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RESUMEN

Antecedentes
La rehabilitacion multidisciplinaria (MD) es un componente importante del tratamiento sintomatico y de apoyo para la esclerosis
multiple (EM), pero todavia se debe establecer la base de pruebas para su efectividad.

Objetivos
Evaluar la efectividad de la rehabilitacién multidisciplinaria organizada en adultos con esclerosis multiple. Explorar los enfoques
de rehabilitacion que sean efectivos en diferentes contextos y los resultados que se ven afectados.

Estrategia de busqueda

Las fuentes utilizadas incluyeron: Cochrane Central Register of Controlled Trials "CENTRAL", MEDLINE (1966- 2005),
CINAHL (1982- 2005), PEDro (1990- 2005), EMBASE (1988- 2005), the Cochrane Rehabilitation and Related Therapies Field
trials Register and the National Health Service National Research Register (NRR).

Criterios de seleccion

Ensayos clinicos aleatorios y controlados que compararon la rehabilitacién multidisciplinaria con los servicios locales disponibles
habitualmente o los niveles inferiores de intervencion; o los ensayos que comparaban las intervenciones en diferentes contextos
o en diferentes grados de intensidad.

Recopilacién y analisis de datos

Tres revisores seleccionaron los ensayos y calificaron su calidad metodoldgica de forma independiente. Se realiz6 una sintesis
con las "mejores pruebas" en funcidn de la calidad metodoldgica. Los ensayos se agruparon en funcion del contexto y el tipo de
rehabilitacion y duracion del seguimiento del paciente.

Resultados principales

Se identificaron ocho ensayos (siete ECA; un ECC) (747 participantes y 73 cuidadores). Siete ECA obtuvieron una buena
puntuacion y un ECC tuvo una puntuacion deficiente en la evaluacion de la calidad metodolégica. Hubo "pruebas sélidas™ de
que a pesar de no haber cambios en el nivel de deficiencia, la rehabilitacion multidisciplinaria hospitalaria puede producir beneficios
a corto plazo en los niveles de actividad (discapacidad) y participacion para los pacientes con esclerosis mdltiple. Para los
programas de rehabilitacion ambulatoria y en el domicilio, hubo "pruebas limitadas" para las mejoras a corto plazo en los sintomas
y la discapacidad con los programas de alta intensidad, que se tradujeron en una mejoria en la participacion y en la calidad de
vida. Para los programas de baja intensidad realizados durante un periodo mas largo, hubo pruebas solidas de los beneficios a
largo plazo en la calidad de vida; y también hubo pruebas limitadas de los beneficios para los cuidadores. Aunque algunos estudios
informaron una posibilidad de ahorro en los costos, no existen pruebas convincentes respecto del costo-efectividad a largo plazo
de estos programas. No fue posible sugerir la mejor "dosis" de tratamiento o la supremacia de un tratamiento sobre otro. Esta
revision destaca las limitaciones de los ECA en el &mbito de la rehabilitacion y la necesidad de realizar ensayos aleatorios y en
centros maltiples mejor disefiados.
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Conclusiones de los autores

Los programas de rehabilitacién multidisciplinaria no cambian el nivel de deficiencia, pero pueden mejorar la experiencia de las
personas con esclerosis multiple en cuanto a la actividad y a la participacién. Se recomiendan evaluaciones y analisis regulares
de estas personas para rehabilitacién. Se necesita realizar una investigacion adicional de las medidas de resultado apropiadas, la
intensidad dptima, la frecuencia, el costo y la efectividad del tratamiento de rehabilitacién durante un periodo mas largo. Las
préximas investigaciones sobre rehabilitacion deberian centrarse en mejorar el rigor metodoldgico y cientifico de los ensayos
clinicos.

—

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

La esclerosis multiple es una enfermedad neuroldgica cronica, que puede causar discapacidades maltiples y limitar la participacion
en los adultos jovenes. Esta revision buscd pruebas para la rehabilitacién multidisciplinaria en adultos con esclerosis multiple.
Los autores concluyeron que existian pruebas sdlidas de que la rehabilitacion de pacientes puede resultar en una mejoria en la
actividad (discapacidad) y en la capacidad global para participar en la sociedad, aunque no hay reducciones en la deficiencia real.
Hubo pruebas limitadas de las mejorias a corto plazo en los sintomas y la discapacidad, y en la participacion y la calidad de vida
con los programas de rehabilitacion ambulatorios y domiciliarios de alta intensidad. Para los programas de baja intensidad
realizados durante un periodo mas largo, hubo beneficios a largo plazo en cuanto a la calidad de vida; y beneficios para los
cuidadores en cuanto a la salud y la participacion general en las actividades sociales. Las pruebas disponibles para otros aspectos
de la rehabilitacion multidisciplinaria, que incluyen el tratamiento ambulatorio y domiciliario, todavia no son suficientes para
extraer muchas conclusiones.

[—1

ANTECEDENTES

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad neurol6gica crénica que se caracteriza por una inflamacién irregular, gliosis y
desmielinizacidn en el sistema nervioso central (SNC). Es la tercera causa mas frecuente de discapacidad neurolégica en adultos
entre 18 y 50 afios de edad después de los traumatismos y la artritis (Dombovy 1998). La prevalencia de la esclerosis multiple
(cada 100 000 personas) en Australia se ha calculado entre 40 y 80 en Victoria y Hobart, entre 30 y 35 en Perth y Newcastle
(Hammond 1988) en comparacion con una prevalencia mucho mayor en Europa de entre 30 y 150 000 cada 100 000 (Compston
1998), y en los EE.UU. entre 40 y 220 cada 100 000 (Kraft 2005)).

La etiologia exacta de la esclerosis multiple es incierta, pero se asocia a una respuesta inmunitaria anormal dentro del sistema
nervioso central. Un agente infeccioso se ha implicado en su etiologia (Kurtzke 1983). La esclerosis multiple tiene una discrepancia
latitudinal y ocurre con mayor frecuencia en las regiones templadas alejadas del ecuador. La probabilidad de que una persona
desarrolle la enfermedad se predice por la residencia de una persona en los 15 primeros afios de su vida (Detels 1978)). La
esclerosis multiple es mas frecuente en las mujeres - 2,5 : 1 cociente.

Los patrones de la presentacion en la esclerosis multiple pueden variar.

"Recaidas y remisiones"(RR) EM (80%) - Este patrén se caracteriza por exacerbaciones y remisiones. Es posible que a los
ataques le siga una recuperacion casi completa y el paciente permanezca bien hasta la proxima exacerbacion. Con el transcurso
del tiempo, se pueden convertir en una forma de esclerosis maltiple "progresiva secundaria™ (PS) (Kraft 2005) con una discapacidad
progresiva desarrollada entre los ataques.

-Esclerosis multiple "'progresiva primaria'(PP) (15%). Un grupo mas pequefio de personas no presenta ataques agudos, pero
desarrolla una discapacidad progresiva de la aparicion. Esta forma es menos receptiva a la inmunoterapia, cuenta con una
distribucion entre los sexos mas equitativa y tiende a tener una edad mayor de aparicion (Kraft 2005, Yorkston 2002).
""Esclerosis multiple progresiva con recaidas" (5%) - Estos pacientes comienzan a empeorar gradualmente y posteriormente
comienzan a presentar ataques discretos.

La Kurtzke Expanded Disability Status Scale (EDSS, Escala expandida del estado de discapacidad de Kurtzke) (Kurtzke 1983)
se usa comunmente para considerar el estado neuroldgico de los pacientes con esclerosis maltiple. Es una escala de 10 puntos
dividida en pasos medios (0; 1; 1,5 etc. con 0 = normal, 10 = muerte debido a esclerosis multiple). Los pacientes con una puntuacion
de 3 en la EDSS presentan una discapacidad minima, de 6 requieren de un aparato de ayuda para desplazarse y de 7 deben utilizar
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una silla de ruedas. La esclerosis multiple es una enfermedad costosa. Un estudio calcul6 el costo de vida total por paciente de
la esclerosis multiple en 1994 en $A 2,5 millones (Whetten-Gol 1998). Hay una correlacién positiva entre las categorias de
puntuacion de la EDSS y el costo creciente de la atencion (Patwardhan 2005)).

La Organizacion Mundial de la Salud ha desarrollado una International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF,
Clasificacion Internacional de Funcionalidad, Discapacidad y Salud) (WHO 2001) que define un idioma comun para describir
el impacto de las enfermedades en los diferentes niveles:

-Las "deficiencias' son problemas en las estructuras (anatdmicas) corporales o en la funcién (fisiolégica) - los sintomas y signos
de las enfermedades como paresia, dolor, etc.

-La "'limitacién en las actividades (anteriormente conocida como "discapacidad") (WHO ICIDH 1980) describe las dificultades
que una persona puede tener para realizar las tareas diarias como el autocuidado

-La "restriccion en la participacion' (anteriormente conocida como incapacidad) (WHO ICIDH 1980) se relaciona con los
problemas experimentados por una persona en relacion a la participacion social y a las situaciones de vida como el empleo o las
actividades sociales.

-Los ""factores contextuales” incluyen:

Factores "ambientales" que abarcan el ambiente fisico, social y actitudinal en el que las personas viven sus vidas.

Los "factores personales™ incluyen sexo, etnia, eficacia individual, estilo de afrontamiento, y contextos sociales y educacionales
que pueden afectar a la experiencia de la persona de vivir con su enfermedad.

Figura 1 diagrama ICF (Figure 01) - (permiso enviado).

Figure 01
Este diagrama se ha impreso nuevamente con el permiso de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y la organizacidn se reserva todos los derechos. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) - International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF) de Ginebra. WHO 2001.

INTERACTIONS BETWEEN THE COMPONENTS OF ICF

Health condition
(disorder or disease}

A
I v l '
Body Functions - Activities - Participation

and Structures
{ { 1

Environmental Personal
Factors Factors

Las personas con esclerosis multiple pueden presentarse a la rehabilitacion con diversas combinaciones de déficit, como problemas
fisicos, cognitivos, psicosociales, conductuales y ambientales. Clasificados segln la ICF de la OMS, los mismos incluyen
deficiencias (fuerza, coordinacion, equilibrio, espasticidad, memoria, tenesmo vesical), que dan lugar a una limitacion de las
actividades (movilidad, autocuidado, incontinencia, dolor, déficit cognitivos) y restriccion en la participacion social (impacto en
el trabajo, la conduccion, la familia, los recursos econémicos). Los problemas de discapacidad fisica progresiva, ajuste psicosocial,
y nueva integracion social evolucionan con el transcurso del tiempo (Frankel 2001)).
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El pronostico en la esclerosis multiple es variable, la tasa de evolucion depende del tipo, la gravedad y la ubicacion de la esclerosis
maltiple. Los problemas cognitivos y conductuales pueden ser sutiles y a menudo preceden una discapacidad fisica evidente,
pero hasta el 50% requerird una ayuda para la marcha dentro de los 15 afios de su aparicion (Weinshenker 1989). Se ha demostrado
que los farmacos inmunomodulatorios reducen las tasas de recaida y producen una tendencia hacia una acumulacion disminuida
de la deficiencia (Langdon 1999)). Sin embargo, todavia no se ha demostrado un efecto clinicamente significativo del tratamiento
farmacologico para disminuir la discapacidad (actividad).

La rehabilitacion se puede definir como un "proceso educativo de resolucion de problemas cuyo objetivo es reducir la discapacidad
y laincapacidad (participacion) que experimenta una persona como resultado de una enfermedad o lesion" (Wade 1992). Aunque
a veces es efectiva para reducir la deficiencia, su principal objetivo es reducir los sintomas y las limitaciones a nivel de la actividad
y la participacion, a través de intervenciones holisticas que incluyen factores personales y ambientales (NICE 2003)).

