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ABREVIATURAS:

EIA: Escoliosis Idiopatica del Adolescente
Rx.: Radiografia

AP: Antero-posterior

PA: PdGstero-anterior

SRS: Scoliosis Research Society

AAP: American Academy of Pediatrics
AAOQOS: American Academy of Orthopaedic Surgeons
VPP: Valor Predictivo Positivo

VPN: Valor Predictivo Negativo

FBT: Forward Bending Test o Test de Adams
ATR: Angulo de Rotacion de Tronco

TAPS: Trunk Appearance Perception Scale
ICC: indice de Correlacion Intraclase

VP: Verdaderos Positivos

FP: Falsos Positivos

VN: Verdaderos Negativos

FN: Falsos Negativos



RESUMEN

Introduccion: el cribado en la Escoliosis Idiopatica del Adolescente (EIA) es objeto de
controversia entre los expertos. Por ejemplo, son criticados los valores de fiabilidad de las
pruebas, su coste en comparacion con la baja prevalencia, la edad, el aumento de Rx al
detectarse en individuos mas jovenes y su factor psicoldgico al diagndstico. Por ello, este

estudio contempla un cribado basado en la educacién familiar.

Objetivo: formular un programa de cribado sencillo, eficaz, reproducible y econémico
basado en la educacion de la EIA y sus pruebas de cribado (FBT+escoliémetro) a los

padres/tutores.

Material y métodos: es un estudio observacional, longitudinal y prospectivo con una
muestra de 52 adolescentes cuyas familias/tutores recibiran dos periodos de educacion previos
a la toma de las mediciones realizadas en octubre del 2021 y mayo del 2022. La estadistica
analitica descriptiva sera utilizada para medir las fiabilidades, sensibilidad, especificidad,

prevalencia y valores predictivos validando asi el programa educativo.

Resultados: gracias al proyecto de educacion se pretende conseguir una fiabilidad aceptable
intra- e inter-observador y unas cifras iguales o superiores de sensibilidad, especificidad y

valores predictivos en comparacion con investigaciones previas.

Fortalezas y debilidades: es el primer estudio que propone en investigacion el cribado de
la EIA basado en la educacion familiar y escolar pero, la no aleatorizacion y el no poder realizar

a todos los participantes Rx por razones éticas son sus principales debilidades.

Discusién: el aumento de los valores descritos y de ambas fiabilidades demuestra que el

programa de cribado basado en la educacion es eficaz.

Palabras clave: cribado, EIA, educacion, familia/tutores.



ABSTRACT

Introduction: screening on Adolescent Idiopathic Scoliosis (AlS) is involved in controversy
between experts. For example, the reliability values of the tests, their cost compared to the low
prevalence, age, the abuse of X-rays in adolescents that were detected at younger ages and the
psychological factor related to diagnosis, are criticized. Therefore, this study contemplates a

screening base on family education.

Objective: the main objective is to desing a simple, effective, reproducible and inexpensive
screening program base on education about AlS and its screening test (FBT+Scoliometer) to be

applied on parents/tutors.

Material and methods: this is an observational, longitudinal and prospective study with a
sample of 52 adolescentes whose families/tutors will received two periods of training in our
education program before the two data acquisition dates (October 2021 and May 2022).
Descriptive analytical statistics will be used to measure reliability, sensitivity, specificity,

prevalence and predictive values. Thus, the validation of the educational program will be done.

Results: due to the education program applied to the parents/tutors an acceptable intra- and
inter-observer reliability will be observed. Additionally, equal or higher sensitivity, specificity

and predictive values than the obtained in previous research will be expected.

Strong and weak points: to our knowledge, this is the first study that includes the screening
of AIS into the family and school environment. Nevertheless, the non-randomization and the

impossibility to take X-rays on all participants due to ethical reasons, are its main weaknessess.

Discussion: the higher values of the variables in comparison to previous research, and the
higher reliability outcomes, evidence that the training based on an education program is

effective in the screening of AlS.

Keywords: screening, AlS, education, family/tutors.



INTRODUCCION

La Escoliosis Idiopatica del Adolescente (EIA) es una manifestacion externa fenotipica que
provoca asimetrias tridimensionales del torso humano, con origen multifactorial

manifestandose en forma de inclinacidn lateral, extension toracica y rotacion vertebral® 23,

Es asintomatica a excepcion del componente estético, de las complicaciones en las curvas

mas graves (>50°) y del dolor (no correlacion con el sexo, la magnitud o el tipo de curva)®®.

Se define por la ubicacién en la convexidad de la vértebra apical®. La SRS (Scoliosis
Research Society) considera su existencia con 10° Cobb en una Rx AP en el plano frontal® ®.
Las méas frecuentes son toracolumbares, seguidas de torécicas, dobles/triples curvas y

lumbares’.

Aparecen durante el pico de crecimiento, que coincide en los nifios con el cambio de voz
(13-14 afios) y en las nifias con la premenarquia, menarquia y el afio postmenarquia (11-13
afios) > 7 8 9 La gravedad del pronostico viene determinada por los siguientes factores

relacionados con un mayor potencial progresivo:

- Menor edad.

- Sexo: nifias (10 veces mas probabilidades de progresar)?.
- Rotacion apical.

- Desequilibrio del tronco.

- Tipo: toracicas mayores progresiones®.

- Gravedad.

- Madurez sexual: estadios de Tanner.

- Madurez esquelética: Signo de Risser y menarquia’.



Por tanto, una mayor curva en individuos inmaduros y mas jovenes tiene mayores
probabilidades de progresar que aquellas méas leves en adolescentes de mas edad con mayor

madurez esquelética® 8 910,

La prevalencia varia en funcién de la edad, el sexo y los grados Cobb yendo del 0,35% al
13% en algunos estudios’ y de 1%-3% en otros'. En general, en las nifias es de 0,24%-3,10%
y en nifios de 0,15%-0,66% habiendo una proporcién de 4,4:1. La tasa es mayor en nifias a
mayores grados Cobb pero la prevalencia disminuye en curvas graves (0,4% en >40°). La
maxima prevalencia se encuentra a los 11-12 afios (1,37%) en nifias y entre los 13-14 tanto en

ellas (2,2%) como en nifios (0,66%), aunque ellos presentan curvas menores® 7+ 10: 11,1215

El tratamiento lo determina la magnitud y su potencial progresivo durante el crecimiento: en
curvas leves se aplica observacion y fisioterapia, en las moderadas oOrtesis y si superan 45°-50°
se plantea cirugia. Existe consenso de que el tratamiento conservador, en especial el ortopédico,
modifica su historia natural aunque ha sido objeto de debate® > 8. Se considera progresion si en

