reside en que presenta como innovacién un dispositivo electrénico que se
adapta a la protesis y que permite monitorizar la presion ejercida. La princi-
pal ventaja es la medicion de la presion inicial, asi como establecer la presion
Optima de tratamiento a lo largo de la terapia. Este ajuste 6ptimo incremen-
ta la adherencia al tratamiento ya que al no ser excesiva, no es dolorosa,
y podria evita complicaciones como el dafio epidérmico, necrosis, Ulceras,
etc., e incluso la aparicidn de sobrecorrecciones de la protusion. La presion
inicial indica el grado de flexibilidad del térax, lo que podria determinar el
éxito del tratamiento asi como la duracién de la fase de correccion activa,
con un mayor tiempo en aquellos que presentan una mayor presion inicial.
De hecho, segun los estudios, se podria emplear como criterio de inclusién
de los pacientes mas idoneos para realizar el tratamiento, es decir como un
factor predictivo del éxito y de programacién de la duracién del tratamiento
(3, 14). Un estudio sefialé que aquellos con una presion de correccion ele-
vada (>75 PSI) no serfan candidatos al tratamiento conservador (23), sin
embargo en otro trabajo, serian candidatos aquellos pacientes con una PIC
< 9 PSI (3). En este sentido, un trabajo atribuy¢ el fallo del tratamiento a
la presion inicial elevada inicial (mediana 5,5 PSI) de estos pacientes (23).
Otro trabajo concluy6 que aquellos que requerian una presiéon menor de
2,5 PSI, eran dados de alta dos veces antes que que aquellos con presiones
superiores a 5 PSI (5 vs 12 meses). Con una presién de tratamiento por en-
cima de 2,5 PSI, la terapia era menos tolerable debido principalmente a las
dlceras cutaneas (14).

En los tres estudios recuperados se empled el sistema Compresor Di-
namico FMF® que estd comercializado por la empresa PAMPAMED SRL
con sede en Argentina. Este sistema presenta la ventaja de que el dispositivo
electrénico que mide la presion puede ser empleado en distintos pacientes
ya que se trata de un aparato independiente que se adapta a la prétesis de
compresion. Esta si es de caracter personal y debe se hecha a medida para
cada paciente.

5.3. Discusion de los resultados

El tratamiento del PC es principalmente un problema estético. Hay
que informar al paciente y a los familiares de las diferentes alternativas
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terapéuticas. Cldsicamente se trataba de forma quirdrgica mediante la
técnica descrita por Ravitch con sus diferentes modificaciones, pero no deja
de ser una técnica invasiva con sus inherentes complicaciones asociadas.
Actualmente hay una tendencia al cambio, en donde, el tratamiento no
invasivo mediante el empleo de ortesis de compresion, tanto convencionales
como los que permiten una monitorizaciéon dindmica de la presion ejercida,
se sitlla como primera linea de actuacion.

5.3.1. Resultados de efectividad

El tratamiento no invasivo del PC mediante el empleo de la ortesis conven-
cional o con la prétesis de compresion dindmica, presenta buenos resultados
en aquellos pacientes que cumplen con el tratamiento. El tnico estudio que
comparo el tratamiento de compresion con la intervencion quirdrgica fue el
realizado por Martinez-Ferro et al en el afio 2008 (14), que observé que la
efectividad del tratamiento fue muy similar con ambas técnicas, con un 89%
de resultados clasificados como buenos-excelentes en la técnica de Ravitch
frente al 88,4% del sistema dindmico(14).

El éxito del tratamiento viene determinado por diferentes factores
como la adherencia a la terapia, que es clave y una de las principales barre-
ras con las que se encuentra este sistema de correccidn, ya que requiere una
duracién del tratamiento elevada, con una duraciéon media de dos afios (1,
3,7,10,12,14,22,23). En este sentido, es importante concienciar al paciente
de que es un proceso de larga duracion donde la eficacia depende en gran
medida de su colaboracién y cumplimiento, ya que es necesario utilizar la
protesis practicamente durante las 24 horas del dia y solo estd permitido qui-
tarla para el aseo personal o determinadas actividades deportivas. La ortesis
no es eficaz salvo que sea utilizada de forma correcta durante las horas esta-
blecidas para cada fase del tratamiento, algunos autores incluso sefialan que
es necesario llevar a cabo un adecuado programa individual de ejercicios, asi
como un seguimiento diligente (2). La no adherencia viene determinada por
diferentes factores como dolor, incomodidad, o por limitacién de actividades
principalmente de cardcter social (1, 12, 14). Los estudios comunicaron un
porcentaje de abandono de entre el 3y 43% (1-3, 6-8, 10-14, 20-23); cabe re-
sefiar una mayor tasa de no cumplimiento en el sistema convencional frente
al dindmico con un 10-43% (2, 6, 8, 11-13, 20, 22) frente a un 3-14% (3, 14,
23) respectivamente, incluso en un trabajo con compresion dindmica no se
produjo ningiin abandono (3).