Las revisiones sistematicas han demostrado que la rehabilitacion multidisciplinaria holistica es efectiva en otras enfermedades
neuroldgicas como el accidente cerebrovascular (Greener 2002, Langhorne 1995, Langhorne 2002), y la lesién cerebral adquirida
(Turner-Stokes 2005), pero todavia no se ha establecido la base de pruebas para la efectividad en los pacientes con esclerosis
maltiple. Varias revisiones Cochrane han abordado los efectos de las intervenciones no disciplinarias o limitadas.

Steultjens y cols. (Steultjens 2003) identificaron tres ensayos con un total de 271 pacientes, que abordaron los efectos de las
técnicas de conservacion de energia y asesoramiento, pero no pudieron identificar beneficios claros a partir de estos estudios
limitados. Destacaron la falta de estudios de eficacia adecuadamente controlados para la mayoria de las categorias de intervencion
de terapia ocupacional.

Reitberg y cols. (Reitberg 2004) revisaron la efectividad del tratamiento con ejercicios (solo) para la esclerosis mdltiple, al
identificar nueve ensayos con un total de 260 pacientes. Encontraron pruebas para los beneficios en cuanto al poder estadistico
y a las actividades relacionadas con la movilidad, y en menor grado al estado de animo. Sin embargo, dichas pruebas no se
convirtieron en beneficios funcionales en cuanto a las actividades cotidianas o a la calidad de vida.

Existen dificultades inherentes en demostrar una efectividad de la rehabilitacién basada en la evidencia mediante ensayos
experimentales debido a la heterogeneidad de las clases de pacientes con esclerosis maltiple y las manifestaciones de las
enfermedades, el curso impredecible de las mismas, la variedad de los servicios de rehabilitacion y el uso incoherente de las
medidas de resultado apropiadas (Thompson 2000, Whyte 2002)). Esta revision analizo los ensayos controlados publicados (y
no publicados) en relacion a la esclerosis multiple y la rehabilitacion, y especificamente, a la rehabilitacion multidisciplinaria
para la esclerosis multiple a fin de identificar la base existente de pruebas para la rehabilitacién multidisciplinaria en adultos con
esclerosis multiple y de tratar los temas para la ampliacion futura de la base de pruebas mediante la investigacion tradicional y
otros métodos.

OBJETIVOS

Evaluar la efectividad de la rehabilitacion organizada en adultos con esclerosis multiple (EM), con 18 afios de edad o mas. Explorar
los enfoques que sean efectivos en los diferentes contextos, y los resultados que se ven afectados. Las cuestiones especificas que
se abordan en esta revision son:

« ¢La rehabilitacion multidisciplinaria organizada logra mejores resultados que la falta de dichos servicios en los pacientes
con esclerosis multiple o en sus cuidadores?

* ¢;queé tipo de programas son eficaces y en qué contexto?

* ¢ Queé resultados especificos se ven influenciados (dependencia, estado de animo, nueva integracion social, retorno al trabajo)?

* ¢Una rehabilitacién de mayor intensidad (tiempo y experiencia) logra mayores beneficios?

* ¢ Existen costos-beneficios demostrables para la rehabilitacion multidisciplinaria en la esclerosis multiple?

CRITERIOS PARA LA VALORACION DE LOS ESTUDIOS DE ESTA REVISION

Tipos de estudios

Se incluyeron todos los ensayos que mencionaban o implicaban el uso de una intervencion de rehabilitacién multidisciplinaria o
interdisciplinaria. Todos los ensayos controlados aleatorios (ECA) y ensayos clinicos controlados (ECC) que se incluyeron
compararon la rehabilitacién multidisciplinaria con cualquiera de los servicios locales habitualmente disponibles; o niveles
inferiores 0 minimos de la intervencién; o contextos de lista de espera; o intervencién en diferentes contextos o en diferentes
grados de intensidad.
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En esta revision, la definicion de un ensayo clinico usada fue "una evaluacion prospectiva de una intervencidn clinica que evalla
su resultado contra los de un grupo de control” (Fuhrer 2005)).

Tipos de participantes

Los ensayos seran incluidos si la poblacién de estudio cuenta con el diagndéstico de esclerosis multiple basado en los criterios
(McDonald 2001, Poser 1983, Schumaker 1965), de una edad superior a los 18 afios de edad y de cualquier sexo. Estos participantes
incluiran todos los subgrupos de diagnéstico de esclerosis multiple y todos los estadios de la enfermedad como esclerosis multiple
con recaidas y remisiones (RR), progresiva primaria (PP) y progresiva secundaria (PS).

Tipos de intervencién

Para esta revision, la rehabilitacién multidisciplinaria se definié como el programa hospitalario, ambulatorio, domiciliario o
comunitario, administrado por dos o0 mas disciplinas conjuntamente con la consulta a un médico, y tuvo el objetivo de mejorar
en los niveles de actividad o participacion.

Los programas de rehabilitacion podrian incluir elementos de fisioterapia, terapia ocupacional, patologia del habla, psicologia y
neuropsicologia, terapia cognitiva y conductual, trabajo social, nutricidn, ortesis, aporte de material de asesoramiento, recreacion
y tratamiento vocacional.

Todos los ensayos incluyeron un programa de rehabilitacion multidisciplinaria o interdisciplinaria. EI contexto de los programas
de rehabilitacion incluyo:

 Contextos de rehabilitacion hospitalaria que proporcionan 24 horas de atencién, como una unidad de rehabilitacion con
médicos especialistas 0 una sala de hospital (unidad médica general, neurologia)

 Contextos de tratamiento ambulatorio o diario, ubicados dentro del hospital, un centro comunitario/centro de dia 0 un
contexto de rehabilitacién con especialistas.

» Contexto domiciliario en los hogares de los pacientes y en la comunidad local.

Para esta revision, la intensidad del programa de rehabilitacion multidisciplinaria se subdividio en intensidad "alta" o "baja".

« El tratamiento de alta intensidad incluy6 aporte de material de al menos dos disciplinas, un minimo de treinta minutos por
sesion y una duracién total de al menos dos a tres horas de tratamiento interrumpido por dia durante al menos cuatro dias
por semana. EI mismo se proporciona generalmente en contextos hospitalarios y en algunos programas ambulatorios.

» Hubo una variacion en los programas de baja intensidad, la intensidad y la duracion del tratamiento fueron menores que las
proporcionadas en el ambito de la rehabilitacion hospitalaria y dependieron del tipo de contexto de rehabilitacion y de los
recursos disponibles.

Se incluyeron todos los estudios con un programa de rehabilitacién multidisciplinaria o interdisciplinaria, solo si comparaban la
intervencion mencionada con alguna forma de contexto de control proporcionado. Para esta revision, los contextos de control
considerados fueron:

 Un nivel inferior o un tipo diferente de intervencién como "servicios locales habitualmente disponibles”, o "intervencion
minima" como "informacion solamente" o "tratamiento de una sola sesion"

« Intervenciones proporcionadas en diferentes contextos, como rehabilitacién hospitalaria versus comunitaria

* Intensidad inferior de los programas de tratamiento

» Contexto de lista de espera

Se excluyeron los estudios que evaluaban el efecto de los siguientes aspectos:

 Tratamiento de una sola disciplina (fisioterapia), que incluye estudios sobre la intensidad del tratamiento dentro de dicha
disciplina

 Una intervencion de una disciplina 0 modalidad Unicas (p.€j., ejercicios fisicos)

« Eficacia de los programas de terapia ocupacional - ya abordados en la revision Cochrane (Steultjens 2003) - excepto cuando
formaba parte de un enfoque multidisciplinario coordinado.

 Los programas que contaron con una medicina complementaria (yoga, meditacion) por falta de la rehabilitacion no se
incluyeron en esta revision.

Tipos de medidas de resultado

Se describio la medicion del resultado después de la rehabilitacion en funcién de la duracion de la medicién desde la aparicion
de la enfermedad o el inicio de la rehabilitacion. En esta revision, todos los pacientes se evaluaron en el momento del ingreso y
del alta del programa de rehabilitacion, independientemente de su duracion:
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» Los estudios a corto plazo se refirieron a los ensayos en los que se realiz6 un seguimiento de los pacientes dentro de los seis
meses de la finalizacién del programa.

* Los estudios a largo plazo se refirieron al seguimiento en cualquier momento durante seis meses (generalmente un afio y
mas) al final de la intervencion.

Los estudios se incluyeron si los resultados se informaban a nivel de la actividad o la participacion segin la ICF de la OMS (WHO
2001)). Se excluyeron los estudios en los que los resultados se informaban solamente a nivel de la deficiencia.

Los resultados se categorizaron como se indica en la Tabla 1(Tabla 01) en:

 Resultados que se centran en la deficiencia

 Resultados que se centran en los objetivos a nivel de la limitacién en las actividades (discapacidades)

» Resultados que se centran en los objetivos a nivel de la participacidon o el contexto personal (calidad de vida, ajustes
psicosociales)

 Resultados que reflejaban otros resultados como el costo, la utilizacion de servicios y la carga de la atencion.

Sin embargo, debe sefialarse que algunas escalas cruzan los limites entre estos conceptos y, por ejemplo, incluyen elementos
relacionados con la deficiencia, con los sintomas y con la actividad.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA LA IDENTIFICACION DE LOS ESTUDIOS

Esta revision se baso en la estrategia de busqueda desarrollada en consulta con los coordinadores de busqueda del Grupo Cochrane
de Esclerosis Mdltiple (Cochrane Multiple Sclerosis Group) para evitar repeticiones innecesarias. Se utilizé la estrategia de
busqueda del manual Cochrane para obtener una sensibilidad éptima en la identificacion de ensayos clinicos aleatorios (Handbook
2000) (11a 15 Apéndice B. Handbook 4.1 junio 2000).

Los ensayos relevantes se identificaron a partir de las siguientes fuentes:

1) Busquedas electronicas en a) Registro especializado del Grupo Cochrane de Esclerosis Multiple (Cochrane Multiple Sclerosis
Group), b) Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials "CENTRAL")
(nimero actual 2006), c) MEDLINE (1966 -septiembre 2005), d) CINAHL (1982 hasta septiembre 2005), ) PEDro (desde 1990
- septiembre 2005), f) EMBASE (1988-2005)

2) Listas de referencias de revisiones publicadas sobre rehabilitacién multidisciplinaria para la esclerosis maltiple y de ECA 'y
ECC identificados.

3) Comunicacidn personal con los autores principales de los ensayos o revisiones pertinentes, y con otros expertos en esclerosis
maltiple.

4) El Registro de ensayos del Ambito Cochrane de Rehabilitacion y Terapias Relacionadas (Cochrane Rehabilitation and Related
Therapies Field)

5) El National Health Service National Research Register (NRR) que incluye el Medical Research Council Clinical Trials Directory.

6) Busqueda manual de revistas relevantes: "Multiple Sclerosis" (enero 1998 - octubre 2005) con el motor de bisqueda Proquest,
"Archives of Physical Medicine and Rehabilitation (enero 1996 - octubre 2005), "Clinical Rehabilitation™ (1998 - octubre 2005)
e "International Journal of MS Care™ (1999 - 2005).

Se identificaron ensayos no publicados mediante las estrategias 3, 4y 5.
Las basquedas incluyeron los ensayos publicados en todos los idiomas, con una traduccién disponible en caso de ser necesaria.

La siguiente estrategia de busqueda se cred para ser utilizada con OVID Medline y se adaptd segun se necesito para otras bases
de datos.