3-6 meses aumenta 5° 3691315,

El cribado consta de pruebas no diagndsticas y no invasivas que informan sobre las
asimetrias del torso pero no sobre la curva escolidtica®. Su objetivo es detectar pacientes en
riesgo de padecer escoliosis en etapas tempranas para, mediante tratamiento conservador lo mas
precoz posible, interferir en su progresion evitando las cirugias” 8114, Estas pruebas deben ser
rapidas, precisas, de bajo costo (rentabilidad costo-beneficio-efectividad)*®, reproducibles y con
resultados bajos de falsos positivos y negativos'* 1”18, Jgualmente, deben presentar “eficacia
técnica (validez y fiabilidad), efectividad clinica (consecuencias para el paciente y para el
sistema de salud), efectividad del programa (beneficios de la adherencia), rentabilidad (coste-

beneficio) y debe existir eficacia del tratamiento conservador6:1°,

La edad del cribado estd en debate, la SRS lo recomienda anualmente en nifios de 10-14

afos® o una vez a los 13 6 14 y en nifias dos veces a los 10 y a los 12 afios*®, la APP (American
5



Academy of Pediatrics) en 10, 12, 14 y 16 afos'? y la AAOS (American Academy of

Orthopaedic Surgeons) en nifias dos veces a los 11y 13 afios y en nifios una a los 13-14'2. Otros

lo defienden en aquellas edades con alta prevalencia y bajo signo Risser (nifias con 11-12 y 13-

14 afios y nifios con 13-14)".

Es objeto de controversia®® 2! 22 debido a las siguientes ventajas e inconvenientes:

a)

Ventajas:

Mayor y temprano seguimiento de la curva.
Adolescentes mas jovenes (2,5 afios en promedio)?! %,
Curvas mas leves (<20° 6 20°-40°)1% 2L,

Precoz tratamiento conservador?,

Se disminuye el nimero de cirugias® 11212324,

Inconvenientes:

No provoca beneficios a largo plazo.

Costes elevados para su prevalencia®® 25, aunque algunos defienden menores costos del
tratamiento conservador que de la cirugial# 24 26,

Preocupacion, ansiedad y problemas psicoldgicos de pacientes y familias?” 28 al
detectarse a edades mas jovenes?® *°,

Sobretratamiento de escoliosis que quizas no progresen.

Aumento de exposicion a Rx!3! (nocivas aunque sean PA y a dosis mas bajas)®2.

Rx: “Gold Standard diagnostico” al calcularse el angulo de Cobb, pero las Rx son
bidimensionales cuando la EIA afecta a los tres planos®2.

Pruebas poco sensibles y especificas®®, con bajo VPP (Valor Predictivo Positivo) y VPN
(Valor Predictivo Negativo) cercano al 100% (baja prevalencia)®* *°, provocando altas

derivaciones a veces innecesarias® 202331,



Faltan estudios prospectivos, controlados y aleatorizados™ * 2’ ademas de la evidencia
controvertida®.

Debate en la eficacia del tratamiento conservador® 1623 31 porque si no la tasa de cirugias
resultaria similar?® 2!, aunque cada vez hay mas estudios que lo apoyan (sobre todo el

ortopédico)10-14.23,31, 37,

Para que el cribado sea aceptable debe presentar una sensibilidad y especificidad de al menos

el 70% y un VPP de 30-50%%". Las pruebas tiene alta sensibilidad y baja especificidad

ocasionando un aumento de falsos positivos (0,8-21,5%)> . Los valores de cada prueba son

dificiles de precisar®! porque habria que radiar a todos los participantes y por el uso de diferentes

prevalencias entre estudios®®.

Las pruebas de cribado més utilizadas son:

Inspeccidn visual: escapulas, hombros, cifosis toréacica, curva lumbar y pelvis*,

Test de Adams o FBT (Forward Bending Test)*’: el mas utilizado por sencillez y

economia pero no recomendado su uso nico® porque es subjetivo y sus resultados
dependen de la experiencia y formacion del examinador!? 3 37 Tiene una alta
sensibilidad (92%-84,4%: muchos falsos positivos)® 3138 y baja especificidad (68%)*®
y su fiabilidad aumenta en curvas toracicas®.

Escoliémetro (ATR: Angulo de Rotacién de Tronco): relacionado con el angulo de Cobb

en escoliosis toracicas. Los limites de derivacion son 5° 4, 6° 12y 70 16 pero el mas
aceptado es el Gltimo (al aumentar el corte aumenta su sensibilidad)**. Mejor precision
para detectar curvas >20° 8 que otras pruebas, aumentando su sensibilidad (71%) y
especificidad (83%). Es la prueba de mayor eficacia técnica (fiabilidad inter e intra-
observador) en curvas toracicas®® 42,

Topografia de Moiré*: muy sensible (100%) y especifica (85, 4%) al utilizarse 2 lineas

como punto de corte, pero es caro y de dificil transporte!? 16,



La realizacion de varias pruebas aumenta la sensibilidad (88,1%-93,8%) y la especificidad
(99,2%)16 37- 38 sobre todo si hay una segunda valoracion y dos examinadores®. Igualmente, el
VPP aumenta pero varia mucho dependiendo de la prevalencia®* *® y de la curva (inversamente

proporcional a su magnitud)®’ encontrandose entre 81%°:38-43,6%2.

Se ha propuesto educar a familiares/tutores en identificar la asimetria al ser ellos quienes
primero la detectan®> 43, Ademas, estudios en otros ambitos respaldan la eficacia educativa para

disminuir el dolor y mejorar la funcionalidad** *°.

Finalmente, destacar el uso de variables cualitativas, a veces infrautilizadas, y realmente
atiles en cribados. Un ejemplo es el cuestionario TAPS (Trunk Appearance Perception Scale),

de sencilla aplicacion por reflejar la autoimagen corporal y salud mental del individuo®® 4748,
Por tanto, como objetivos del estudio:

a) Desarrollar y validar el programa de educacion a las familias basado en la EIA y en los
métodos de cribado?: 4345,

b) Medir la fiabilidad intra-observador entre familiares/tutores y fisioterapeuta®: * y la
fiabilidad inter-observador entre ambos para las mismas pruebas de deteccion.

c) Observar las diferencias en los resultados del cuestionario TAPS de los adolescentes con
EIA confirmada por Rx y de los que no la tienen, asi como medir la correlacion entre

dicho cuestionario y el angulo de Cobb/escolidmetro en las EIA diagnosticadas*®48,

OBJETIVOS Y JUSTIFICACION CIENTIFICA

Se pretenden cubrir los siguientes objetivos de un tema de evidencia y opiniones

controvertidas entre los expertos:

1. Desarrollar un programa de educacién para las familias basado en la EIA y en los

métodos de cribado en el &mbito familiar 2% 43 4445,



2. Medir la fiabilidad de los resultados obtenidos en una combinacion de pruebas de cribado
realizadas por familiares/tutores y por el fisioterapeuta 2 43, asi como analizar la
fiabilidad inter-observador entre ambos examinadores para las mismas evaluaciones de
deteccion. De esta forma, se podran obtener valores aceptables o mayores de VPP (30-
50%)34 3", sensibilidad y especificidad (ambas de un 70%)3* 34 mediante la aplicacion de
pruebas sencillas, econdmicas y reproducibles®® *’. Incluye la participacion activa de
familiares y/o tutores al ser ellos quienes primero detectan las asimetrias del torso?! 43,
Asi, localizar de forma temprana la asimetria junto con la aplicacion de un tratamiento
conservador precoz%-14 233137 nodria evitar su progresion y otros efectos mayores como
el tratamiento invasivo y definitivo que, por excelencia, es la intervencion quirtrgica®
11,21, 23, 24_

3. Generar conocimiento relativo a la inclusion y participacion activa de la familia
evaluando la eficacia y efectividad del uso de pruebas combinadas de cribado® 213143,
De tal forma, se podria demostrar que la educacion a familiares/tutores en este tipo de

condiciones también es importante como en otras patologias *+“°.
Ademas, existen también una serie de objetivos secundarios a desarrollar:

1. Observar y comparar los resultados del cuestionario TAPS reportados por los
adolescentes diagnosticados con EIA mediante Rx y aquellos que no la presentan 28 2%
30, 46,47,48_

2. Comprobar si existe correlacion entre la puntuacion del TAPS y los grados Cobb en
individuos con escoliosis confirmada por Rx 464748 Asi, poder observar si la escoliosis

es en si misma la razon de una determinada autoimagen corporal.

Por tanto, los principales beneficiarios de este estudio de forma directa seran los adolescentes
y sus familias?!, asi como los sistemas econdmicos y sanitarios estatales al demostrarse un

programa de cribado eficaz, rapido, preciso, econémico y no invasivol4 16-18.20.25



HIPOTESIS

Dado que los familiares y/o tutores e incluso los propios adolecentes son quienes primero

detectan las asimetrias del torso®3, se van a testar las siguientes hipdtesis:

1. Existe una concordancia intra-observador aceptable de las familias y de los
fisioterapeutas?!, usando la misma combinacién de pruebas de cribado
(FBT+escoliometro), en la deteccion precoz de la EIA. De igual forma se estudiard la
fiabilidad inter-observador entre ambos evaluadores.

2. Lacapacidad de deteccion precoz por parte de las familias arroja valores de sensibilidad,
especificidad 313337 VPP #y VPN ** % jguales o superiores a los obtenidos por los

profesionales de la salud y los servicios médicos hasta la fecha?..
Como hipotesis secundarias del trabajo podemos describir las siguientes:

3. Existe una correlacion de la autoimagen corporal de los adolescentes, estudiada en el
cuestionario TAPS, con la magnitud/severidad de la curva escoliotica medida mediante
el ngulo de Cobb/escolidmetro (ATR) 28 29.30,46,47. 48

4. Existe una correlacion entre los resultados reportados por el cuestionario TAPS y los

grados Cobb en los individuos con EIA confirmada mediante Rx 464748,

METODOLOGIA
Disefo:

Este protocolo de ensayo clinico se llevara a cabo sin aleatorizacion dado que, en los estudios
de pruebas de cribado de la EIA no se pueden realizar un grupo control, pues no podria
proporcionar datos futuros en cuanto al diagndstico por no ser detectados, es decir, no se llegaria

a conocer qué participantes desarrollan la EIA y quiénes no en la duracién del estudio.
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Por tanto, el estudio se concentrard en un unico grupo experimental donde todas las
familias/tutores recibiran la educacion® 434445 en dos ocasiones (en septiembre antes de la
primera medicion y en abril previo a la segunda) sobre la EIA y sus pruebas de cribado. En este
Unico grupo se compararan dos observaciones diferentes para una misma combinacion de
pruebas de cribado (FBT-+escolidmetro)'® llevadas a cabo por un mismo miembro de la
familia/tutor?™ *3 y por un fisioterapeuta. Asi, se observara la concordancia entre ambos
evaluadores, es decir, la fiabilidad intra-observador para las familias/tutores y para el terapeuta,
y la fiabilidad inter-observador, lo cual podria derivar en el aumento de los valores de VPP
necesarios® %, asi como de la sensibilidad, especificidad®* 3" y VPN % 2° para las pruebas de

cribado gracias a la participacion activa de las familias/tutores.

Se compararan los resultados del cuestionario TAPS de los adolescentes con EIA confirmada
por Rx con las puntuaciones de los que no la presentan para saber si la escoliosis es 0 no la
razon de los resultados reportados en dos ocasiones por los estudiantes. Se probara si existe
correlacién entre la autopercepcion del cuestionario TAPS y el angulo de Cobb/escoliometro

en los adolescentes con cribado positivo y EIA confirmada mediante Rx. 282930,
Poblacion de referencia:

Los criterios de inclusion de la poblacion a estudio seran: nifias adolescentes de 10 y 12 afios
y nifios de 13 y 14 Por el contrario, los criterios de exclusion consistiran en EIA ya
diagnosticadas previamente al estudio, escoliosis neuromusculares y congénitas, otras

enfermedades y patologias previas.

Los pacientes y sus padres/tutores recibiran una hoja de informacién del estudio junto con
el consentimiento informado de participacion voluntaria. Todos los protocolos de la declaracion

de Helsinki sobre la ética de la investigacion en seres humanos seran respetados.
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Determinacion del tamafio muestral y potencia del estudio:

Para una potencia de estudio (1-B)=0.8 la muestra total de este protocolo de ensayo clinico
se compondra de 52 participantes tomando en consideracion una estimacion de pérdidas del

10% y calculado segun la formula de Pértegas Diaz y Pita Fernandez. “°.
Seguimiento:

El seguimiento serd de un afio escolar donde los adolescentes seran examinados en dos
ocasiones (al inicio, en octubre y al final, en mayo). En dichas evaluaciones se le pedira al
padre/tutor de cada adolecente que realicen la medicion 3 veces en dias alternos y que envie los

datos de las valoraciones al analista.