Un trabajo sefalo que la principal razon para dejar el tratamiento fue la
incomodidad y el sentimiento de vergiienza, por eso en verano la utilizacién
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de la protesis fue mas incomoda y muchos abandonaron el tratamiento
en esa estacion del afio (21). Se ha indicado que si la autoevaluacion es
positiva y los pacientes observan al inicio de la terapia una disminucion
de la protusion, se sienten mas animados para cumplir con la terapia (2,
10, 20). Los posibles factores que afectan a la adherencia del tratamiento
ortésico del PC convencional fue investigado de forma especifica por un
estudio (15) que no encontro diferencias significativas en términos de edad,
género, simetria o historia familiar, entre el grupo que finaliz6 el tratamiento
frente al que lo abandond. Tampoco se observaron diferencias en relacién
al dolor en el drea comprimida, problemas cutdneos en la zona, confianza
en la protesis, vergiienza o incomodidad entre los grupos. Sin embargo, si
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los resultados
iniciales del tratamiento (p<0,001) y el numero total de factores que afectan
a la adherencia (p<0,05). Estos autores concluyen que el éxito inicial en el
tratamiento podria aumentar la adherencia a la terapia, ademas debe haber
un esfuerzo encaminado a disminuir, en lo posible el dolor, la sintomatologia
para incrementar la adherencia al tratamiento. En la variable de dolor
e incomodidad de la prétesis por aplicaciéon de una presion incorrecta, el
sistema con compresion dindmica podria tener ventajas en comparacion con
la prétesis convencional ya que se puede ajustar la presion de forma 6ptima
reduciendo el dolor y la incomodidad de la utilizaciéon de la protesis, con
lo que podria aumentarse la adherencia al tratamiento. En este sentido un
estudio observé que con presiones por debajo de 2,5 PSI el tratamiento era
mejor tolerado y ningtin paciente abandond la terapia (14).

Otro factor importante a la hora de determinar el éxito de este trata-
miento, es la capacidad de maleabilidad del térax, que en gran medida esta
directamente relacionada con la edad del paciente (1). Los resultado pare-
cen mejores si el tratamiento se aplica de forma temprana en la adolescencia
y durante las 24 horas del dia (10) y se continua hasta que cese el crecimien-
to esquelético axial. Sin embargo, un estudio también obtuvo buenos resul-
tados en algunos pacientes en los que se inici6 el tratamiento tras alcanzar
la madurez esquelética axial (13).Y otro no encontré relacién entre la edad
y los resultados (12). Algunos estudios sefialaron que la correccion fue mas
rapida en los nifios con menor edad (12-14 afos frente a 14-16 afios) (6), o
con un estadio de Tanner menor de I'V al inicio del tratamiento (8). Entre los
poco datos aportados se comunicé que una presion de 4,7 PSI se considera
una flexibilidad moderada (23).

Ademds, segtin los datos, no todos los tipos de térax son candidatos a la
terapia protésica, en este sentido el térax de tipo condrogladiolar es el que
mejores resultados ha obtenido tras la terapia con ortesis de compresion.
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En general los fallos del tratamiento fueron debidos al no cumplimen-
to de la terapia, o por la inclusién de pacientes que no cumplian con los
criterios establecidos para el tratamiento de compresion (PIC elevada, térax
no flexible, etc.). En algunos casos en los que fall6 el tratamiento ortésico, se
derivaron a cirugia, en general con éxito y sin complicaciones (6).

5.3.2. Resultados de seguridad

Una de la principales razones para optar por el tratamiento no invasivo del
PC es, en primer lugar evitar las complicaciones y efectos adversos inhe-
rentes a la intervencién quirtrgica como el seroma de la herida quirdrgica,
derrame pleural, neumotdrax, cicatriz hipertdfica, etc. y de forma secundaria
abaratar los costes derivados de dicha intervencion (ingresos, horas de qui-
réfano, estancia hospitalaria, etc).

Los efectos adversos del tratamiento no invasivo fueron similares en
ambos sistemas de compresion, convencional y dindmico, en general de ca-
racter leve. En donde predominan las lesiones cutdneas, como inflamacion,
eritemas hematomas e irritacion. Algunos estudios informan de incomodi-
dad, dolor o de otros efectos como incompatibilidad con actividades de la
vida diaria o para dormir. También se ha comunicado la aparicién de recu-
rrencias, aunque en general estas fueron leves y todas ellas tratadas con éxito
al restaurar el sistema de compresion (1-3, 6-8, 10-14, 20-23).

Cabe resefar que pese a que el sistema de compresién dindmica la
presion puede ser ajustada y monitorizada, empledandose presiones de co-
rreccion entre 2,5 y 3 PSI para evitar complicaciones, los pacientes también
sufrieron los mismos efectos adversos que los observados con la prétesis de
compresion convencional (3, 14,23).

Una de las ventajas potenciales del sistema dindmico era evitar la po-
sible aparicion de sobrecorrecciones al poder controlar la presion ejercida
sobre la protesis. Sin embargo, ninguno de los estudios incluidos en esta revi-
sién comunica la aparicién de casos con sobrecorreccion. Solo se localizé un
trabajo que hace mencidn a este efecto adverso como consecuencia de una
presion elevada durante un largo periodo de tiempo (9). Sin embargo, no
aporta informacidon sobre el tratamiento que conllevo dicha sobrecorreccion
y solo referencia como se trataron estos pacientes. Concluyen que aunque
este efecto secundario no es frecuente, puede ocurrir en pacientes con un to-
rax muy flexible, siendo necesario un manejo médico adecuado para revertir
con éxito dicha complicacion. Este estudio fue eliminado por no cumplir con
los criterios de inclusién previamente establecidos.