Base de datos de la estrategia de busqueda: Ovid MEDLINE(R) 1966

1 exp Multiple Sclerosis/

2 exp Myelitis, Transverse/

3 Demyelinating Diseases/

4 exp Demyelinating Autoimmune Diseases, CNS/
5 exp Optic Neuritis/

6 or/1-5
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7 (neuromyelitis optica or multiple sclerosis or transverse myelitis

or optic neuritis or encephomyelitis).mp. [mp=title, original title, abstract, name of
substance word, subject heading word]

8 (devic or adem).mp. [mp=title, original title, abstract, name of

substance word, subject heading word]

96or7or8

10 exp Ambulatory Care/

11 exp Rehabilitation/

12 exp Hospitalization/

13 exp Physical Therapy Modalities/

14 exp Home Care Services, Hospital-Based/

15 Home Care Services/

16 exp Inpatients/

17 exp Outpatients/

18 exp Cognitive Therapy/

19 Behavior Therapy/

20 exp Social Work/

21 exp Dietetics/

22 exp Dietary Services/

23 exp Gait Disorders, Neurologic/

24 Counseling/

25 or/10-24

26 (rehabilitat$ or home health care or physiotherap$ or physical therap$ or speech or occupation$ or social work).mp. [mp=title,
original title, abstract, name of substance word, subject heading word]

27 (cognitive therap$ or behavio?r therap$ or counsel?ing or

nutrition or diet$ or food).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance
28 (outpatient$ or inpatient$ or hospital$ or home).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading
word]

29 or/26-28

3025 0r 29

319and 30

32 clinical trial.pt.

33 randomized controlled trial.pt.

34 controlled clinical trial.pt.

35 random$.tw.

36 clinical trial$.tw.

37 or/32-36

383land 37

La estrategia de busqueda de la revision para las bases de datos CINAHL, EMBASE y Cochrane se muestran en la
Tabla 2 (Tabla 02) (CINAHL: (1982-septiembre 2005), Tabla 3 ( Tabla 03) (EMBASE: 1988 hasta septiembre 2005) y Tabla 4
( Tabla 04) (Base de datos COCHRANE (septiembre 2005)

Se establecid contacto con los autores y los expertos conocidos en este &mbito cuando se necesitaba mayor informacion acerca
de los ensayos.

METODOS DE LA REVISION

Seleccion de los estudios

Los revisores (FK, LN, LTS) revisaron de forma independiente todos los resimenes y los titulos de los estudios que se identificaron
mediante la estrategia de busqueda para su inclusién e idoneidad basada en los criterios de seleccion. Una vez obtenidos todos
los estudios potencialmente apropiados, los tres revisores evaluaron de forma independiente cada estudio para su inclusién. En
caso de ser necesario, se obtuvo mayor informacién para determinar si el ensayo cumplia con los criterios. Cuando no se logro
un consenso sobre la posible inclusién/exclusion de alguno de los estudios individuales, se tom¢ una decision final de consenso
a través de la discusion entre todos los revisores (TK). Cuando todavia no habia un acuerdo de consenso respecto de la
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inclusidn/exclusion del estudio, entonces todo el articulo se iba a presentar a la junta editorial para un arbitraje. Los revisores no
estuvieron enmascarados al nombre del autor, a la institucion o la fuente de publicacion en cualquiera de los niveles de la revision.

Extraccion y tratamiento de datos:

De forma independiente, tres revisores extrajeron los datos de cada estudio que cumpli los criterios de inclusién. En caso de no
haber datos suficientes disponibles, se establecié contacto con los autores para que proporcionaran datos y aclaraciones. Si los
datos no estaban disponibles o eran insuficientes, se informé el estudio, pero no se incluy6 en el analisis final. Todos los estudios
que cumplieron con los criterios de inclusidn se resumieron en la tabla "Estudios incluidos" proporcionada en el software Review
Manager desarrollado por la Colaboracién Cochrane (RevMan 4.1.1) para incluir detalles sobre disefio, participantes, intervenciones
y resultados.

Evaluacion de la calidad metodoldgica:

La calidad metodolégica de los estudios incluidos en esta revision fue evaluada de forma independiente por los revisores (FK,
LN, LTS). Los criterios de calidad metodoldgica propuestos por Van Tulder (van Tulder 1997, van Tulder 2003) se usaron para
evaluar los criterios de validez interna, descriptivos y estadisticos (Tabla 05: Evaluacion de la calidad metodoldgica): Esta lista
de criterios se basa en la lista del Grupo Cochrane de Enfermedades Musculoesqueléticas (Cochrane Musculoskeletal Group)
anterior (van Tulder 1997), que incorpord los tres criterios Jadad (Jadad 1996)): asignacion al azar (posteriormente desarrollado
para incluir la ocultacion de la asignacion), doble ciego (participante y evaluador de resultado) y descripcion de retiros
(posteriormente desarrollado para incluir el analisis del tipo intencion de tratar [intention to treat analysis]).

Los criterios de van Tulder y cols. (van Tulder 2003) constan de 11 criterios metodolégicos para la validez interna. Ademas, para
una mejor sensibilidad y discriminacién entre los ensayos de calidad alta y deficiente, se incluyeron los cuatro criterios descriptivos
restantes y dos criterios estadisticos de la lista anterior (van Tulder 1997) lo que result6 en un total de 17 criterios. Todos los
items de la lista de criterios metodoldgicos presentaron un peso estadistico equivalente. Cada item obtuvo una calificacion de 2
puntos para "Si", 1 para "No sabe", y 0 para "No", y las puntuaciones del item se sumaron para obtener una Unica puntuacion
total. Cualquier desacuerdo respecto de la puntuacion se resolvid mediante un consenso entre los revisores. Se consider6 que los
estudios tenian una calidad metodoldgica alta si la puntuacion era de al menos el 50%, es decir, 11 de cada 22 para los criterios
de validez interna, 4 de cada 8 para los criterios descriptivos y 2 de cada 4 para los criterios estadisticos. Se considerd que los
estudios con una puntuacion del 50% de una puntuacion total maxima de 34 presentaban una calidad metodolégica alta. Los
estudios recibieron una calidad metodologica baja si obtuvieron puntuaciones menores a éstas.

Debido al nimero pequefio de estudios incluidos, no se pudo realizar un analisis de sensibilidad para determinar si los resultados
globales serian los mismos si se analizaran los estudios por encima de los diferentes puntos de corte metodolégicos.

Los detalles para las definiciones operativas de la lista de criterios y las puntuaciones utilizadas en la evaluacion de la calidad
metodoldgica se proporcionan en la Tabla 6 (Tabla 06)).

Analisis cualitativo

No se pudo realizar un andlisis cuantitativo debido al uso de diversas medidas de resultado y de otra heterogeneidad clinica. Por
consiguiente, se presentd una sintesis cualitativa de las "mejores pruebas”, en funcion de los niveles de las pruebas propuestas
por Van Tulder y cols. (van Tulder 2003) como se detalla en la Tabla 7(Tabla 07)). El analisis de subgrupos se completé por el
tipo, el contexto y la intensidad de la intervencidn de rehabilitacion, y por la duracidn del seguimiento del participante. Se
discutieron las fortalezas y las limitaciones del ensayo, y las brechas identificadas en el conocimiento actual, y se sugirieron
instrucciones para las préximas investigaciones.

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS

Las busquedas electrénicas y manuales identificaron 1516 titulos y resimenes. De los mismos, 44 estudios pasaron la primera
revision de cribado y se seleccionaron para un escrutinio mas detallado. Una bisqueda manual de estos articulos confirmé la
inclusion de solo ocho en funcion de los criterios de revision, y 36 estudios (y resimenes) se excluyeron por los motivos expuestos
en la tabla "Caracteristicas de los estudios excluidos".

Las razones principales para la exclusion fueron:
* No eran un ECA o un ECC (n = 25)
« Lavariable no era la rehabilitacion multidisciplinaria (n = 1)
« Los pacientes no presentaban esclerosis maltiple o no se proporcionaron detalles del subgrupo de esclerosis multiple (n =
2)
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* Solo se contaba con el resumen y detalles insuficientes o los resultados no estaban disponibles a partir de los autores (n =
6)
» Defectos fatales, que incluyen una desercidn excesiva (n = 1), diferentes cointervenciones (n = 1)
Ocho ensayos cumplieron con los criterios de inclusién para esta revision (Freeman 1997, Craig 2003, Francabandera 1988,
Pozzilli 2002, Patti 2002, Patti 2003, Stuifbergen 2003, Guagenti-Tax 2000, DiFabio 1998, DiFabio 1997). De los mismos, siete
fueron ensayos controlados aleatorios y solo uno fue un ECC (DiFabio 1998 y DiFabio 1997) ver: Caracteristicas de los estudios
incluidos.

Los estudios incluidos se realizaron en tres paises diferentes: cuatro en los EE.UU., dos en Italia y dos en el Reino Unido. Todos
los ensayos han sido publicados entre 1988 y 2005 y todos estan escritos en inglés. Estos ensayos incluyeron un total de 747
participantes y 73 cuidadores. Siete ensayos incluyeron entre 70 y 201 pacientes. (Francabandera 1988, Patti 2002, Patti 2003,
Pozzilli 2002, Stuifbergen 2003, Freeman 1997, Guagenti-Tax 2000), mientras que tres contaban con 40 a 50 participantes (Craig
2003, DiFabio 1997 y DiFabio 1998)).

Todos los ensayos incluidos compararon la rehabilitacion multidisciplinaria en el grupo de tratamiento con un grupo de control
de algun tipo.

-Dos estudios con un total de 111 participantes compararon la rehabilitacion hospitalaria con un control de lista de espera o un
grupo de intensidad inferior (Freeman 1997, Craig 2003))

-‘Un estudio con 84 participantes compard la rehabilitacion hospitalaria con un programa de rehabilitacion ambulatorio
(Francabandera 1988)).

-Un estudio con 201 participantes compard la rehabilitacion domiciliaria con un grupo hospitalario de control (Pozzilli 2002)).
-Cuatro estudios con un total de 351 participantes compararon la rehabilitacion ambulatoria con un grupo de control (Patti 2002
y Patti 2003, Stuifbergen 2003, Guagenti-Tax 2000, DiFabio 1997 y DiFabio 1998). Uno de estos estudios (Guagenti-Tax 2000)
incluy6 participantes apareados con esclerosis multiple y sus cuidadores (n = 73).

CALIDAD METODOLOGICA

Las puntuaciones de la calidad metodoldgica de los ocho estudios incluidos se proporcionan en la Tabla 12 (Tabla 12). Las
puntuaciones del estudio variaron entre 15 y 26 de una puntuacion total posible de 34.

El resumen de los indicadores clave para la asignacién al azar, la asignacion oculta, la intencion de tratar (intention to treat) y el
cegamiento de los evaluadores de resultado se incluy6 en las tablas descriptivas de los estudios incluidos. La Tabla 8 (Tabla 08)
muestra los Resultados, la Descripcion y las Caracteristicas de los estudios incluidos.

RESULTADOS

Caracteristicas de los participantes:

Los participantes de los estudios considerados en esta revision fueron 747 personas (678 participantes que finalizaron el estudio)
con esclerosis y 73 cuidadores. Los detalles se presentan en la Tabla 8 (Tabla 08) que muestran los resultados de los Estudios
incluidos. La Tabla 9 (Tabla 09) destaca las Caracteristicas comparativas de los estudios incluidos y las caracteristicas de los
participantes, los detalles de las intervenciones y los resultados. La mayoria de los estudios incluidos describe una evaluacion
del neurélogo de la elegibilidad de pacientes para su inclusidn. Sin embargo, no siempre se definieron los criterios para la
exacerbacion o la recaida de la esclerosis maltiple.