En el caso del fisioterapeuta realizard la misma combinacion de pruebas de cribado en el
mismo dia midiendo también 3 veces a cada individuo. Para ello, pautara un orden empezando
desde el primer adolescente hasta el Gltimo para luego volver a examinarlos en ese mismo orden

otras dos veces mas y enviara sus resultados al investigador encargado del analisis.
Variables y medidas:

- Variables clinicas:

= TAPS: es una escala de valoracién grafica, validada y objetiva de autopercepcion
de la asimetria del torso humano desde diferentes posiciones (“vision global en
bipedestacion, giba costal, prominencia lumbar, asimetria de cabeza-torax-
pelvis, asimetria cabeza-pelvis, nivel de hombros y rotacion escapular”). Cada
dibujo se punttia del 1 (mayor asimetria) al 5 (menor asimetria)*® 4’48, Debido a
ser una escala subjetiva, se considera una variable cualitativa y dependiente de
los grados Cobb y de la medida de ATR.

= Angulo de Cobb: medida en grados (°) del angulo que presenta la curva

escolidtica en una Rx AP en el plano frontal siendo el “Gold Standard”

12



diagnostico. Es un valor cuantitativo de la gravedad de la EIA ademés de ser una
variable independiente con respecto al TAPS *2en nuestro estudio.

FBT o Test de Adams: test subjetivo de la asimetria haciéndose visible mediante
la(s) giba(s) (zonas de mayor prominencia). Desde bipedestacion se le pide al
individuo que se flexione hacia delante con las palmas de las manos enfrentadas,
los brazos perpendiculares al suelo y las rodillas extendidas. Su resultado es
binario: positivo si hay presencia de giba(s) o negativo®, debido a ello, se define
como una variable cualitatival® 4°,

ATR: medida en grados (°) derivada del uso de escoliometro, el cual se coloca en
el punto medio longitudinal de la(s) giba(s) tras pedir al adolescente la posicion
del Test de Adams (FBT)?!6: 18 41,42 Se considerara como punto de corte 7° 1 o
mas para la derivacion a la atencion medica especializada®®. Se trata de una
variable cuantitativa al medirse en grados. Ademas, es una variable

independiente en relacion al cuestionario TAPS en el estudio.

- Variables estadisticas:

ICC: indice de Correlacion Intraclase. Mide la fiabilidad y concordancia inter-
observador entre familias/tutores y el fisioterapeuta para la variable escoliémetro

(ATR). Este valor debe de ser igual o superior al 80%%.

- Estadistica descriptiva:

Sensibilidad: proporcion de verdaderos positivos correctamente identificados
mediante el test, es decir, el cociente de los pacientes que realmente presentan
escoliosis entre los pacientes totales que han sido positivos en la deteccion®. El

valor aceptable debe de ser de al menos el 70% *'.
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= Especificidad: Proporcion de los verdaderos negativos correctamente
identificados por el test, siendo el resultado del cociente entre los negativos en
EIA y el total de los que realmente no la presentan®. Al menos debe de presentar
el 70% para que sea un programa aceptable®’.

= VPP: se define como el resultado del cociente entre los casos positivos
confirmados por la prueba radioldgica (Cobb>10°) y los casos detectados
mediante el cribado en el ambito familiar/escolar. Es decir, se trata de la
proporcién de pacientes positivos diagnosticados correctamente que, ademas, es
proporcional a la curva escoliotica y depende de la experiencia del/los
observador(es). Dicho valor varia en funcién de la prueba de cribado utilizada y
se cuantifica en forma de porcentaje. Debera ser como minimo o mayor al 30%-
50% (porcentajes a partir de los cuales en las evidencias disponibles, se

consideran como aceptables para estos programas de cribado de la EIA)3* %7,

= Prevalencia: se trata de la proporcion de individuos que presentan, en este caso,

EIA dentro de la muestra sometida a estudio® 7 1011, 12,15,

= VPN: es el porcentaje de negativos correctamente diagnosticados como
negativos®* %, Es decir, es el resultado del cociente de los verdaderos negativos
entre los falsos negativos mas los que realmente no presentan EIA34. Es
inversamente proporcional a la prevalencia, por ello en la EIA su valor se

encuentra cercano al 100%%.

Recogida de la informacion:

- Enmascaramiento: el estudio presentara un triple ciego, es decir, el familiar envia sus
resultados a la persona que va a realizar la estadistica, quien no tendra contacto con los

adolescentes. Igualmente, el fisioterapeuta que no conoce a las familias mide a los nifios
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con la misma combinacion de pruebas pasando sus datos al estadistico. Finalmente, para
completar el enmascaramiento, el adolescente no sabra las medidas de escolidmetro ni
de FBT que presenta ya que no le informarén ni los padres/tutores ni el fisioterapeuta.

Recursos materiales y personales necesarios: sera necesaria una aplicacion para Android

0 Apple de inclinbmetro o escoliometro, que serd la misma con la que efectuarén las
mediciones los padres/tutores y el fisioterapeuta. Se necesitara la disponibilidad para la
toma de Rx a los individuos con cribado positivo para poder conocer los grados Cobb.
Se requerira la participacion de un examinador (fisioterapeuta), una persona encargada
del anélisis de los resultados y los padres/tutores de los adolescentes.

Instrumentos o fuentes de informacion: se realizara el Test de Adams o FBT “° para

observar las asimetrias del individuo en la posicion de flexion anterior de tronco. De
igual forma, se utilizaran las aplicaciones para Android y Apple de escolibmetro o
inclindmetro que serd usada por los padres/tutores y terapeuta para la obtencion del ATR.
Finalmente, el cuestionario TAPS*® 4748 serd usado por sus caracteristicas cuantificables
en cuanto a la autopercepcion de la imagen corporal de cada adolescente.

Cdomo se llevara a cabo la evaluacién, quién la realizara, dénde y cuando: se llevara a

cabo mediante la realizacion del Test de Adams o FBT junto al posicionamiento del
dispositivo movil en la(s) giba(s) que puedan aparecer para medir el ATR. Esto sera
llevado a cabo tanto por un miembro de cada familia/tutor que enviara los resultados al
encargado del analisis quien no conocera a las familias y, el terapeuta, que también
examinara posteriormente a los adolescentes con los mismos métodos, enviando los
resultados a la misma persona. La evaluacion se hara en dos ocasiones (en octubre y en
mayo) del curso escolar, de tal manera que se examinaran a las nifias de 10 y 12 afios y
a los nifios de 13 y 14, En estas dos ocasiones, se les pedira a los familiares/tutores®®
43 que midan a sus hijos/as 3 veces en dias alternos enviando los resultados al analista.