54 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



El tnico estudio comparativo fue el realizado por Martinez-Ferro et
al (14) en el que se compararon los resultados del tratamiento del sistema
dinamico frente a series histdricas intervenidas quirdrgicamente. Observa-
ron un claro descenso de las complicaciones con un 22% en el grupo tratado
quirdrgicamente frente al 12,5% de los tratados con el sistema dindmico. No
obstante, no aportan datos estadisticos de estos resultados.

Algunos trabajos sefialaron que un factor importante dentro del pro-
ceso de tratamiento es la deshabituacion; la terapia no debe cesar de una
forma abrupta, si no que deben disminuirse las horas de uso de de la orteisis
de forma gradual durante 2-3 meses hasta su retirada (21).
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6. Conclusiones

e En general, el tratamiento del PC es de cardcter estético y se debe
de informar correctamente al paciente y/o familiares de las opcio-
nes terapéuticas existentes y del balance riesgo/beneficio, sobretodo
en el tratamiento quirdrgico. El tratamiento no invasivo mediante
ortesis es de larga duracion que requiere, ademads, que la ortesis sea
utilizada practicamente las 24 horas del dia.

e Los estudios que abordan el tratamiento no invasivo del PC me-
diante el empleo de ortesis, con o sin sistema de compresion di-
ndmica en nifios y adolescentes, no presentan una buena calidad
metodolégica. No se localizé ningiin ECA y todos los trabajos se
corresponden con series de casos que se clasifican con un nivel de
evidencia bajo. En concreto, la informacién sobre el tratamiento or-
topédico del PC con el sistema de compresion dindmica es limitada,
localizdndose sélo tres articulos publicados.

e Las ortesis del sistema de compresion convencional y dindmica pre-
sentan un disefio similar, a mayores el sistema dindmico presenta
un dispositivo electrénico que se adapta a la prétesis y que permite
monitorizar la presion.

e Ambos sistemas de compresion muestran una efectividad similar,
lograndose en la mayor parte de los casos una correccién 6ptima de
la protusién, mejorando la calidad de vida y autoestima en aquellos
pacientes que cumplieron con el tratamiento.

e El factor clave del éxito del tratamiento no invasivo es la adheren-
cia de la terapia por parte del paciente, la edad, el grado de malea-
bilidad del térax y el tipo de deformidad.

e Los efectos adversos son similares con ambos sistemas, son de ca-
racter leve, predominando las lesiones cutdneas. También se obser-
varon recurrencias que fueron facilmente tratables. La monitoriza-
cion de la presidon no parece evitar las complicaciones del sistema
de compresion convencional. Los articulos localizados no comuni-
caron ningtn caso de sobrecorreccion tras el empleo del sistema no
invasivo, convencional o dinamico.

e EI dispositivo dindmico presenta la posibilidad de ser empleado
para conocer la presion inicial y establecer los criterios de seleccion
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de los pacientes; ajustar la presién Optima de tratamiento, que po-
dria evitar la intolerancia a la terapia y aumentar su adherencia. A
mayores, la monitorizacién de la presion por parte del profesional
podria conseguir que el tratamiento sea lo mas reproducible posi-
ble, ademads de facilitar el seguimiento del paciente.

El sistema de compresion dindmica (ortesis méas dispositivo
electrénico para medir la presién) presenta un coste del orden de
12 veces superior al sistema convencional.
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Glosario

e Indice de Haller: es una relacién matemdtica del térax observada
con tomografia computarizada. Se define como la razén interna del
didmetro transverso y el anteroposterior (indice de Haller normal: 2.5).

e Escala de Tanner (o estadios de Tanner): es una valoracion de la
maduracion sexual a través del desarrollo fisico de los nifios, adoles-
centes y adultos. La escala define las medidas fisicas de desarrollo
basadas en las caracteristicas sexuales externas primarias y secun-
darias, tales como el tamafio de las mamas, genitales, volumen tes-
ticular y el desarrollo del vello ptbico y axilar. Esta escala, que estd
aceptada internacionalmente, clasifica y divide las transformaciones
puberales en cinco etapas sucesivas, que van del nifio (grado I) al

Estadio
Tanner

lo
prepuberal

adulto (grado V).

Genitales masculinos

Volumen testicular menor

de 1,5 ml. Pene pequefio,

de 3 cm 0 menos. Edad
normalmente 9 afios 0 menor.

Volumen testicular entre 1,6

y 6 ml. La piel del escroto se
adelgaza, se enrojece y se
agranda. La longitud del pene
sin cambios. Edad entre 9y
11 anos.

Volumen testicular entre

6y 12 ml. El escroto se
agranda aln més. El pene
comienza a alargarse hasta
aproximadamente los 6 cm.
Edad entre 11 y 12,5 afos.

Volumen testicular de entre 12
y 20 ml. El escroto se agranda
mas y se oscurece. El pene
incrementa su longitud hasta
los 10 cm, y hay diferenciacion
del glande. Edad entre los 12,5
y los 14 afos.

Volumen testicular mayor de 20
ml. Escroto y pene de adulto,
de unos 15 cm de longitud.
Edad 14 afos o0 mayor.

Mamas y pubis
femeninos

Sin tejido glandular; la areola
sigue los contornos de la piel
del térax. Edad normalmente
de 10 afios 0 menor.

Botén mamario, con una
pequefa zona de tejido
circundante glandular; la areola
comienza a ensancharse. Edad
entre 10y 11,5 afos.

La mama comienza a
elevarse, y se extiende méas
alla de los limites de la areola,
que continua aumentando,
pero permanece dentro del
contorno mamario. Edad entre
11,56y 13 afios.