En los dos ensayos que compararon la "Rehabilitacion hospitalaria con los controles"”, las puntuaciones de EDSS medias fueron
entre 5 (Craig 2003) y 6,5 (Freeman 1997.Craig 2003) incluyé solamente los pacientes con una esclerosis multiple con recaidas
y remisiones mientras que Freeman 1997) consider6 la esclerosis multiple progresiva (primaria y secundaria). El rango de duracién
de la enfermedad de los participantes estuvo entre 0 y 28 afios. Aproximadamente dos tercios de los participantes fueron mujeres
(64% y 67%) con una edad promedio de 40 y 44 afios.

El ensayo preliminar de Francabandera 1988 fue el Unico estudio que compar6 la "Rehabilitacidn hospitalaria con un tratamiento
ambulatorio”. Aunque originalmente el objetivo fue 24 meses, el analisis de este informe estuvo limitado a tres meses. Sin
embargo, a pesar de establecer contacto con el centro, se pudo detectar algin informe adicional del estudio. Las puntuaciones de
EDSS de los participantes variaron entre 6 y 9, pero no se especificaron los tipos de esclerosis multiple, la duracién media de la
enfermedad y la edad promedio de los participantes, y el autor no pudo proporcionarlos.
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El ensayo que realiz6 Pozzilli 2002 que comparaba la "Rehabilitacién domiciliaria con un grupo de control™ incluyé pacientes
con un rango algo mayor de puntuaciones de EDSS (3,6 a 8,0). Incluyé recaidas y remisiones y esclerosis multiple progresiva
(primaria y secundaria). Nuevamente, dos tercios de la muestra fueron mujeres, con una edad promedio de 47 afios y una duracion
de la enfermedad de 18,5 afios.

Para los cuatro ensayos que comparaban la "Rehabilitacién ambulatoria con controles”, la gravedad de la enfermedad (puntuaciones
de EDSS) vario entre 4 y 8,5; y cruz6 el rango de los tipos de esclerosis maltiple. La proporcién de mujeres varié entre un 56%
y un 100%, la edad promedio entre 44 y 49 afios, y la duracion media de la enfermedad de los individuos tuvo una amplia variacion
(de 1 a 40 afos).

Caracteristicas de los estudios

Ver Tabla 8 (Tabla 08) Descripcion de los resultados de los "Estudios incluidos" y Tabla 9 (Tabla 09) caracteristicas comparativas
de los "Estudios incluidos". Todos los detalles de las medidas de resultado basados en las evaluaciones entre grupos se presentan
en la Tabla 10 (Tabla 10) Entre los efectos del grupo de los ensayos incluidos (BGE, por sus siglas en inglés).

A) Efectividad del tratamiento multidisciplinario hospitalario versus control

Los dos ensayos que trataron la eficacia de la rehabilitacion multidisciplinaria hospitalaria (Freeman 1997, Craig 2003) reclutaron
un total de 111 pacientes.

-Freeman 1997 comparo la rehabilitacion multidisciplinaria individualizada (durante aproximadamente tres a cuatro semanas)
con un grupo de controles en lista de espera que no recibio una intervencion.

-El estudio de Craig 2003, se centrd especificamente en los pacientes que ingresaron después de una recaida aguda de esclerosis
maltiple. Los dos grupos recibieron metilprednisolona intravenosa, pero ademas, el grupo de tratamiento recibié un programa de
rehabilitacion multidisciplinaria (ya sea hospitalaria o por dia), mientras que el grupo de control recibié solamente una atencion
estandar (que incluy6 una intervencion de terapia en funcion de la disponibilidad local [cantidad no especificada]).

Los dos ensayos se calificaron como ECA de buena calidad en todos los criterios de evaluacién, aunque ambos no estuvieron
cegados y la intencidn de tratar no se especifico (intention to treat). Los periodos de seguimiento fueron limitados a 6 y 12 semanas,
respectivamente.

El agrupamiento de los datos de ambos estudios presentd un factor de confusion por las diferencias de disefio anteriormente
destacadas, y ademas, por el uso de diferentes medidas de resultados.

-Para la evaluacion a nivel de la deficiencia, Freeman 1997 y cols. (1997) usaron la EDSS aunque Craig 2003 y cols. usaron la
Amended Motor Club Assessment (AMCA).

-A nivel de la actividad, Freeman utiliz6 la Functional Independence Measure (FIM, Medida de Independencia Funcional) como
medida de resultado primaria, aunque Craig 2003 uso la Guy's Neurological Disability Scale (GNDS, Escala de Discapacidad
Neuroldgica de Guy) y el indice de Barthel (BI).

-A nivel de la participacion y la calidad de vida, Freeman 1997 utilizé la London Handicap Scale (LHS, Escala de discapacidad
de Londres) aunque Craig 2003 utiliz6 el Human Activities Profile (HAP, Perfil de actividades humanas) y SF-36.

A pesar de no haber cambios a nivel de la deficiencia, los dos estudios mostraron beneficios moderados a nivel de las actividades
y participacion, pero los mismos no se reflejaron en las puntuaciones de la calidad de vida (Craig 2003)).

La sintesis de las mejores pruebas de estos dos ECA de alta calidad (111 pacientes) indica:

-Pruebas sdlidas de que la rehabilitacion multidisciplinaria organizada puede mejorar la discapacidad global segin se mide en la
FIM total (Freeman 1997) y el Bl (Craig 2003); y el nivel global de participacion a favor del grupo de tratamiento segin lo mide
la LHS (Freeman 1997) y el HAP (Craig 2003)).

-Pruebas moderadas de que la rehabilitacién hospitalaria puede mejorar los sintomas segtn se miden en la GNDS (Craig 2003);
y el autocuidado y el control de esfinteres seglin se midieron en FIM (Freeman 1997); la movilidad y la locomocién (usuarios de
sillas de ruedas solamente en el estudio de Freeman 1997) segtin se midieron en AMCA (Craig 2003) y FIM (Freeman 1997)).
‘No se ofrecieron pruebas a nivel de los costos de servicios o utilidades

B) Efectividad de la rehabilitacion hospitalaria versus rehabilitacion ambulatoria:

Un estudio con 84 participantes (Francabandera 1988) compar¢ la efectividad de la rehabilitacién hospitalaria con la rehabilitacion
ambulatoria en personas con una esclerosis multiple grave. El seguimiento lo realizé una enfermera por teléfono o cuando el
paciente visito el Centro de esclerosis multiple. Aunque este ECA alcanzé los requisitos para una calidad metodologica alta en
los criterios de evaluacion, no estuvo cegado y no se especifico la intencion de tratar (intention to treat). No se proporcionaron
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los detalles de los participantes y las intervenciones como la duracién de la rehabilitacion y los contenidos del programa de
rehabilitacién ambulatoria y no se pudieron obtener a partir de los autores. La tasa de desercion de participantes fue alta al 13%.
Ademas, los grupos no se pudieron comparar bien por el estado de incapacidad (ISS) al inicio (t = 2,18 p < 0,05), por lo tanto,
el analisis de la covarianza se usé para ajustar esto al punto de evaluacion de resultados. Originalmente planificado con un periodo
de seguimiento de dos afios, este informe presenta solamente los datos del mes 3 y no se pudieron encontrar otros informes
publicados de este ensayo ni obtener datos adicionales del autor.

Segun este informe, el estado ambulatorio y la independencia en el autocuidado (ISS) mejoraron en dos puntos para el grupo
hospitalario, aunque mostraron un leve deterioro (1,5 puntos) para los pacientes ambulatorios, lo que resultdé en un efecto
estadisticamente significativo a favor del grupo de tratamiento hospitalario a los tres meses. Sin embargo, no hubo diferencias
entre los grupos en su necesidad de aparatos de ayuda y de atencion domiciliaria, de hecho, los dos mostraron una tendencia hacia
una mayor necesidad de asistencia.

La sintesis de las mejores pruebas de este estudio (84 pacientes) indica:

-Pruebas limitadas de que la rehabilitacion hospitalaria en las personas con esclerosis multiple puede resultar en mayores beneficios
a corto plazo a nivel de la actividad (estado ambulatorio e independencia en el autocuidado [ISS]) en comparacion con la atencion
ambulatoria.

‘No se ofrecieron pruebas a nivel de la participacion

-Ademas, no hubo pruebas que estos beneficios tuvieran como resultado la reduccion de la necesidad de aparatos de ayuda o
atencion domiciliaria, que podrian haberse traducido en el costo-efectividad, y los beneficios a largo plazo son desconocidos.

C) Efectividad de la rehabilitacion domiciliaria versus control

Solamente un estudio trato la efectividad de la rehabilitacion domiciliaria para la esclerosis multiple en comparacion con un grupo
de control (Pozzilli 2002) inform6 un estudio de calidad razonablemente alta para 201 participantes con una esclerosis maltiple
definitiva, aunque una vez mas, el estudio no estuvo cegado y no se especifico la intencion de tratar (intention to treat), ni la
cantidad de tratamiento recibido. El estudio tenia como objetivo evaluar los beneficios y el costo efectividad de un programa
coordinado de rehabilitacion domiciliaria y multidisciplinaria, en comparacion con un grupo de control que recibia una atencion
hospitalaria estandar en el centro de derivacion de esclerosis multiple habitual.

El punto de resultado estuvo a 12 meses y 188 pacientes lograron este punto (desercion del 6,5%). No se encontraron diferencias
en las medidas de actividad (para FIM y FSS) entre el grupo del programa domiciliario y el grupo de atencién hospitalaria
ambulatoria estandar. Sin embargo, hubo una diferencia significativa en cuatro dimensiones de salud segun SF 36 (dolor fisico,
salud general, funcionalidad social y rol emocional) que favorecieron el tratamiento domiciliario. El costo de la atencién domiciliaria
fue levemente menor ( 822 euros por paciente por afio) que el de la atencién hospitalaria, principalmente debido a la disminucion
de los ingresos al hospital. A partir de este estudio, los autores establecieron la conclusion de que la rehabilitacion multidisciplinaria
domiciliaria puede proporcionar un enfoque efectivo en relacion a los costos para el tratamiento de personas con esclerosis
multiple y mejorar su calidad de vida.

En funcion de este un estudio de calidad razonablemente alta (201 pacientes), la sintesis de mejores pruebas indica:

-Pruebas limitadas de que la rehabilitacion multidisciplinaria domiciliaria puede producir beneficios significativos sobre la atencion
hospitalaria estandar en algunos dominios de la calidad de vida del paciente - (SF-36) en hasta 12 meses, a pesar de haber cambios
en el nivel de la actividad (discapacidad).

-Aunque puede haber una posibilidad de reducir los costos de los servicios si se evitan los ingresos al hospital, todavia no se han
demostrado las pruebas reales para el costo efectividad.

D) Efectividad de la rehabilitacion ambulatoria versus control

Cuatro estudios revisaron los efectos de los programas de rehabilitacion ambulatoria para la esclerosis multiple. Dos informes
del mismo estudio de Patti 2002 y Patti 2003) revisaron los efectos a corto plazo de un programa de rehabilitacién ambulatoria
de alta intensidad en 111 pacientes. Los otros tres estudios (Stuifbergen 2003, Guagenti-Tax 2000, DiFabio 1997 y DiFabio 1998)
(total: 240 pacientes) abordaron los efectos de un programa de rehabilitacion ambulatoria de baja intensidad en comparacion con
un grupo de control con esclerosis multiple con un seguimiento a largo plazo (mas de seis meses). Las tasas de desercion fueron
lamentablemente altas: 24% en DiFabio 1998), 30% en DiFabio 1997), y 38% en Guagenti-Tax 2000); , aunque no fueron
suficientes para causar la exclusion del estudio.