En el caso del fisioterapeuta, llevara a cabo también las dos mismas mediciones (octubre
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y mayo) pero realizando las tres evaluaciones a los individuos en un Unico dia, de tal
manera que elegird un orden entre los adolescentes que mediré tres veces empezando por
el primero hasta el Gltimo.

Esta combinacion de pruebas de cribado se podré ejecutar por los padres/tutores en sus
respectivos domicilios y el fisioterapeuta los examinara en el colegio. Cabe sefialar el
punto mas importante, y es que se educara?! 434445 también en dos momentos diferentes
(septiembre y abril) a las familias/tutores sobre qué es la EIA, sus caracteristicas y qué
es un cribado, su importancia y ensefiarles cémo completar la combinacion de pruebas
de deteccion de este estudio que deberan llevar a cabo.

En cuanto al cuestionario TAPS*:47:48 se |es pedira a los nifios y nifias que lo rellenen
en dos ocasiones (octubre y mayo) en su domicilio y envien los resultados al analista. De
esta forma se podréa saber la diferencia de los resultados TAPS entre los individuos con
EIA confirmada mediante Rx y los que no la presentan, asi como la correlacion entre las

puntuaciones TAPS y el angulo de Cobb/grados de ATR del escolidmetro?”: 2829, 30,
Aspectos éticos del estudio:

Como principales factores beneficiosos de este protocolo de estudio podemos destacar un
mayor y temprano seguimiento de la curva escoliética, una edad mas joven de los adolescentes
en el cribado (aproximadamente 2,5 afios en promedio)?! 23, la deteccion de curvas mas leves
(<20° 6 20°-40°)21 |o cual conlleva un precoz tratamiento conservador?® con el fin Gltimo de
evitar y disminuir el nimero de intervenciones quirtrgicas> 2% 23 24 por |o tanto, los
principales beneficiarios seran los adolescentes y sus familias?* asi como los sistemas estatales
sanitarios y econdémicos al demostrarse un programa de cribado eficaz, rapido, preciso, sencillo

y rentab|e14, 16,17, 18, 20, 25

En cuanto a los riesgos que puede presentar este proyecto encontramos que no son conocidos
los beneficios a largo plazo del cribado en este &mbito; los costes aun inciertos son objeto
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debatido por la baja prevalencia de la EIA?® %; la preocupacion, ansiedad y los problemas
psicoldgicos que pueden aparecer en los pacientes y sus familias 2”2 por la deteccion a edades
mas jovenes?® 3°; sobretratamiento de algunas escoliosis que quizéas no progresen y un aumento

de exposicion a las Rx*! 3! al detectarse la curva en adolescentes de menor edad *2.

La informacion que se les entregard a las familias/tutores participantes en el estudio ird
encaminada a la educacion de la EIAZ: 4345 sus caracteristicas mas relevantes y sus
tratamientos conservadores e invasivos, asi como las nociones de qué es un cribado, para qué
sirve, sus ventajas e inconvenientes y, lo mas importante de todo, educarles en la realizacion de
las pruebas combinadas que contempla este estudio (FBT+escolidmetro)!® 2 40 Dicha
informacion sera comunicada a los padres/tutores en los colegios de los estudiantes que
cumplan con los criterios de inclusion y de exclusion de forma oral y por escrito, de tal manera,
que podran observar con un ejemplo como se lleva a cabo la combinacion de pruebas de
deteccidn que deberan realizar asi como la resolucion de dudas pertinentes. Seran detallados
los objetivos del estudio y se les dara instrucciones a tener en cuenta durante la duracion del
mismo. Ademas, se les comentara que la principal molestia y riesgo a mediano/largo plazo que
puede ocasionar este estudio que es la realizacion de Rx!! 3132 3 |os nifios y nifias con resultados

positivos en el programa de cribado para el calculo del angulo de Cobb?® 11.13.14,23,31,37

Se les educara en los beneficios anticipados que se obtendran de su participacion en este
estudio, especialmente los relativos a la deteccion precoz de la EIA con el fin Gltimo de evitar
el tratamiento intervencionista y definitivo que es la cirugia, mediante la aplicacion de un
tratamiento conservador precoz!® 1. 13, 14,23, 3L 37. |gyalmente, se les explicara el tiempo de
duracion de este estudio, que comprenderd el afio escolar, existiendo dos periodos de
valoracidn, una al inicio (octubre) y otra al final (mayo) del curso con tres evaluaciones en dias
alternos en el caso de los padres/tutores y tres evaluaciones realizadas en el mismo dia por el

fisioterapeuta. Asimismo, se les realizara dos sesiones de educacion, en septiembre antes de la
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primera medicion y en abril, previo a la segunda. En el caso de las nifias, seran evaluadas a las

edades de 10 y 12 afios y en los nifios, la edad elegida serd a los 13 y a los 14,

Se explicaré la posible suspension del estudio en caso de que los hallazgos tengan efectos
negativos o que la evidencia actual en cuanto a efectos positivos no justifique su continuidad.
Finalmente, se les ofrecera la total libertad de retirarse del programa en cualquier momento que
lo deseen sin tener ningun efecto sobre su persona, siendo conocedores de la confidencialidad
de la informacion llevada a cabo durante todo el proceso, asi como de los resultados de la

investigacion que se les entregard mediante via telematica por escrito.

PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Para reducir el error inter-observador se indicara a las familias que sea un unico miembro
quien realice las mediciones. Se examinara a los adolescentes en dos ocasiones, en octubre y
en mayo. En cada una de ellas, se les pedira que lleven a cabo tres mediciones en dias alternos

cuyos resultados enviaran al analista.

Las mediciones del fisioterapeuta también se llevaran a cabo en estos dos momentos
diferentes del curso escolar, realizando en un mismo dia las tres mediciones. Para ello,
establecera un orden midiendo sucesivamente a cada individuo y repitiendo la misma secuencia
dos veces mas en lugar de realizar las tres mediciones consecutivas en cada uno, y enviara

igualmente los resultados al analista.

Se educaré a las familias en dos momentos previos a las mediciones (septiembre y abril) para

reducir al maximo la incertidumbre en torno al procedimiento de medicién del ATR.

La variable estadistica utilizada para medir el error de medicion y la fiabilidad de los datos

sera el Indice de Correlacion Intra-clase (ICC), que mide la fiabilidad y concordancia inter-
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observador entre familias/tutores y el fisioterapeuta para la variable escoliometro. Su valor debe

ser mayor o igual a 80%°.

Para llevar a cabo la estadistica descriptiva se elaborara la siguiente tabla de contingencia

(tabla 1), cuyos criterios de elaboracion se encuentran recogidos en la siguiente figura 1.