Elevacion y aumento de
tamario de los senos; areola
y pezoén forman un monticulo
secundario que sobresale del
reborde de la mama. Edad
entre 13y 15 afos.

La mama alcanza su tamario
definitivo de adulto; la areola

vuelve al nivel de la superficie
mamaria, pero el pezon sigue
haciendo prominencia. Edad

15 afios 0 mayor.

Vello pubico (masculino y
femenino)

Sin vello pubico. Edad de 10
afios 0 menor.T

Pequena cantidad de vello
largo y aterciopelado con

una ligera pigmentacion en la
base del pene y del escroto
(hombres) o en los labios
mayores (mujeres). Edad entre
10y 11,5 anos.

El vello se vuelve mas grueso
y rizado, y comienza a
extenderse lateraimente. Edad
entre 11,5y 13 anos.

Las caracteristicas del vello
son similares a las del adulto;
se extiende a través del pubis
pero no alcanza los muslos.
Edad entre los 13y los 15
anos.

El vello se extiende por la
superficie medial de los
muslos. Edad 15 afios o
mayor.
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Resumen ejecutivo

Justificacion

El presente informe de evaluacion surge a peticion de la
Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion
dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, a propuesta de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad Auténoma de Galicia, y
priorizado por la Direccion General de Cartera de
Servicios.

Datos generales

Nombre de la tecnologia.
dinamica.
Poblaciéon diana.
carinatum.
Situacion actual. Nueva'.

Grado de desarrollo. Ortesis convencional implantada.
Ambito de aplicacion. Hospitales terciarios.

Relacion con tecnologias previas. Alternativa frente al
sistema convencional de compresion para el tratamiento
no invasivo del Pectus carinatum.

Pais y/o centro en los que se emplea. El primer pais en
emplear el dispositivo de compresion dinamico fue
Argentina y actualmente se distribuye a nivel mundial.

Ortesis de compresion

Nifios y adolescentes con Pectus

Descripcion de la tecnologia

Los dispositivos ortésicos tienen la finalidad de comprimir
la pared toracica en sentido antero-posterior dando lugar
a una remodelacion progresiva de la protusion. ELl
concepto de compresion externa ha ido evolucionando y la
protesis clasica ha ido avanzando con la incorporacion de
un sistema de compresion dinamica que se diferencia del
convencional en que lleva asociado un dispositivo
electronico que permite medir la presion que se aplica al
paciente. Se plantea que podria ayudar a establecer los
criterios para el uso de la protesis y aplicar una presion
optima de tratamiento, mejorando la adherencia y
reduciendo las complicaciones asociadas (problemas
cutaneos en la zona como necrosis) o incluso prevenir la
sobrecorreccion de la protusion que requiere manejo
terapéutico posterior.

'Se define como aquella tecnologia en fase de adopcion por el sistema sanitario,

disponible para su uso clinico desde hace poco tiempo, generalmente en periodo de
lanzamiento o reciente salida al mercado (tomada de la pagina web de EUROSCAN;

Aspectos clave

En general, el tratamiento del Pectus carinatum (PC) es de
caracter estético y se debe de informar correctamente al
paciente y/o familiares de las opciones terapéuticas
existentes y del balance riesgo/beneficio.

Las ortesis convencionales y dinamicas presentan un
diseno semejante, a mayores el sistema dinamico presenta
un dispositivo electrénico que se adapta a la protesis y que
permite monitorizar la presion.

Ambos sistemas muestran una efectividad similar,
lograndose en la mayor parte de los casos una correccion
optima de la protusion, mejorando la calidad de vida y
autoestima en aquellos pacientes que cumplieron con el
tratamiento.

El factor clave del éxito del tratamiento no invasivo es la
adherencia de la terapia por parte del paciente, la edad,
el grado de maleabilidad del toérax y el tipo de
deformidad.

Los efectos adversos son similares con ambos sistemas, son
de caracter leve, predominando las lesiones cutaneas.

La motorizacion de la presion no parece evitar las
complicaciones del sistema de compresion convencional.

El sistema de compresion dinamica (ortesis mas dispositivo
electronico para medir la presion) presenta un coste del
orden de 12 veces superior al sistema convencional.

Importancia sanitaria

EL PC o tdrax en quilla es una deformidad de la caja
toracica que consiste en una protrusion anterior a
nivel esterno-costal. En general el PC no esta
asociado a otras patologias, aunque en algunos casos
puede presentarse asociado con escoliosis (15%),
enfermedad cardiaca congénita, sindrome de Marfan
y otras enfermedades del tejido conectivo. La
prevalencia del PC es aproximadamente uno por
cada 1500 nacidos vivos y es cuatro veces mas
frecuente en hombres que en mujeres.