Patti 2002 y Patti 2003) evaluaron el efecto de un programa de rehabilitacién ambulatoria de alta intensidad (seis dias a la semana)
durante seis semanas, seguido de un programa de ejercicios auténomos en el hogar durante seis semanas en un ensayo controlado
aleatorio, simple ciego. El grupo de control recibid solamente los ejercicios en el hogar. El estudio tuvo una calidad metodolégica
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alta en todos los criterios evaluados. El primer informe (Patti 2002) abord6 los resultados a nivel de la participacion, el estado
de animo y la calidad de vida, y el segundo (Patti 2003) a nivel de las actividades (discapacidad). A pesar de no haber cambios
en la deficiencia (puntuaciones de EDSS) o en la funcién cognitiva (puntuacién cognitiva de FIM), el grupo de tratamiento mostré
mejorias significativas en el autocuidado, la movilidad, las habilidades de transferencia y la continencia (segun se midio con la
escala motriz FIM) en comparacion con los controles; y también en la calidad de vida (SF-36), el estado de animo (Beck Depression
Inventory, Inventario de depresion de Beck), la fatiga (FIS) y la funcion social (SET).

De los tres estudios que abordaron los programas de baja intensidad, dos fueron ECA no cegados (Stuifbergen 2003, Guagenti-Tax
2000) con una calidad metodoldgica razonablemente alta en los criterios de evaluacion. El tercero (DiFabio 1997 y DiFabio 1998)
fue un ensayo controlado no aleatorio (ECC) que obtuvo una calificacion deficiente en muchos de los items de validez interna 'y
logro una clasificacion global de "mala calidad", aunque fue mejor en los criterios descriptivos y estadisticos.

(Stuifbergen 2003) reviso los efectos de un "programa de intervencién de bienestar" ambulatorio multidisciplinario y grupal de
ocho semanas para mujeres con esclerosis multiple sobre conductas sanitarias y calidad de vida, en comparacién con un grupo
de control en lista de espera que recibio su programa después del Gltimo punto de obtencion de datos (total n = 121). Los puntos
de obtencion de datos tuvieron lugar al comienzo y al final del programa, y a los tres y seis meses posteriores a la rehabilitacion.
Los datos a nivel de la deficiencia y la actividad (ISS) se proporcionaron solamente al inicio y a los seis meses de seguimiento
para confirmar la comparabilidad del grupo, y no cambiaron en ninguno de los grupos. Las medidas de participacién como las
barreras para la salud que promocionan actividades y un apoyo personal también fueron similares para ambos grupos. Una técnica
de regresion de modelo lineal jerarquico se usé para evitar un sesgo por repetir los datos de medidas, y mostré un "grupo por
tiempo" estadisticamente significativo para la eficacia individual y conductas que fomentan la salud y para las escalas de "salud
mental” y "dolor" de SF-36. El grupo de tratamiento también tuvo mayor probabilidad de ser utilizado que el grupo de control
en el seguimiento. Los autores establecieron la conclusion de que el tratamiento de baja intensidad y la educacion mejoran las
conductas sanitarias y algunas dimensiones de la CdV en las mujeres con esclerosis multiple.

Guagenti-Tax 2000 compard el tratamiento grupal multidisciplinario de baja intensidad para pacientes y cuidadores durante 12
meses (grupos de dos veces por mes y diez talleres) con la atencion estandar (que no se especific6) (total 73 unidades de
cuidadores/pacientes). Los resultados se midieron a los 12 y 24 meses. Este estudio complejo incluy6 un gran nimero de parémetros,
sin intentos evidentes de corregir las multiples pruebas estadisticas, y a menudo, el analisis fue dificil de seguir. Ambos grupos
descendieron significativamente durante el periodo de dos afios en términos de deficiencia y funcionalidad fisica (EDSS e ISS)
y en los déficits cognitivos; y los dos grupos informaron una mayor satisfaccion con la ayuda de los cuidadores. Sin embargo,
en cuanto a la participacion, se observo una interaccion significativa en la subescala de salud general SF 36, para los pacientes
y los cuidadores y el grupo de control informé una mayor disminucion en la salud percibida. Los cuidadores del grupo control
también informaron una mayor interferencia en las actividades sociales con el transcurso del tiempo. Los autores establecieron
la conclusion de que el tratamiento ambulatorio y la educacion de cuidadores/pacientes mejoraban la salud percibida y la ansiedad
de los pacientes.

(DiFabio 1997 y DiFabio 1998), analizaron el tratamiento ambulatorio prolongado de baja intensidad (un dia por semana durante
un afo), en comparacion con un grupo de control en lista de espera en un total de 46 sujetos. Los resultados se midieron a los 12
meses. DiFabio 1998 informa resultados a nivel de deficiencia y estado funcional (Lista de verificacion de sintomas, fatiga, y la
escala de Rehabilitation Institute of Chicago Functional Assessment [Evaluacion Funcional del Instituto de Rehabilitacion de
Chicago]). DiFabio 1997 informa resultados a nivel de la participacién y la calidad de vida (SF-36 y Multiple Sclerosis Quality
of Life Questionnaire [Cuestionario de la calidad de vida con esclerosis multiple]). Los principales resultados de este estudio
fueron que los pacientes que recibian una rehabilitacién ambulatoria habian reducido significativamente la frecuencia de sintomas
y de fatiga (F 1; 30 = 9,68; p = 0,004) después de un afio en comparacion con el grupo control. El grupo de tratamiento también
mostré mejorias pequefias en seis medidas de calidad de vida (fatiga, salud general, funcion social y apoyo). Las mismas no
mejoraron en el grupo control. No se presentaron datos sobre el costo-efectividad u otras medidas de utilidad.

La sintesis de las mejores pruebas de estos cuatro estudios (351 pacientes) de la rehabilitacién ambulatoria indica:

Para los programas ambulatorios cortos de alta intensidad (111 pacientes), a pesar de no haber cambios a nivel de la deficiencia
(EDSS), existen:

-Pruebas limitadas de que la rehabilitacion multidisciplinaria puede proporcionar beneficios a corto plazo a nivel de la actividad
(FIM), en particular en la discapacidad motriz (funcion locomotora y de transferencia), el autocuidado y la funcion de esfinteres.
-Pruebas limitadas para la mejoria en la calidad de vida del paciente (SF 36), la fatiga (FIS), el estado de animo y la funcion social
(SET).

-Sin embargo, todavia no existen pruebas disponibles respecto de los beneficios a largo plazo o el costo-efectividad.

Pagina 12

Copyright © John Wiley & Sons Ltd. Usado con permiso de John Wiley & Sons, Ltd.



Rehabilitacion multidisciplinaria para adultos con esclerosis multiple

Para los programas ambulatorios de baja intensidad durante un seguimiento a largo plazo (a los seis a 24 meses), no hubo pruebas
para la mejoria a nivel de la actividad (discapacidad) en cualquiera de los estudios (ISS, RIC FAS). Sin embargo, hubo:

-Pruebas insuficientes de un estudio (44 pacientes) de que el tratamiento multidisciplinario ambulatorio pueda producir beneficios
a nivel de la deficiencia para reducir la frecuencia de sintomas y fatiga (puntuacion compuesta en la lista de verificacién de
sintoma de esclerosis multiple).

-Pruebas sélidas a partir de tres estudios (238 pacientes) para la mejoria en la calidad de vida, en particular en los dominios del
dolor fisico y los dominios de la salud mental (SF 36).

-Pruebas limitadas de un estudio (121 pacientes) para una mejor eficacia individual y participacion en las conductas que fomenten
la salud (SRAHP, HPLP-II), asi como el estado laboral.

-Pruebas limitadas de un estudio (73 cuidadores) a nivel de la participacion para una mejor salud general y una menor interferencia
en las actividades sociales para los cuidadores (SF36).

DISCUSION

Esta revision investigo la efectividad de la rehabilitacién multidisciplinaria organizada en adultos con esclerosis maltiple basada
en medidas de actividades y participacion en la ICF (WHO 2001), y también de utilidad y costos de servicios. Lamentablemente,
hubo un amplio grado de variacion en las caracteristicas iniciales de los pacientes y la gravedad de la esclerosis maltiple, los
estadios de la esclerosis mdltiple, las herramientas de medicién usadas (parejas para los resultados idénticos), el tratamiento y
los protocolos de control y la duracion del seguimiento en estos estudios. Debido a esta heterogeneidad, no fue posible agrupar
los datos estadisticamente. En cambio, se realiz6 una sintesis de mejores pruebas a través de un analisis cualitativo.

Se encontraron "pruebas sélidas" de que la rehabilitacion multidisciplinaria hospitalaria puede producir beneficios a corto plazo
en los niveles de actividad (discapacidad) y participacion de pacientes con esclerosis multiple. Para los programas de rehabilitacion
ambulatorios y domiciliarios, hubo "pruebas limitadas" de las mejorias a corto plazo en los sintomas y la discapacidad con
programas de alta intensidad, que se tradujeron en una mejoria en la participacion y en la calidad de vida. Para los programas de
baja intensidad realizados durante un periodo mas largo, hubo pruebas sélidas de los beneficios a largo plazo en la calidad de
vida (aunque a un grado moderado y no en todos los dominios); y también pruebas limitadas de los beneficios para los cuidadores
en cuanto a la salud y la participacion general en las actividades sociales. Aunque algunos estudios informaron una posibilidad
de ahorro en los costos, en este momento no existen pruebas convincentes respecto del costo-efectividad a largo plazo de estos
programas.

El poder estadistico de los hallazgos fue limitado por el nimero pequefio de estudios y en algunos casos, por los defectos
metodoldgicos. Todos los estudios fueron ensayos de un Gnico centro, con nimeros de participantes bastante pequefios, con un
riesgo de errores tipo | y Il. Muchos de los ensayos, en particular en los contextos ambulatorios, usaron un nimero mayor de
pruebas estadisticas sin ajustes del nivel de probabilidad. Con frecuencia, se perdieron los detalles de los participantes y las
intervenciones y no se obtuvieron de los autores a pesar de intentar establecer contacto con ellos. Las practicas locales tendieron
a variar en los diferentes paises (EE.UU., Reino Unido e Italia) lo que hizo mas dificil interpretar y comparar los resultados, y
en varios de los estudios (Freeman 1997, Patti 2002, Patti 2003), los programas se adaptaron individualmente a los participantes
con esclerosis multiple y, por consiguiente, no se pueden estandarizar. A partir de esta revision, no fue posible sugerir la mejor
"dosis" del tratamiento, se necesitan realizar mas estudios para indicar el nimero 6ptimo, la duracién y la intensidad de sesiones
de tratamiento.

Son posibles los efectos adversos de la rehabilitacion, pero rara vez se han observado en la practica. Ninguno de los otros estudios
informd algun efecto adverso atribuible a la rehabilitacion. La fatiga es un tema principal en la esclerosis maltiple, y muchos de
los estudios midieron la fatiga, pero ninguno experimenté un aumento de la fatiga como resultado de la rehabilitacién

Esta revision ha servido para destacar algunas de las limitaciones y desafios para las metodologias de los ensayos controlados
aleatorios en las intervenciones complejas como la rehabilitacion de las enfermedades degenerativas cronicas. Los autores
anteriores (Turner-Stokes 2005, Whyte 2002 y Thompson 2000) han destacado alguna de estas limitaciones que incluyen las
siguientes:

« Larehabilitacion es una forma compleja de tratamiento que es dificil de cuantificar, y puede incluir intervenciones maltiples
y depende de la interaccion entre el paciente y el médico. Los programas incluyen con frecuencia una interaccion dinamica
en la conducta del paciente y el terapeuta, que depende de la respuesta del paciente y potencialmente confunde la division
simple entre contextos de "tratamiento” y "control"”.