Tabla 1: Tabla de contingencia que recoge los datos de VP, FP, FN y VN.

FAMILIA EIA NO EIA
CRIBADO + Verdaderos positivos (VP) Falsos positivos (FP)
CRIBADO - Falsos negativos (FN) Verdaderos negativos (VN)

Figura 1: Criterios de cribado positivo y negativo.

Escoliometro>7°
. FBT + . (resultados de
las familias)

No se mide la giba

FBT -

FBT + pero los padres
miden <7°
Para unos resultados positivos en los tests de cribado obtenidos por el fisioterapeuta en los
adolescentes, tanto si han sido cribados como positivos 0 como negativos por sus
familias/tutores, se procedera a solicitar la realizacion de una Rx de confirmacion. Sin embargo,
si los resultados obtenidos por el terapeuta son negativos en aquellos con cribado positivo por
la familia/tutores no se solicitard la Rx por motivos de ética relacionados con la investigacion

en seres humanos, siendo considerados FP en las siguientes pruebas estadisticas:

- Sensibilidad: proporcion de verdaderos positivos correctamente identificados por el

cribado. Es resultado del cociente de verdaderos positivos entre positivos reales y falsos
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negativos®> 3, siendo la capacidad de la prueba para detectar EIA. Sensibilidad =

VP
VP+FN

Especificidad: proporcion de verdaderos negativos correctamente detectados, siendo el
cociente de los verdaderos negativos entre los negativos reales y los falsos positivos®

3. Es la capacidad de la prueba de detectar pacientes negativos en EIA.

VN
VN+FP

Especificidad =

Valor Predictivo Positivo (VPP): cociente entre los positivos confirmados por Rx y los

detectados mediante cribado, es la proporcidon de pacientes positivos diagnosticados

VP
VP+VN

correctamente®* 37, VPP =

Prevalencia: proporcion de individuos que presentan EIA* 710111215 ' preyqlencia =

VP+FN
Total de la muestra

Valor Predictivo Negativo (VPN): porcentaje de negativos correctamente

diagnosticados®* . Cociente de verdaderos negativos entre falsos negativos mas los que

realmente no presentan EIA34. Inversamente proporcional a la prevalencia, por ello su

VN
VN+FN

valor se encuentra cercano al 100%%. VPN =

Los analisis estadisticos se llevaran a cabo con el programa estadistico PAST®. Se analizaran

las mediciones de la familia/tutores y del fisioterapeuta por separado y luego se observaran los

cambios respecto a su media, mediana y desviacion estandar.

Se procederd a calcular el ICC intra-observador gracias a los resultados de las tres

evaluaciones de la familia/tutores y del fisioterapeuta para ver si es similar o no, pudiéndose

observar la efectividad del programa de educacion en el ambito escolar/familiar.

Para la fiabilidad inter-observador entre familias/tutores y fisioterapeuta, se hallaran las

medias de los 3 resultados calculando asi el ICC inter-observador.

20



Para la obtencién de ambos ICC se usaré el test de ANOVA que estima la diferencia de la
varianza obtenida en ambos examinadores (familia/tutores y fisioterapeuta) y entre ellos a
partir de las medias (ICC inter-observador) o de los resultados de las 3 mediciones (ICC intra-

observador).

Se obtendran dos tablas de contingencia (tabla 1) con los resultados de las mediciones de la
primera y la segunda valoracion. Serén hallados valores de sensibilidad, especificidad, VPP,
prevalencia, VPN y los porcentajes de los ICC. Se espera obtener mejores resultados de
sensibilidad, especificidad y valores predictivos, debido a que, en abril, se reunird de nuevo a
las familias/tutores para educarlos otra vez en las pruebas de cribado y porque, ya habran
realizado las evaluaciones a sus hijos en una ocasion anterior, por lo que podran demostrar mas
destreza en el procedimiento. Para poder observar si las dos sesiones de educacion son efectivas
a través de la mejoria de la fiabilidad de las pruebas de deteccion, se compararan las medias de
la primera y de la segunda medicion, estimando la fiabilidad encontrada en las mediciones

familiares, las del fisioterapeuta y entre ambos grupos en las dos ocasiones.

Para observar la distribucion normal de las muestras, tomaremos como referencia los valores
de escolidmetro del fisioterapeuta iniciales y finales, estudiando la normalidad, con el test
estadistico Kolmogorov-Smirnov para estimar la conveniencia de realizar un test estadistico

paramétrico o0 no paramétrico.

Respecto al analisis de la autoimagen corporal reportada por el cuestionario TAPS#¢:47:48 g
realizard un andlisis comparativo entre aquellos que presentan EIA confirmada por Rx y
aquellos que no la tienen, para lo cual se repetiran los pasos descritos anteriormente. Asi, se
sabra si los individuos que presentan escoliosis tienen puntuaciones mayores de TAPS con
respecto a los que no la tienen (resultado esperado) teniendo en cuenta que la EIA se relaciona

con una autoimagen corporal y percepcion estética*® 4748,
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Observar la correlacion que existe entre el cuestionario TAPS y el &ngulo de
Cobb/escoliémetro. TAPS es una variable clinica cualitativa dependiente del &ngulo de Cobb y
del escoliometro siendo ambos cuantitativos e independientes. La fortaleza de la correlacién se
expresard mediante el valor r (coeficiente de asociacién). Ademas, se observard para qué
variable independiente estd mas relacionado TAPS mediante la comparacion de ambos valores

r. Finalmente, podremos observar el valor r? que indica la magnitud de la asociacion.

FORTALEZAS Y DEBILIDADES DEL ESTUDIO
Fortalezas:

La principal fortaleza de este estudio es que es la primera investigacion que propone el
cribado en la EIA basado en la educacion? 4345 familiar. Por ello se trata de un estudio
novedoso donde el programa educativo es el protagonista para lograr resultados aceptables®’ o
mejores que los actuales en un tema de investigacion tan controvertido como es el cribado en
la EIA?* 2122 |gualmente, no se han encontrado evidencias cientificas similares a las que este

protocolo de ensayo pretende investigar.

Si el estudio diese como resultado unos valores aceptables iguales 0 mayores a los descritos
por la literatura (sensibilidad y especificidad de al menos el 70%, VPP de 30%-50% 3', ICC
intra-observador para las familias/tutores y para el fisioterapeuta e ICC inter-observador, ambos
iguales o superiores al 80%°°), se podra concluir que la educacion juega un papel fundamental
en las ciencias de la salud, mas en concreto en el ambito de la fisioterapia® 34, De esta forma,
se propondréa desarrollar un programa de cribado sencillo, eficaz, reproducible y rentable para

los sistemas de salud y econdmicos estatales.