En la mayoria de los casos la correccion del PC se
realiza por motivos estéticos, ya que solo en raras
ocasiones esta asociado a sintomas fisicos. No
obstante en los casos graves repercute de forma
importante sobre la calidad de vida debido a
complicaciones psicoldgicas y sociales asociadas a la
imagen corporal.

http:// Www.euroscan.bham.ac.uk/ter “htm)
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http://www.msssi.gob.es/profesionales/prestacionesSanitarias/CarteraDeServicios/ContenidoCS/6PrestacionOrtoprotesica/docs/GuiaDescriptivaOrtoprotesisTomo1.pdf
http://avalia-t.sergas.es/DXerais/305/avalia-t201502_radiofrecuenciaBarret_Res-ej.pdf

Seguridad. Eficacia/efectividad

Los efectos adversos fueron de caracter leve con
ambos sistemas destacando las lesiones cutaneas de
caracter temporal, y las recurrencias que fueron
tratadas con éxito. La mayoria de los pacientes
informaron de dolor y dificultades para dormir con
ambos tratamientos. La principal causa de no
adherencia en el sistema dinamico fue la
incompatibilidad con la vida social (62,5%). No se
comunicaron sobrecorrecciones. Los casos mas
graves, asociados a otras patologias o que no
respondian al tratamiento fueron remitidos para su
valoracion e intervencion quirdrgica.

La efectividad del tratamiento medida a través de la
reduccion de la protusion y la satisfaccion del
paciente fue buena con ambos tratamientos, con una
disminucion significativa de la protusion, reduccion
de la anchura antero-posterior del térax, mejora del
angulo esternal y con una puntuacion elevada de las
escalas autoevaluativas.

El tratamiento convencional fallé en el 18-43% de los
pacientes que no cumplieron con la terapia frente al
2-4% de los que finalizaron el tratamiento. En el
sistema dinamico se informé de un 11% de fallos en
los que cumplieron con la terapia. La no adherencia
fue del 10-43% en la ortesis convencial frente al 3-
14% del sistema dinamico.

Utilidad clinica

El sistema de compresion dinamico y el tratamiento
con ortesis convencional presentan una efectividad
similar, y el empleo del dispositivo para monitorizar
la presion no elimina la aparicion de efectos
adversos que son, en general, leves y de caracter
temporal. Como ventaja, se observa una mayor
adherencia al tratamiento, factor clave para el éxito
de la terapia.

Investigacion clinica en marcha

La bGsqueda de la literatura en paginas
especializadas en registros de ensayos en marcha, no
informé de ninglin estudio que aborde el empleo de
protesis de compresion para el tratamiento del
Pectus carinatum.

julio 2015 I

El uso del sistema de compresion dinamica
requiere la misma estructura asistencial y de
formacion que para el dispositivo con compresion
convencional.

Requerimientos de uso

Licencias y/o autorizaciones

El sistema ortésico de compresion dinamico esta

comercializado por una empresa con sede en
Argentina (PAMPAMED SRL) aunque existen casas
comerciales que lo distribuyen en nuestro pais. EL
dispositivo tiene el nombre comercial: Sistema
Compresor Dindmico FMF®, y es un equipo
especificamente disenado para cada paciente.
Esta aprobado por la FDA (actualizacion del
05/12/2014) y esta exento de Marcado CE por ser
un producto hecho a medida del paciente.

Coste de los dispositivos

El precio de la ortesis convencional oscila entre
los 300-700€ (chaleco) frente a los 8500€ del
dindmico (4500€ chaleco + 4000€ dispositivo
electronico).

Este documento puede consultarse a texto
completo en: http://avalia-t.sergas.es

Fecha de edicion del documento: julio 2015
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autores de este documento declaran que no ha
existido ninglin tipo de conflicto de interés en su
realizacion. Los revisores externos del
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cada una de las conclusiones y recomendaciones
finales, que son responsabilidad exclusiva de los
autores.
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Anexos

Anexo 1. Descripcion de la ortesis
de compresion convencional
para el tratamiento del PC

Guia descriptiva de ortoprétesis Tomo I: Prétesis distintas a las protesis
de miembros, sillas de ruedas, ortoprétesis especiales y ortesis de columna
vertebral (http://www.msssi.gob.es/profesionales/prestacionesSanitarias/
CarteraDeServicios/ContenidoCS/6PrestacionOrtoprotesica/docs/
GuiaDescriptivaOrtoprotesisTomol.pdf)

Cédigo homologado: 06 03 09 020.
Denominacion: ortesis para pectus carinatum o térax en quilla.

Descripcion: ortesis a medida sobre molde positivo obtenido del paciente
que consta de dos valvas de termoplastico rigido, una anterior y otra
posterior. La valva anterior lleva un apoyo esternal almohadillado a nivel
de quilla, tanto si es central como si esta lateralizado. A nivel de abdomen se
realiza una compresion que termina por encima del pubis. Lateralmente las
escotaduras son amplias y llegan hasta las costillas flotantes para permitir la
expansion tordcica. La valva posterior permite la correcciéon de la lordosis
lumbar llegando hasta gliteos y sacro. Se cierra mediante unos tirantes o
unas hombreras articuladas.

Mecanismo de accion: ejerce presion sobre la prominencia esternal, que
puede aumentarse mediante almohadillas, dejando zonas libres para la
expansion toricica.

Funcion: corregir la deformidad torécica y expandir las depresiones subma-
marias.

Indicaciones: Térax en quilla hasta la maduracion ésea.
Efectos secundarios: puede presentarse alergia cutdnea al plastico.

Recomendaciones de uso: se utiliza directamente o tras una correccion
mediante corsé de yeso. Deberd mantenerlo colocado dia y noche, salvo
prescripcion del especialista, aunque puede retirarlo para el aseo y para
realizar la tabla de ejercicios.
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El paciente debe realizar diariamente ejercicios respiratorios varias veces
con el corsé colocado y una tabla de ejercicios, indicada por el especialista
prescriptor, para mantener el

tono muscular. Vigilar la aparicién de lesiones cutdneas o de tdlceras por
presion en los puntos de apoyo y prominencias dseas. Cuidar la higiene de
la piel. Limpieza de la ortesis con un pafio himedo. No usar directamente
sobre la piel, por lo que se utilizard una camiseta de algodon sin costuras
laterales y bien ajustada para que no se formen pliegues.