 La poblacion a la que esta dirigida el ensayo se caracteriza por un relativamente escaso nimero de pacientes con una
heterogeneidad marcada dentro de los mismos en cuanto al tipo de enfermedad, al cuadro clinico y los objetivos para el
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tratamiento. Se requeriria un amplio agrupamiento de pacientes o "participantes puros” para disminuir las deficiencias de
confusién y a menudo se encuentra mas alla de la capacidad de una sola institucion. Los ensayos multicéntricos pueden
proporcionar nimeros mayores, pero a menudo a expensas de un aumento en la heterogeneidad, con pocos beneficios netos.

 Enenfermedades a largo plazo, se debe evaluar la intervencién durante un periodo significativo y puede resultar en dificultades
con el reclutamiento y la retencion, en especial en los grupos de control. También pueden existir temas éticos y de
consentimiento, en particular, cuando los pacientes presentan déficits cognitivos que son consecuencia de su enfermedad

» Pocas veces es posible un "cegamiento” verdadero de los participantes y los prestadores de atencidn en el contexto de la
rehabilitacién, y los intentos de cegar al evaluador de resultado pueden confundirse si los pacientes ofrecen informacion de
forma no deliberada sobre su tratamiento durante el curso de la evaluacion

La asimilacion de los datos a partir de un ensayo diferente también es cuestionable, debido a una heterogeneidad marcada en el
tipo de intervencidn y contexto; y también en lo que se refiere a las medidas de resultado usadas y los puntos temporales para la
evaluacion. Los efectos de piso/techo pueden limitar la sensibilidad hacia los efectos del tratamiento, e incluso las medidas
estandarizadas con el mayor cuidado pueden comportarse de otro modo en las diferentes culturas y contextos (Tennant 2002).
En esta revision, se han intentado subdividir los resultados en niveles de deficiencia, actividad (discapacidad) y participacion
como se describe en la ICF de la OMS. Sin embargo, muchas de las medidas separan estos conceptos e incluyen items en los
diferentes niveles. Por ejemplo, la EDSS incluye una combinacién de deficiencia y discapacidad, y aunque puede proporcionar
una categorizacion util de la gravedad de la enfermedad, no es una medida de resultado sensible para la rehabilitacion que en
general no altera la deficiencia. Finalmente, muchas de las medidas de resultados usadas en los ensayos de esclerosis multiple
estaban disefiadas principalmente para otras enfermedades (por ejemplo, la London Handicap Scale se desarrolld para usarse en
pacientes con accidente cerebrovascular y SF-36 para poblaciones generales). Estas escalas no pueden ser sensibles a los cambios
peculiares en enfermedades fluctuantes como la esclerosis multiple (Freeman 1999, Thompson 2000). Aunque medidas especificas,
como la Multiple Sclerosis Impact Scale (MSIS, Escala de impacto de la esclerosis maltiple) (Hobart 2001) se han desarrollado
desde entonces para usarse en este contexto, no obstante, las mismas todavia se deben utilizar mas ampliamente, y la mayoria de
los ensayos incluidos en esta revision fue anterior a su desarrollo.

Limitaciones de esta revision:

La asimilacion de las pruebas disponibles fue cuestionable debido a la diversidad de ensayos en esta revision. Los autores aceptan
que puede haber existido un grado de:
« sesgo de seleccidn de la bisqueda en la literatura (van Tulder 2003))
« sesgo de publicacién (Egger 1998) si los ensayos todavia no se han publicado debido a que tienen nimeros pequefios de
pacientes y resultados negativos
« sesgo de referencia (Goetzsche 1987) para los estudios publicados incluidos en esta revision.

La revision ha tomado un enfoque inclusivo para un area amplia de la préactica clinica y este enfoque ha planteado desafios
significativos para la evaluacién y la asimilacion de las pruebas disponibles. Puede afirmarse que se ha adoptado un umbral
demasiado bajo para la inclusién de los estudios de calidad deficiente. Por otro lado, se cree que la sintesis presentada de las
"mejores pruebas" basada en la evaluacion de la calidad metodolégica, ha facilitado una comparacion Util de los diversos estudios
disponibles. También permite un reconocimiento abierto de las "pruebas limitadas" que provienen de estos estudios mas deficientes
(o Unicos) que, no obstante, son las mejores pruebas disponibles en estos momentos.

El intento de categorizar las pruebas segtn la ICF de la OMS plante6 algunos problemas metodoldgicos, ya que muchas de las
medidas de resultado usadas en los ensayos cruzaron los limites entre los diferentes niveles del modelo. Sin embargo, todavia se
cree que este modelo es Util para aclarar la experiencia de las personas que viven con enfermedades neuroldgicas a largo plazo.

Resumen e investigaciones futuras:

En funcion de una sintesis cualitativa de pruebas optimas, esta revision indica que, a pesar de no haber cambios a nivel de la
deficiencia, la rehabilitacion multidisciplinaria puede mejorar la experiencia de las personas que viven con una deficiencia multiple
en cuanto a la actividad y a la participacion. Sin embargo, las pruebas para el costo-efectividad son hasta ahora "indicativas" y
se requieren realizar mas pruebas directas. No se informaron efectos adversos de la intervencion de rehabilitacion, y no fue posible
sugerir la mejor "dosis" del tratamiento o la supremacia de un tratamiento sobre otro.

Con el vertiginoso aumento de los costos de asistencia sanitaria y la mayor demanda de servicios de rehabilitacion, cada vez es
mas importante justificar los gastos de los servicios de rehabilitacion. Esta revision destaca las limitaciones de los ECA en el
contexto de rehabilitacion y la necesidad de realizar ensayos aleatorios y multicéntricos mejor disefiados; también el uso de
métodos de investigacion gratuitos para desarrollar una base de pruebas equilibrada en esta area. Se debe incorporar la perspectiva
de la persona con esclerosis multiple; y los temas de participacion pertinentes a la esclerosis multiple (como regreso al trabajo,
conduccidn, nueva integracion en la comunidad, ocio, crianza y temas psicosociales) necesitan mayor evaluacion.
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CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Implicaciones para la practica

Las pruebas presentadas en esta revision apoyan la recomendacién de que los pacientes con todos los tipos de esclerosis multiple
deben ser evaluados regularmente por especialistas y tener un seguimiento para valorar la necesidad de una intervencion de
rehabilitacién, asi como un tratamiento de mantenimiento apropiado para maximizar su capacidad para una vida independiente
y una participacion social. Se deben individualizar el tipo y el contexto del tratamiento de rehabilitacion (hospitalaria, comunitaria)
en funcidn de las necesidades especificas de los pacientes. La inclusién o exclusion de pacientes para la rehabilitacion poco
después de una recaida esta disponible solamente para algunos estudios (Craig 2003 y Freeman 1997) y podria ser un factor de
confusion significativo cuando no se informa o cuando existe un desajuste significativo entre los grupos de tratamiento y control.
Entonces, las brechas en este conocimiento podrian indicar la direccién de las futuras investigaciones. También se deberian tratar
las necesidades de sus cuidadores.

Implicaciones para la investigacién

Esta revision destaca la necesidad de:
-Ensayos controlados aleatorios de alta calidad y otros disefios cuando sea apropiado, que evallen
« la efectividad de las intervenciones especificas de rehabilitacion (y componentes),
« laintensidad y los contextos apropiados del tratamiento,
« el costo efectividad de los programas completos de rehabilitacion multidisciplinaria
« el impacto del tratamiento sobre los pacientes y sus familias.

-Desarrollo de medidas de resultado apropiadas que incluyen
» Medidas de resultado confiables y validas que reflejan los dominios de la ICF.
 Lamedicion de los efectos de la rehabilitacion durante periodos mas largos (méas de 12 meses) en cuanto a los efectos sobre
las personas con esclerosis multiple y sobre los costos sociales (asociados a costos de atencidn, incapacidad para conducir,
trabajo).
 Un consenso en un grupo central de medicién de resultados en ensayos de esclerosis multiple.
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TABLAS

Characteristics of included studies

Study
Methods

Participants

Interventions

Outcomes

Notes

Allocation concealment
Study
Methods

Participants

Interventions

Outcomes

Notes

Allocation concealment
Study

Methods

Participants

Interventions

Outcomes

Notes

Allocation concealment
Study

Methods

Participants

Interventions

Outcomes
Notes

Allocation concealment

Craig 2003
RCT. Block randomisation. No blinding. ITT - not specified.

U.K. N =41 (1 drop out), treatment group = 20, control = 21 (1 drop out). Patients
randomised to brief (3-8 days) inpatient or day case therapy or usual hospital care
while receiving IVMP.

Treatment group - received IVMP and MD care as inpatient or day case. Control group
- limited PT and OT.

GDNS, AMCA, HAP, BI, SF-36

Length of follow up 3 months. Breakdown of those treated as inpatients versus
outpatients not specified.

C - Inadequate
DiFabio 1997
CCT. Not randomised. No blinding. No ITT.

USA N = 44, (13 drop outs), treatment = 19 (7 drop outs) and control (waitlist) = 25 (6
drop outs)

Treatment group - MD outpatient rehabilitation for 1 year Control group - medical
wait-list.

RIC-FAS, SF36, MSQOL-54

C - Inadequate

DiFabio 1998

Controlled clinical trial. Not randomised. No blinding. ITT not specified.

USA N = 46, Treatment = 20 (7 drop outs) and control (waitlist) = 26 (6 drop outs)

Treatment group - MD outpatient rehabilitation for 1 year Control group - medical
(pharmacologic) management only.

Selected items from RIC-FAS, MS related symptom checklist composite score, Fatigue
frequency

C - Inadequate

Francabandera 1988

RCT. Block randomized. ITT not specified

USA N = 84 (11 drop outs), Treatment (inpatient group) = 42, control (outpatient) = 42

Inpatient group: individualised MD care Outpatient group: individualised MD care as
required

ISS, Hours of home assistance required (self-care).

C - Inadequate

Pagina 19

Copyright © John Wiley & Sons Ltd. Usado con permiso de John Wiley & Sons, Ltd.



Rehabilitacion multidisciplinaria para adultos con esclerosis multiple

Characteristics of included studies

Study
Methods
Participants

Interventions

Outcomes

Notes

Allocation concealment
Study

Methods

Participants

Interventions

Outcomes

Notes

Allocation concealment
Study

Methods

Participants

Interventions

Outcomes

Notes

Allocation concealment
Study

Methods

Participants

Interventions

Outcomes

Freeman 1997
RCT. Randomization, stratified based on EDSS scores.
U.K. N =70 (4 drop outs), treatment = 34 (2 dropouts) and control = 36 (2 dropouts)

Treatment group - inpatient individualized, MD rehabilitation program Control group -
no rehabilitation intervention.

EDSS, self-reported relapses, FIM, LHS, drug management
Follow up was limited (6 weeks only)

C - Inadequate

Guagenti-Tax 2000

RCT. Randomization followed the Zelen "randomised consent" procedure initially but
was changed to a conventional randomization in year 3. No blinding. ITT mentioned
but details not provided.

USA N = 73 patient-caregiver units. Dropout of 14 units prior to program start (group
not specified). Treatment group 43 and control 30 units.

Treatment group - Twice-monthly MD day-care group program for 12 months and 10
workshops.Control group - standard care mentioned but not specified.

EDSS, ISS, PDQ, HVL, MHI, SIP, Revised UCLA Loneliness-Companionship Scale,
QRS, SF36, Satisfaction with care (including timeliness), Cost of health care and home
assistance, length of stay and reason for nursing home placement, qualitative final
program evaluation.

Results of all analyses comparing differences between groups not provided.
C - Inadequate
Patti 2002

RCT. Computer-generated randomisation sequence by using consecutively numbered,
opaque, sealed envelopes. Single blind. ITT yes.