Destacar que a través de la educacion impartida, se podrian minimizar los problemas

psicoldgicos que suelen presentar los pacientes y sus familias en el momento del diagndstico
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porque la EIA no es una enfermedad sino un aumento del rango de variacion en la simetria de
la columna vertebral y, en nuestra calidad de profesionales de la salud, debemos evitar

promover conductas que fragilicen y protejan en exceso a estos pacientes?’-30,

Finalmente, poder comparar los resultados obtenidos con el TAPS*¢8 de los individuos con
EIA confirmada por Rx con aquellos pertenecientes a adolescentes sin ella, lo cual, permitira

observar si la escoliosis es en si misma la causa de una deficiente autopercepcion.
Debilidades:

La primera limitacion es la falta de aleatorizacion de la muestra y la creacion de un unico
grupo en vez de uno control y uno experimental. Esto es debido a que no se puede llevar a cabo
la aleatorizacion porque habria que realizar un seguimiento a los adolescentes del grupo control

maés alla del periodo de estudio para ver si realmente desarrollan la escoliosis.

Otra debilidad es que el fisioterapeuta ira dos veces al colegio pero llevara a cabo las 3
mediciones en un unico dia y no en tres alternos como la familia/tutores. Se hara asi porque se
intentara interferir lo menos posible en los horarios y clases de los alumnos ademas, de no
generar demasiada alarma al ir varias veces a realizar las mediciones. Por lo tanto, se asumira

el error que este pueda generar en cuanto al analisis de los resultados.

Igualmente, no es ético radiar a todos los participantes del estudio por ello, s6lo seran

llevadas a cabo las Rx a aquellos que sean positivos en el cribado realizado por el fisioterapeuta.

Finalmente, ha sido una limitacion la evidencia encontrada que, si bien controvertida?’=’, es

de poca calidad faltando ensayos clinicos, controlados y aleatorizados en este &mbito.

Asi mismo, hay que tener en cuenta la estimacion de pérdidas de este estudio que se ha

limitado a un 10% pero podrian ser mayores.
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PLAN DE TRABAJO

La investigacion se llevara a cabo durante un periodo total de dos afios y medio porque

inicialmente se redacté el presente protocolo de ensayo clinico. EIl cronograma es el siguiente:

- Junio-septiembre de 2020: se realiz6 la busqueda bibliografica para observar la evidencia
disponible sobre el cribado de la EIA y elaborar las preguntas de investigacion.

- Octubre de 2020: se desarroll6 el plan de investigacion.

- Noviembre-diciembre de 2020: redaccion de la introduccidn tras la lectura critica de los
resultados de la busqueda bibliogréfica.

- Enero-marzo de 2021: disefio de la metodologia y del plan de anélisis de los resultados
de la futura investigacion.

- Abril-junio de 2021: redaccion definitiva del TFG.

Estos pasos son previos a la realizacion de la investigacion sobre la que versa este trabajo

que, especificamente, se desarrollara en las siguientes fases:

- Julio de 2021: se contactara con los colegios para explicarles el estudio y su
disponibilidad de participacién en el mismo.

- Septiembre de 2021 y abril de 2022: se educara (en momentos previos a las evaluaciones)
a las familias/tutores en el/los centro(s) sobre la EIA, sus caracteristicas, el cribado y
cémo realizar la combinacion de pruebas de deteccion que se emplearan en el estudio.

- Octubre de 2021 y mayo de 2022: realizacion de las dos mediciones.

- Junio de 2022: procesamiento y andlisis de la informacion y evaluacion de los resultados.

- Julio-septiembre de 2022: redaccidon del articulo final.
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APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS

Los datos hallados seran de gran interés al no haberse encontrado evidencias similares en
cuanto a incluir la educacion de familiares/tutores en la EIA y su cribado. Se podrén conseguir
asi valores iguales o superiores a los descritos®’, confirmandose un programa de cribado eficaz,
sencillo, reproducible y econdmico®® !° para los sistemas sanitarios y econdmicos estatales. Por
tanto, este programa de deteccion en la practica clinica de prevencion resultara muy aplicable

como tantos otros que apuestan por la educacion del paciente** 4.

Los resultados seran relevantes para la investigacion por ser un punto de vista novedoso en

un tema tan debatido?®®" al resolverse factores avalados por los detractores del cribado precoz:

- Factor econémico?® 2°: al ser realizado por padres/tutores y por el fisioterapeuta con un

dispositivo mévil, del cual actualmente todo el mundo dispone, no representaria ningun
coste.

- Valores de sensibilidad, especificidad, VPP y VPN: iguales o superiores a los necesarios

en las pruebas de cribado aceptables3® 343537,

- Factor psicoldgico?” 28: de pacientes y sus familias al educarles en la EIA.

Se demostrara si existen diferencias entre los resultados del cuestionario TAPS de los
individuos confirmados con EIA mediante Rx y los que no la presentan, valorandose si la curva
escolidtica es la causa de una determinada autopercepcion corporal*® 47 48, Finalmente, se
observard la correlacion entre las puntuaciones TAPS-angulo de Cobb/escoliometro y la

capacidad de prediccion de la primera a partir de las segundas*® 4748,

Si todos estos resultados son positivos como se espera, se encontrara evidencia a favor del
cribado en la EIA gracias a la educacion®t # y participacion activa de la familia/tutores que

seria aplicable a todo el ambito escolar y familiar.
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DISCUSION Y CONCLUSION

No se han encontrado evidencias que respalden la educacion a las familias/tutores en la
realizacion del cribado en la EIA, pero si se han evidenciado datos que sugieren ser los padres

los que primero detectan las asimetrias en su(s) hijo/a(s)?* *3, por ello la razon de este estudio.

Se espera obtener, mediante dos sesiones de educacion** 5, una mayor fiabilidad en la
segunda valoracion medida mediante el ICC intra-observador de los padres y una mayor
fiabilidad inter-observador entre ellos y el fisioterapeuta con respecto a la primera valoracion®,
ademas de un aumento de la sensibilidad, especificidad y valores predictivos 33 34 3. 37,
Igualmente, sera calculada la prevalencia de la muestra con escoliosios en las edades de 10 y

12 afios para las nifias y de 13 y 14 para los nifios®®.