Financiaciéon: con ayuda econdmica del Sistema Nacional de Salud.

Vida media: un afo.
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Anexo 2. Estrategia de busqueda

La revision bibliografica se ha realizado, en enero de 2015 en las siguientes

bases de datos:
e Protocolo

Informes de evaluacion de las agencias de tecnologias sanitarias

INAHTA http://www.inahta.org
HTA http://www.nhscrd.york.ac.uk

Bases de datos de resumenes de revisiones sobre efectividad

DARE http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm
NEED http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm

Revisiones sistematicas

BASE DE DATOS COCHRANE http://www.update-software.com

Bases de datos

MEDLINE ON LINE http://www.ncbi.nlm.nih.gov
EMBASE ON LINE http://194.224.36.209:8590
BASES DATOS ISI : http://access.isiproducts.com/FECYT

Ensayos Clinicos

Instituto Nacional de Salud de U.S.http://clinicatrials.gov
CENTRAL Base de datos Cochrane http:/www.update-software.com

e Estrategia de busqueda

HTA (CRD database)

Pectus carinatum (All files)

COCHRANE

Pectus carinatum (All files)
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Pubmed (Medline) 28/01/2015

#5 #3 OR #4 319
#4 “Pectus Carinatum” [TW]
#3 #1 AND #2
#2 “Carinatum” [TW]
#1 “Pectus” [TW]
Embase (Ovid)
5 #3 OR #4 543
4 “Pectus carinatum” ti,ab,kw
3 #1 AND #2
2 “Pectus “ ti,ab,kw.
1 “Carinatum” ti,ab,kw
ISI WEB ok Knowledge
5 #3 OR #4 246
4 TS="Pectus carinatum”
3 #1 AND #2
2 TS=Pectus
1 TS=Carinatum
IME (CSIC)

“pectus carinatum”

Dialnet

“pectus carinatum”

IBECS

“pectus carinatum”
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Anexo 3. Niveles de evidencia del “Oxford Center for Evidence-Based Medicine”

Pregunta

¢Es una enfermedad
frecuente?

¢ El test diagnostico o
de monitorizacion es
preciso (exacto)?
(Diagnéstico)

¢Qué ocurrira si no se
administra la terapia?
(Prondstico)

¢La intervencion puede
ayudar? (Beneficio del
tratamiento)

¢Cuales son danos
més FRECUENTES?
(Efectos adversos del
tratamiento)

¢Cuales son los efectos
adversos RAROS?
(Efectos adversos del
tratamiento)

¢La prueba (deteccion
precoz) es valida?

Nivel 1*

Encuestas locales recientes
de muestras aleatorias de
pacientes (0 censos).

Revision sistematica de
estudios transversales con
prueba de referencia en toda
la muestra y cegamiento.

Revision sistematica

de estudios de cohorte
incipientes (inception cohort
studies).

Revision sistematica de
ensayos clinicos n de 1 (N=1)

Revision sistematica de
ensayos aleatorizados,
revision sistematica de
estudios de casos y controles
anidados, ensayo n de 1 (n=1)
con paciente que presenta

la cuestion con objeto de
investigacion o estudios
observacionales con un
efecto dramético.

Revision sistematica de
ensayos aleatorizados o de
ensayos n de 1 (N=1)

Revision sistematica de
ensayos aleatorios.

Nivel 2*

Revision sisteméatica de
encuestas que permitan el
ajuste al contexto local.

Estudios individuales de
cardcter transversal con
prueba de referencia en toda
la muestra y cegamiento.

Estudios de cohorte
incipientes (inception cohort
studies).

Ensayo aleatorizado o
estudios obervacionales con
efecto dramético.

Ensayo aleatorizado individual
0 (excepcionalmente) estudio
observacional con un efecto
dramatico.

Ensayo aleatorizado o
(excepcionalmente) estudio
observacional con efecto
dramatico.

Ensayo aleatorizado

Nivel 3*

Muestra local no aleatoria.t

Estudios no consecutivos, o
estudios sin que la prueba de
referencia se aplique de forma

consistente en toda la muestra.t

Estudio de cohorte o
brazo control de ensayos
aleatorizados.

Estudio de cohorte controlada
no aleatorizada/ estudio de
seguimiento.

Estudio de cohorte controlada
no aleatorizada/ estudio de
seguimiento (vigilancia post-
comercializacion) que aporta
suficiente informacion para
descartar un efecto adverso
frecuente. (Para efectos
adversos que aparecen a
largo plazo debe existir un
seguimiento suficiente).

Estudio de cohorte controlada
no aleatorizada/ estudio de
seguimiento.

Nivel 4*

Serie de casos. T

Estudios de casos y controles
o la prueba de referencia es
mala o no es independiente.t

Serie de casos 0 estudios de
casos y controles, o estudio
de cohortes de prondstico de
baja calidad.t

Serie de casos o estudios de
casos y controles, o estudios
histéricos controlados.t

Serie de casos o estudios de
casos y controles, o estudios
histéricos controlados.t

Serie de casos o estudios de
casos y controles, o estudios
histéricos controlados.t

Nivel 5

n/a

Razonamiento basado en
“suposiciones”.

n/a

Razonamiento basado en
“suposiciones”.