Italy N = 111 (5 drop outs), Treatment = 58 (4 drop outs) control = 53 (1 drop out)

Treatment group - comprehensive outpatient rehabilitation program followed by a home
exercise program for 6 weeks.Control group - Home exercise program for 12 weeks.

EDSS, SF36, FIS, SET, BDI

Same group of patients as Patti 2003
A - Adequate

Patti 2003

RCT. Computer-generated randomisation sequence by using consecutively numbered,
opaque, sealed envelopes. Single blind. ITT yes.

Italy N = 111 (5 drop outs), Treatment = 58 (4 drop outs), control = 53 (1 drop out)

Treatment group - comprehensive outpatient rehabilitation program followed by a home
exercise program for 6 weeks.Control group - Home exercise program for 12 weeks.

EDSS, FIM
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Characteristics of included studies

Notes

Allocation concealment
Study

Methods

Participants

Interventions

Outcomes

Notes

Allocation concealment
Study

Methods

Participants

Interventions

Outcomes
Notes

Allocation concealment

Same group of patients as Patti 2002

A - Adequate

Pozzilli 2002

RCT. Block randomisation, stratified by age and EDSS. No blinding. ITT not specified.
Italy N = 201 (13 drop outs) Treatment = 133 (10 drop outs), control = 68 (3 drop outs).

Treatment group -individualised clinical care and coordinated home services Control
group - routine hospital care at their MS referral centres as required

EDSS, MMSE, FIM, FSS, CDQ, STAI, STAXI, SF36, resource use and cost
The amount of therapy was not specified.

C - Inadequate

Stuifbergen 2003

RCT. Randomisation by random number table method. No blinding. ITT was specified
but figures not provided.

USA N =121 (8 dropouts) treatment = 61 (5 drop outs), control = 60 (3 drop outs)

Treatment group - 2-phased MD wellness program consisting of a lifestyle change
phase, followed by telephone calls post completion of program. Control group - monthly
phone call.

ISS, SF36, SRAHP, HPLP-II, BHPADPS, PRQ-85 (part 2), employment

C - Inadequate

Notas:

ITT = Intention to TreatlVMP = intravenous methylprednisoloneMD = MultidisciplinaryMS = Multiple sclerosisN = NumberOT = Occupational therapyPT =
PhysiotherapyRCT = Randomised Controlled Trial UK = United KingdomUSA = United States of America

Characteristics of excluded studies

Study Reason for exclusion
Aisen 1996 Not a RCT/CCT
Bethoux 2003 Abstract only
Bethoux 2005 Not a RCT/CCT
Bethoux 2005 A Poster only
Bourdette 1991 Poster only
Carey 1988 Not a RCT/CCT
Carton 2000 Not a RCT/CCT
Cendrowski 1999a Not a RCT/CCT
Cendrowski 1999b Not a RCT/CCT
Edwards 2002 Not a RCT/CCT
Feigenson 1981 Not a RCT/CCT

Freeman 1996a

Abstract only
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Characteristics of excluded studies

Freeman 1996b
Freeman 1999
Freeman 2005
Grasso 2005
Greenspun 1987
Hinrichs 2003
Jones 1996
Jonsson 1996
Jorger 2001
Kidd 1995

Kidd 1997

Liu 2003
Mostert 2005
Palmisano 1999
Pozzilli 2004
Reding 1987
Riazi 2004
Roush 1995
Sitzia 1998
Slade 2002
Storr 1999

Van der Putten 1999

Vaney 1996
Ward 2004

Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT

Fatal flaw (attrition rate 40%)

Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT

Randomised variable was pulsed magnetic field therapy not MD therapy.

Results were not published at the time of this review. Findings were reported in another trial.

Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT

Co-interventions were different

Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT

Primarily stroke and TBI patients. The number of MS participants not specified

Poster only
Not a RCT/CCT
Not a RCT/CCT

Results of the MS subgroup not provided

Notas:

CCT = Controlled clinical trialRCT = Randomised controlled trialMS = Multiple sclerosisTBI = Traumatic brain injury
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TABLAS ADICIONALES

Table 01 List of Outcome Measures focusing on goals at the levels of impairment, disabili
Outcome at the level  Outcome Measures

Impairment and Motor

symptoms Amended Motor Club Assessment
(AMCA)
Expanded Disability status scale (EDSS)
Cognitive

Hopkins Verbal Learning Test (HVL)
Mini-mental state examination (MMSE)
Symptoms

Beck Depression Inventory (BDI)
Clinical depression questionnaire
(CDQ)

Fatigue Frequency

MS symptom checklist composite score
Self-reported relapses

State trait anxiety inventory (STAI)
State trait anger expression inventory(STAXI)

Activity limitation Barthel index (BI)
Functional Independence Measure
(FIM)
Fatigue severity scale (FSS)
Guy's Neurological Disability Scale
(GNDS)
Incapacity Status Scale (ISS)
Rehabilitation Institute of Chicago
Functional Assessment Scale (RIC FAS)
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Table 01 List of Outcome Measures focusing on goals at the levels of impairment, disabili

Participation

Other

Quality of Life

Multiple Sclerosis Quality-of-Life

Questionnaire (MS QOL)

Fatigue impact scale (FIS)

Perceived Deficits Questionnaire (PDQ)

36 item Short Form Health Survey Questionnaire (SF 36)
Social

Barriers to Health Promoting Activities for Disabled Persons Scale (BHPADPS) Employment
Health Promoting Lifestyle Profile Il (HPLP-II)

Human Activity Profile (HAP)

London Handicap Scale (LHS)

Personal Resource Questionnaire (PRQ)

Questionnaire on Resources and Stress (QRS)

Revised UCLA Loneliness Scale

Sickness Impact Profile (SIP)

Self-Rated Abilities for Health Practices scale (SRAHP)
Tempelaar Social Experience Checklist (SET)

Discharge destination (home/ institution)
Drug Management

Cost of care

Hospital length of stay or treatment
Hours of home assistance

Qualitative final program evaluation
Satisfaction with care/services
Timeliness of health care

Table 02 Search strategy Database: CINAHL (1982 -September 2005)

. exp Multiple Sclerosis
. exp MYELITIS/

.or/1-3
. (devic or adem).mp

. or/4-6
. exp REHABILITATION/

O©CoOoO~NOOOTA,WNPRE

10. exp OUTPATIENTS/
11. exp INPATIENTS/

.exp DEMYELINATING DISEASES/

. (multiple sclerosis or myelitis or demyelinating disease).mp.

. exp Home Health Care/

12. exp Cognitive Therapy/

13. exp Physical Therapy/
14. exp Social Work/
15. exp DIETETICS/

16. exp Behavior Therapy/

17. exp COUNSELING/
18. or/8-17

19. (rehabilitat$ or home health care).mp.

20. (physical therap$ or physiotherap$ or speech or occupation$ or social

work or diet$ or nutrition or food).mp.

21. (cognitive therap$ or behavio?r therap$ or counsel?ing).mp.

22. (outpatient$ or inpatient$ or hospital$ or home).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word,

subject heading word]
23. 0r/19-22
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Table 02 Search strategy Database: CINAHL (1982 -September 2005)

24.18 or 23

25. exp Clinical Trials/

26. exp CLINICAL TRIALS/
27 trial$.mp.

28. random$.tw.

29. or/25-28

30.7 and 24 and 29

Table 03 Search strategy Database: EMBASE (1988-September 2005)

1 Multiple Sclerosis/

2 Myelitis/

3 Demyelinating Disease/

4 Optic Nerve Disease/

5 Myelooptic Neuropathy/

6 (adem or devic).ti,ab.

7 Encephalomyelitis/

8 multiple sclerosis.ti,ab.

9 neuromyelitis optica.ti,ab.

10 or/1-9

11 random$.ti,ab.

12 factorial$.ti,ab.

13 (crossover$ or cross?over).ti,ab.
14 placebo$.ti,ab.

15 (doubl$ adj blind$).ti,ab.

16 (singl$ adj blind$).ti,ab.

17 assign$.ti,ab.

18 allocat$.ti,ab.

19 volunteer$.ti,ab.

20 Placebo/

21 crossover procedure.sh.

22 double-blind procedure.sh.

23 randomized controlled trial.sh.
24 single-blind procedure.sh.

25 or/11-24

26 10 and 25

27 (neuromyelitis optica or multiple sclerosis or transverse myelitis or optic neuritis).mp.
28 (rehabilitat$ or home health care or physiotherap$ or physical therap$ or speech or occupation$ or social work).mp.
29 (cognitive therap$ or behavio?r therap$ or counsel?ing).mp.
30 (outpatient$ or inpatient$ or hospital$ or home).mp.
31 Ambulatory Care/

32 exp rehabilitation/

33 hospitalization/

34 Physiotherapy/

35 home care/

36 hospital care/

37 patient/

38 OUTPATIENT CARE/

39 cognitive therapy/

40 Social Work/

41 dietetics/

42 diet therapy/

43 Gait Disorder/
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Table 03 Search strategy Database: EMBASE (1988-September 2005)

44 exp counseling/
45 or/28-44

46 (10 OR 27) and 45
47 25 and 46

48 limit 47 to human

Table 04 Search strategy COCHRANE Database (September 2005)

1 Multiple Sclerosis/

2 MeSH descriptor Multiple Sclerosis explode all trees

3 MeSH descriptor Demyelinating Diseases explode all trees

4 MeSH descriptor Demyelinating Autoimmune Diseases, CNS explode all trees
5 MeSH descriptor Optic Neuritis explode all trees

6 Optic neuritis

7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

8 MeSH descriptor Myelitis, Transverse explode all trees

9 transverse myelitis

10 Neuromyelitis optica

11 Encephalomyelitis

12 Adem

13 Devic

14 #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13

15 #7 OR #14

16 rehabilitat*

17 MeSH descriptor Ambulatory Care explode all trees

18 MeSH descriptor Rehabilitation explode all trees

19 MeSH descriptor Hospitalization explode all trees

20 MeSH descriptor Physical Therapy Modalities explode all trees

21 MeSH descriptor Home Care Services, Hospital-Based explode all trees

22 MeSH descriptor Home Care Services this term only

23 MeSH descriptor Inpatients explode all trees

24 MeSH descriptor Outpatients explode all trees

25 MeSH descriptor Cognitive Therapy explode all trees

26 MeSH descriptor Behavior Therapy this term only

27 MeSH descriptor Social Work explode all trees

28 MeSH descriptor Dietetics explode all trees

29 MeSH descriptor Dietary Services explode all trees

30 MeSH descriptor Gait Disorders, Neurologic explode all trees

31 MeSH descriptor Counseling this term only

32 (#16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #54 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR (# AND
28) OR #29 OR #30 OR #31)

33 (rehabilitat* OR home health care OR physiotherapy OR physical therap* OR speech OR occupation* OR social
work)*

34 (cognitive therap* OR behaviour therap* OR counselling OR counselling OR nutrition OR diet* OR food)
35 (outpatient* OR inpatient* OR hospital* OR home)

36 (#33 Or #34 or #35)

37 (32 or #36)

38 (#15 and #37)

Table 05 Methodological criteria list (van Tulder 1997/2003)

Internal validity
A. Was the method of randomization adequate?
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Table 05 Methodological criteria list (van Tulder 1997/2003)

B. Was the treatment allocation concealed?

C. Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indicators?