Adicionalmente, se observara la correlacion TAPS-angulo de Cobb/escoliometro y la
capacidad que tienen los segundos de preveer la puntuacion del cuestionario, asi como las
diferencias ente los resultados TAPS de los adolescentes VP con los VN, valorando si la

escoliosis es en si misma la causa de una determinada autopercepcion corporal?®:47:48,

Con estos datos se podran resolver los hasta ahora inconvenientes de este tipo de cribados.
Por ejemplo, el factor econdmico en comparacion con su prevalencia, estaria resuelto al solo
utilizar un teléfono movil con una aplicacion® 2. Los valores de sensibilidad, especificidad y
valores predictivos necesarios para unas pruebas de cribado aceptables podran ser mayores con
este programa educativo®343%37 Y los problemas psicoldgicos?” 2 derivados del diagndstico
también serian menores debido a la educacion impartida, porque la EIA no es una enfermedad
ni una deformidad, sino una variacion estructural en una columna vertebral sana y no por ello

deben dejar de llevar una vida normal.

Por lo tanto, se podria demostrar que el cribado en la EIA es beneficioso, al detectar antes la

escoliosis para poder llevar a cabo un tratamiento conservador precoz evitando las cirugias® **
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11,13,14,21,23,24,31, 37 To(do ello gracias a un programa eficaz, reproducible, sencillo y rentable!®
19 para los sistemas de salud y econdémicos del pais aplicable a todo el &mbito familiar y escolar.
Ademas, se pondran en valor las variables cualitativas, como el cuestionario TAPS de
autopercepcion y su relacion con los grados Cobb y escoliometro tan importantes también en

los cribados de la EIA%6:47.48,

Como conclusidn final y dado todos estos factores, se arrojara luz con esta evidencia a un
tema de opiniones y referencias tan diversas como es el cribado en la EIA, demostrandose asi,
que la educacion a las familias/tutores es una gran baza a favor de nuestro trabajo en otros

ambitos como la escoliosis.
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ANEXOS

HOJA DE RECOGIDA DE LA INFORMACION

Datos personales

- Nombre:
- Apellidos:
- Edad:

- Domicilio:

- Teléfono de contacto:

Medidas antropométricas

- Estatura:

- Peso (kg):

NuUmero de identificacion del paciente (1-52):

Autoimagen corporal (resultados del cuestionario TAPS):
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: “CRIBADO DE LA ESCOLIOSIS IDIOPATICA DEL
ADOLESCENTE (EIA) EN EL ENTORNO ESCOLAR Y FAMILIAR: UN PROTOCOLO

DE ESTUDIO”.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: ANA CONTRERAS MARTINEZ

CENTRO: (nombre del colegio)

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita

a participar.

Nuestra intencidn es proporcionarle informacién adecuada y suficiente para que puede
evaluar y juzgar si quiere o no participar en el estudio. Para ello, lea con atencion esta hoja
informativa y luego podra preguntar cualquier duda que le surja relativa al estudio. Ademas,

puede consultar con cualquier persona que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber gque su participacion en este estudio es voluntaria y puede decidir no participar.
En caso de que decida participar en el estudio puede cambiar su decision y retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altera la relacion con su médico y sin

que se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Este estudio pretende demostrar que mediante la educacion a la familia/tutores en la
escoliosis y sus pruebas de cribado se enunciara un programa de deteccion aplicada en el ambito
escolar y familiar para un precoz descubrimiento de la misma. De esta forma, se podran paliar
las ideas contrarias al cribado como el coste econdmico, y disminuir el nimero de
intervenciones quirdrgicas al detectar antes la curva para que, mediante tratamiento

conservador si precisa, evitar los tratamientos invasivos y definitivos.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL

ESTUDIO

Beneficios de la participacion en el estudio

Se espera mejorar el conocimiento cientifico relativo al cribado de la Escoliosis Idiopéatica
del Adolescente mediante la educacion a las familias/tutores de los adolescentes, pudiendo que
otros pacientes se beneficien en el futuro. Es posible que usted no reciba ningin beneficio

directo en su salud por su participacion en este estudio.

Es posible que se beneficie del nuevo programa de deteccion si se demuestra su fiabilidad y

eficacia.

Riesgos de la participacion en el estudio

Si se encuentra en su hijo/a un resultado positivo en el cribado se les pedira que les realicen
una radiografia para la confirmacion de la escoliosis, asi como la derivacién al especialista para

llevar a cabo un seguimiento o el inicio de un tratamiento si fuera necesario.
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CONFIDENCIALIDAD

El procesamiento de los datos personales se realizara segun el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos, y su regulacion en Espafia a través de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre

de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo de forma que
no sea posible la identificacion del paciente. Sélo el investigador y personas autorizadas
relacionadas con el estudio tendran acceso a dicho codigo y se comprometen a usar esta
informacion exclusivamente para los fines planteados en el estudio. Los miembros del Comité
Etico de Investigacion Clinica o Autoridades Sanitarias pueden tener acceso a esta informacion
en cumplimiento de requisitos legales. Se preservara la confidencialidad de estos datos y no

podran ser relacionados con usted, incluso aunque los resultados del estudio sean publicados.

DATOS DE CONTACTO

Si tiene dudas en cualguier momento puede contactar con el investigador principal del

estudio:

- Ana Contreras Martinez
- Tfno: 618514784

- E-mail: anacmcamara@gmail.com
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo _del estudio: “CRIBADO DE LA ESCOLIOSIS IDIOPATICA DEL

ADOLESCENTE (EIA) EN EL ENTORNO ESCOLAR Y FAMILIAR: UN PROTOCOLO

DE ESTUDIO”.

Investigador principal: ANA CONTRERAS MARTINEZ

Centro: (nombre del colegio)

D. /Dia.

(Nombre y apellidos del padre-madre/tutor(a) en MAYUSCULAS)

He leido y comprendido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He realizado todas las preguntas que he precisado sobre el estudio.

He hablado con D. /Diia. Ana Contreras Martinez con quien he clarificado las posibles dudas.
Comprendo que la participacion es voluntaria.

Comprendo que mi hijo/a puede retirarse del estudio:

- Cuando quiera
- Sin dar explicaciones
- Sin que repercuta en mis cuidados

Comprendo que la informacidn personal que aporto sera confidencial y no se mostrara a nadie
sin mi consentimiento.

Comprendo que la participacion de mi hijo/a en el estudio implica autorizar la posible
realizacion de una radiografia.

Y presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del investigador: Firma del /padre/tutor
Fdo: ANA CONTRERAS MARTINEZ Fdo:
Fecha:
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Figure 1 Trunk Appearance Perception Scale (TAPE]

Se trata de un cuestionario de autopercepcion por ello, es el propio adolescente quien marque

cdmo se ve en las diferentes posiciones que se describen.

La puntuacion de cada grupo de dibujos va del 1 al 5, siendo 1 la mayor asimetria y 5 la

menor. Con las puntuaciones de los tres dibujos se calcula la media.
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