Razonamiento basado en
“suposiciones”.

Razonamiento basado en
el “suposiciones”.

*El nivel de evidencia podria disminuir en funcioén de la calidad del estudio, imprecision, sin relacion directa (el PICO del estudio o se corresponde con las preguntas PICO), incosistencia entre los estudios, o porque el efecto
absoluto es muy pequefio; el nivel podria aumentar si hay un efecto grande o muy grande.
t: Generalmente una revision sistematica es mejor que un estudio individual.
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Anexo 4. Tablas de evidencia

e Tratamiento conservador con protesis convencional.
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Referencia

Ates, 2013 (7)

Colozza, 2013
(1)

Objetivos

Investigar las
funciones
pulmonares tras

el tratamiento del
PC con proétesis de
compresion.

Examinar la
efectividad y la
satisfaccion del
paciente en el
tratamiento del
PC con protesis
convencional.

Tipo de estudio

Disefio:
Serie de casos
prospectiva.

Periodo de
realizacion:
04/2006-10/2012.

Disefio:
Serie de casos
retrospectiva.

Periodo de
realizacion:
08/2007-10/2011.

Poblacion

Numero participantes.
N= 53.

Caracteristicas de los
pacientes:

Pacientes con PC que muestran
flexibilidad del térax tras el test
de compresion.

Edad: 5-18 anos.

Sexo: 43 hombres y 10 mujeres.
N=36: deformidad simétrica.
N=17: deformidad asimétrica.

Numero participantes.
N= 25.

Caracteristicas de los
pacientes:

Edad: 14,4+2,0 afios.

Sexo: 24 hombres y 4 muijeres.
Grupo 1:

N=12 pacientes terminaron el
tratamiento

N=8 siguen con la protesis.
Grupo 2:

N=5 pacientes con fallo en

el tratamiento (2 fallos de
tratamiento: un paciente con PC
severo y sindrome de Marfan y
otro que solo empled la protesis
durante pocas horas al dia).
N=3 pérdidas: pacientes no
volvieron tras la 1-2 visita (sin
cumplimiento del tratamiento:
pacientes sin cumplimiento
terapéutico).

El paciente con PC grave y

con sindrome de Marfan fue
intervenido por cirugia mediante
la técnica Ravich.

Tratamiento
Sistema de compresion convencional:

Duracion del tratamiento:

12 semana: 6 horas al dia.
Aumentando una hora al dia por
semana hasta las 16 horas al dia. Tras
la correccion, la prétesis se utilizd
durante 8 horas al dia, hasta finalizar
el crecimiento esquelético axial.

Los pacientes fueron evaluados cada
mes.

Media total del tratamiento: 21,3+13,5
meses.

Sistema de compresion
convencional:

Duracién del tratamiento:

Fase de correccion (hasta que el torax
esté plano): 23 horas por dia, de 4-8
meses

Fase de mantenimiento: 8 horas al dia
(durante la noche), de 4-8 meses.

Conclusiones de los autores

Las pruebas de funciéon
pulmonar no se ven afectadas
tras el tratamiento del PC con
prétesis de compresion.

El tratamiento ortopédico
covencional es muy efectivo

en pacientes que cumplen

con la terapia 'y con un
adecuado seguimiento.

Mejora la apariencia del térax

y la autoestima en pacientes
pediatricos con PC. Dada su
naturaleza no invasiva, minima
molestia, y gran satisfaccion
del paciente, seria la primera
linea de tratamiento en muchos
pacientes con PC, quedando la
cirugfa en los casos en los que
falle este tratamiento.

Calidad de
la evidencia

4
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Referencia

Lee, 2013 (8)

Jung, 2012
(20)

Objetivos

Informar de los
resultados del
tratamiento ortésico
con compresion
para determinar el
tiempo necesario
para conseguir

y mantener la
correccion.

Informar de los
resultados del
tratamiento del
PC con la terapia
ortopédica
convencional.

Tipo de estudio

Disefio:
Serie de casos
prospectiva.

Periodo de
realizacion:
10/2003-04/2011.

Disefio:
Serie de casos
prospectiva.

Periodo de
realizacion:
07/2008-06/2009.

Poblacion

Numero participantes.
N=124 identificados.
N=26 rehusaron el tratamiento.

Caracteristicas de los
pacientes:

N=98 en tratamiento.

Edad: 14,4 afios (7-18).

Sexo: 109 hombres y 15
muijeres.

Estadio Tanner: 3,6+0,5.
Protusion: 2,1+1,0cm.

N=28 perdidas

N=14 no cumplieron con el
tratamiento.

N=2 sin mejora tras 6 meses de
tratamiento. Derivados a cirugia.

Numero participantes.
N=18.

Caracteristicas de los
pacientes:

Edad: 12,9 afios (3,4-19).

Sexo: 17 hombres y 1 muijer.
N=13 completaron el test.

N=5 sin cumplimiento
terapéutico.

Excluidos aquellos con sindrome
de Marfan o de Poland, con PC
complejo o PE.

Test de compresiéon manual para
evaluar la flexibilidad del torax.

Tratamiento
Sistema de compresién convencional:

Duracién del tratamiento:
Protocolo de Calgary:

-Fase de correccion (FC): 23 horas
al dia (N=44).

Revisiones cada 2-3 meses.
Duracion: 7,0+7,3 meses

-Fase de mantenimiento (FM): 8-12
horas al dia (N=21).

Hasta el cese del crecimiento
esquelético axial.

-Fase de finalizacion:

Media de seguimiento tras la retirada
de la prétesis: 13,9+16,0 meses).

La prétesis es retirada solo si el
crecimiento axial cesa de forma
demostrada durante 6 meses.

Sistema de compresiéon convencional:

Duracién del tratamiento:
20 horas al dia.

Media total del tratamiento: 4,9+1,4.
12 visita a las 2-3 semanas y revisiones
cada 3 meses.

Conclusiones de los autores

En los pacientes que cumplen
con el tratamiento ortésico
con compresion consiguen
una rapida correccion de la
protusién con una excelente
satisfaccion de los pacientes.
Estos resultados provisionales
sugieren que la continuacion
del tratamiento hasta la
madurez esquelética asegura la
durabilidad de la correccion.

El tratamiento del PC mediante
ortesis por compresion

ha mostrado una mejoria
significativa en la apariencia

en pacientes con sin madurez
esquelética. EI cumplimiento

y el seguimiento diligente

son claves para el éxito del
tratamiento. Es la primera linea
de accion en el manejo del PC.

Calidad de
la evidencia

4
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Referencia

Moreno, 2011
0]

Lee, 2008 (21)

Stephenson,
2008 (13)

Objetivos

Presentar la
experiencia

del tratamiento
ortopédico del PC.

Observar los efectos
y la efectividad del
tratamiento ortesico
con compresion

del PC.

Revisar el protocolo
de tratamiento del
PC, los resultados
de la ortesis de
compresion y el
uso de marcadores
radiograficos para
predecir el éxito de
la terapia.

Tipo de estudio

Disefio:
Serie de casos
retrospectiva.

Periodo de
realizacion:
2002-2009.

Disefio:
Serie de casos
prospectiva.

Periodo de
realizacion:
01/2001-12/2007.

Disefio:
Serie de casos
retrospectiva.

Periodo de
realizacion:
06/1998-12/2006.

Poblacién

Numero participantes.

N=18.

N=11 ortesis de compresion.
N=4 tratamiento completado.

Caracteristicas de los
pacientes:

Edad: media: 8,9 afios.

Sexo: 16 hombres y 2 muijeres.
N=6 (33,3%) simétricos.

N=12 (66,6%) asimétricos.
N=16 (88,8%) PC inferiores.
N=12 (66,6%) leves.

N=5 (27,7%) moderados.

N=1 (5,6%) grave.

N=3 escoliosis asociada (1
sindrome de laxitud y 3 Marfan).
N= 2 pérdidas.

Numero participantes.
N=147 iniciales.
N=119 a tratamiento.

Caracteristicas de los
pacientes:

Edad: 12,91+4,3.

Sexo: 107 hombres 'y 12
mujeres.

N=22 perdidas.

Numero participantes.
N=63.
N=46 a tratamiento.

Caracteristicas de los
pacientes:
Edad: 13,3+2,5 anos.

Sexo: 52 hombres y 11 mujeres.

N=17 con defectos leves, solo
observacion (sin tratamiento).
N=10 excluidos.

N=4 perdidas.

N=6 todavia en tratamiento.
N=28 tratamiento completo.
N=8 fallo del tratamiento.

Tratamiento

Sistema de compresion convencional :
N=8 banda de compresion.
N=3 corsés tipo Vidal.

Duracion del tratamiento:

19) 28 horas al dia.

6-9 meses (0 hasta que se corrija la
deformidad).

2°) 16 horas al dia y posteriormente
solo en las horas nocturnas.
Duracion total: aproximadamente 20
meses.

Duracién del tratamiento:

24 horas al dia.

Revisiones cada 2-3 meses.
deshabituacion gradual disminuyendo
el tiempo durante 2-3 meses hasta
quitar la ortesis.

Duracién del tratamiento:

1°) 26 horas al dia (3-6 meses hasta
corregir la deformidad).

2°) 16 horas al dia (3-6 meses).

3°) periodo de mantenimiento (durante
las horas nocturnas) desde que se
nota la mejorfa subjetiva hasta que
cesa el crecimiento lineal.

Revisiones cada 3 meses.

Conclusiones de los autores

Puesto que en la mayoria de
los casos el tratamiento del
PC es de caracter estético,
una alternativa eficaz, segura y
efectiva para evitar los riesgos
y complicaciones de la cirugia
es el tratamiento ortopédico.
Su efectividad depende en gran
medida del cumplimiento de la
terapia por parte del paciente.
En nuestro centro, debido a

la buena aceptacion y de los
resultados obtenidos es la
primera linea terapéutica.

Se observaron buenos
resultados del tratamiento
sobretodo en nifos y
adolescentes. Su efectividad
disminuye en adultos por
encima de los 19 anos de edad.
Se necesita un seguimiento

a largo plazo para evaluar la
efectividad y la recurrencia tras
el cese del tratamiento.

El tratamiento ortesico con
compresion es un tratamiento
efectivo para el PC. La rotacion
esternal asociada se mejora
significativamente con la ortesis,
con una mejora subjetiva de

la deformidad. La tomografia
computarizada inicial del torax
podria ser un herramienta Util
para planificar el tratamiento.

Calidad de
la evidencia

4
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e Tratamiento conservador con protesis con sistema de compresién dindmica.
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