D. Was the patient blinded to the intervention?

E. Was the care provider blinded to the intervention?

F. Was the outcome assessor blinded to the intervention?

G. Were co-interventions avoided or similar?

H. Was compliance acceptable in all groups?

I. Was the drop out rate described and acceptable?

J. Was the timing of the outcome assessment in all groups similar?

K. Did the analysis include an intention to treat analysis?

Descriptive criteria (external validity)

L. Were eligibility criteria for entry clearly mentioned?

M. Were the index and control interventions explicitly described?

N. Were adverse effects described?

0. Was the timing follow up measurements (short term/long term) described?

Statistical criteria

P. Was the sample size for each group described?

Q. Were point estimates and measures for variability presented for the primary outcome measures?
* Criteria A-K constitute the internal validity criteria recommended by van Tulder (2003). Criteria L-Q are the remaining
descriptive and statistical criteria from their earlier list van Tulder (1997)

Table 06 Operational definitions and Scoring of the Methodological criteria list

(Score: Yes = 2, don't know =1, no = 0)

A. Method of randomization was positively scored if a random assignment sequence was used (computer generated
random table number and/or use of opaque sealed envelopes).

B. Concealment of treatment allocation was scored positively where an independent person generated the assignment
and was not responsible for determining eligibility of the patients. A central randomization scheme involved numbered
or coded containers such as on-site computer systems that provided allocation in locked unreadable files accessible
only after inputting the characteristics of an enrolled participant and sequentially numbered sealed opaque envelopes.
If concealment of treatment allocation was described only as randomized, it was considered unclear.

C. To get a positive score the groups had to be similar at baseline (regarding demographic factors, duration and
severity of complaints, percentage of patients with neurologic symptoms and value of main outcome measures).

D. The reviewer determines if enough information about blinding is given to score a 'yes'.
E. The reviewer determines if enough information about blinding is given to score a 'yes'
F. The reviewer determines if enough information about blinding is given to score a 'yes'.

G. Co-interventions should either be avoided in the trial design or should be similar between index and control groups
to score a 'yes'.

H.The reviewer determines if the compliance to the interventions is acceptable, based on reported intensity, duration
and number of sessions for both index intervention and control intervention, to score a 'yes'.

I. The number of participants who were included in the study but did not complete the observation period or were
not included in the analysis must be described and reasons given. If the percentage of withdrawals and drop outs
does not exceed 20% for short term follow-up and 30% for long term follow-up and does not led to a substantial
bias, a 'yes' is scored.

J. Timing of outcome assessment should be identical for all intervention groups and for all important outcome
assessments to score a 'yes'.
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K. All randomized patients are analysed in the group they were allocated to by randomization, for the most important
moment of effect measurement (minus missing values) irrespective of non- compliance and co-interventions to score
a'yes'

L. The reviewer determines whether the participant inclusion and exclusion criteria for entry were clearly defined to
score a 'yes'.

M. The reviewer determines whether details of the index and control interventions were explicitly described - including
disciplines involved and treatment duration. For example, whether a clearly defined treatment protocol was present.

N. Each adverse event should be described and attributed to the allocated treatment. If it is explicably reported that
no adverse effects have occurred, a 'yes' should be scored.

O. The outcomes measured within 6 months of intervention period (short term) or after 6 months of randomization
(long term) should be scored 'yes' if mentioned.

P. To be presented for each group at randomization and for most important outcome assessments to score a 'yes'.
Therefore in contrast to previous lists there is no preset cut-off point to determine whether sample size is sufficient.

Q. Both point estimates and measures of variability should be presented (to be scored for each important outcome
parameter separately) to score a 'yes'. Point estimates include means, medians and modes. Measures of variability
include standard deviations and 95% confidence intervals.

Other procedures used included:

Blinding: Single blinding of outcome assessors was scored positive only if assessors were blinded regarding treatment
allocation and when standardized assessment measures or procedures were used to structure interviews.

Patient blinded to intervention is unlikely in rehabilitation settings if consent procedures were applied.

Intention to treat (ITT): was scored positive if all patients randomized to the intervention group were included in the
analysis regardless of non- compliance and co-interventions. If loss to follow-up was substantial (20% or greater),
an ITT analysis, as well as an alternative analysis, which accounts for missing values (eg. worst case analysis)
should have been performed.

Eligibility criteria: scored positive if a list of explicit inclusion/ exclusion criteria was provided.

Outcome measures relevant: outcome measures reflecting limitation in impairment, activity (disability) and participation
as relevant to the intervention.

Adverse effects can occur with rehabilitation intervention. We looked for evidence on report of adverse effects in
the included trials for this review.

Fatal flaws in studies included: withdrawals of more than 40% of patients, non-adherence to the protocol and poor
or non-adjusted comparability in the baseline criteria. These studies were considered inadequate for inclusion in
the review.

Table 07 Method for synthesis of best evidence (based on van Tulder 2003)

Strong evidence: provided by consistent, statistically significant findings in outcome measures in at least two high
quality RCTs.

Moderate evidence: provided by consistent, statistically significant findings in outcome measures in at least one
high quality RCT and at least one low quality RCT or a high quality CCT.

Limited evidence: provided by statistically significant findings in outcome measures in at least one high quality RCT;
or provided by consistent, statistically significant findings in outcome measures in at least two high quality CCTs (in
the absence of high quality RCTS).

Indicative evidence: provided by statistically significant findings in outcome and or process measures in at least one
high quality CCT or low quality RCT (in the absence of high quality RCTs).
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No/ insufficient evidence: Results of eligible studies do not meet the criteria for one of the above stated levels of

evidence; or no eligible studies.

Conflicting evidence: (statistically significant positive and statistically significant negative) results among RCTs and

CCTs; or no eligible studies

Table 08 Description of results of included studies

Author
Freeman, 1997

Participants

Interventions

Outcomes

Assessment points

Summary of results

Results - outcomes in favour of
intervention group

Author's conclusions

Craig, 2003

Participants

Interventions

Outcomes

Assessment points

Description

N = 70 Inclusion criteria - definite progressive MS Exclusion criteria - patients in
relapse or within 1 month of receiving steroids

Treatment group (N=34) - inpatient individualized, MD rehabilitation program for an
average of 20 days (SD 3) including two 45-minute PT sessions and one OT session
per day and other disciplines as required. Control group (N=36) - no rehabilitation
intervention.

Impairment: EDSS, self-reported relapses Activity: FIM Participation: London
Handicap Scale (LHS) Other: drug management

Baseline and 6 weeks

Compared with the control group, the treatment group showed a statistically
significant improvement in the FIM domains (as listed below) and in LHS. However,
the magnitude of differences was small (for FIM, ES +0.21;mean +3.9; 95% CI
+1.76, +6.12 and for LHS, ES +0.23; mean +2.76; 95% CI -0.44, +5.96). The
Confidence Intervals were given only for total disability. There was no change in
EDSS in either group (p=0.4202), nor in drug management. Two patients in the
treatment group reported a relapse. Statistical test: Wilcoxon rank sum test, unpaired
student t test, C2 statistics

FIM - motor p<0.001

FIM - self care p<0.0001

FIM - transfers p<0.001

FIM - sphincter control p<0.001

FIM - locomotion (wheelchair) p=0.0315
LHS p<0.01

Inpatient rehabilitation was effective at reducing disability and handicap in persons
with progressive MS despite unchanging levels of impairment

N = 41 Inclusion criteria: RR MS, relapse requiring admission as either day case
or inpatient, for treatment of 3 days of IVMP. Exclusion criteria - not specified

Treatment group (N=20)- received IVMP and MD care as inpatient (3-8 days) or
day case. Control group (N=21) - 0.26 hours (mean) PT and 0.075 hours (mean)
OT.

Impairment: AMCA Activity: GDNS, BI Participation: HAP, SF-36
1 and 3 months after 1st day of IVMP
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Summary of results

Results - mean change from
baseline in favour of treatment

group

Author's conclusions

Francabandera, 1988

Participants

Interventions

Outcomes

Assessment points

Summary of results

Results - change from baseline
in favour of intervention group

Author's conclusions

Pozzilli, 2002
Participants

Interventions

Outcomes

Assessment Points

Summary of results

Compared with the control group, the treatment group showed statistically significant
differences in mean change from baseline in GNDS, AMCA, HAPM, HAPA and BI.
Effect size for GNDS was -1.12 for treatment group and -0.24 for the control group.
The differences in SF36 parameters did not reach statistical differences. Statistical
tests: ANOVA, Mann-Whitney

GNDS P=0.03
AMCA P=0.03
HAPM p<0.01
HAPA p<0.02
Bl p=0.02
SF36 NS

Inpatient MD care combined with steroids is superior to treatment in a standard
neurology or day ward setting for the disability and handicap measures.

N = 84 Inclusion criteria: definite and severe MS Exclusion criteria: institutionalized
and unable to return home following treatment

Inpatient group (N=42): individualised care plan, average of 2x 45 minute sessions
of PT and 1x OT session /day .Outpatient group (N=42): PT and OT, bladder
management, speech therapy and social services when applicable.

Activity: ISS Other: Hours of home assistance required (self-care).
Baseline and 3 monthly for 2 years (phone assessments)

Compared with the control group, the treatment group showed statistically significant
improvements in adjusted ISS (analysis of covariance) at three months. No significant
differences were detected for need in home assistance (t(71) = -0.70 NS). Statistical
test: ANCOVA

Inpatient Outpatient Significance
Baseline ISS mean 28.2 (SD 9.0)3 month ISS mean 26.0 (SD 9.4) Baseline ISS
mean 24.0 (SD 7.2)3 month ISS mean 25.5 (SD 8.5) F (1, 70) =4.3 p<0.05

ISS scores improved in the inpatient rehabilitation group compared with the
outpatient group

N = 201 Inclusion criteria - clinically definite MS. Exclusion criteria - not specified.

Treatment group (N=133) - individualised clinical care and coordinated home
services Control group (N=68) - routine hospital care at their MS referral centres
as required - details not specified.

Impairment: EDSS, MMSE, CDQ, STAI, STAXIActivity: FIM, FSSParticipation:
SF360ther: resource use and cost

Baseline and at 12 months

Compared with the control group, the treatment group showed statistically significant
improvements in SF36 domains (as listed below). The cost of home- based care
was less (E822 euros/patient/year) than hospital care, mainly due to decreased
hospital admissions. Increased need for resources (medical care and nursing, social
and psychological support) in the home-based group (p = 0.0002 and 0.0067
respectively). No significant differences between intervention and control groups
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Results - change from baseline
in favour of intervention group

Author's conclusion

Patti, 2002

Participants

Interventions

Outcomes
Assessment points

Summary of results

Results - outcomes in favour of
intervention group

Author's conclusions

Patti, 2003

Participants

Interventions

Outcomes

Assessment points

were detected for the following outcome measures: EDSS FIM, MMSE, CDQ, FSS,
STAI and STAXI.Statistical test: T-test, Wilcoxon rank sum test, C2 statistics

SF36 - general health p=0.0001
SF36 - bodily pain p=0.0001
SF36 - role emotional p=0.0001
SF36 - social functioning p=0.001

MD home-based rehabilitation may provide a cost effective approach to management
of persons with MS and improve their QOL.

N =111 Inclusion criteria -definite MS.Exclusion criteria -exacerbation in the
preceding 3 months, cognitive impairment, history of other systemic or psychiatric
conditions precluding participation, pregnancy, treatment with immunosuppressive
and chemotherapy, rehabilitation in the 3 months before admission.

Treatment group (N=58) - comprehensive outpatient rehabilitation program followed
by a home exercise program for 6 weeks. Control group (N=53)- Home exercise
program for 12 weeks.

Impairment: EDSS, BDI Participation: SF36, FIS, SET
Baseline, 6 and 12 weeks

Compared with the control group, the treatment group showed statistically significant
improvements in SF36 (except role emotional domain), FIS, SET, BDI. The Kazis
effect value for SF36 ranged from 0.29 to 0.70. The ES for differences in FIS, SET
and BDI was -0.77, -0.46 and -0.50 respectively. Statistical test: ANOVA, Mann
Whitney U test

SF36 - physical functioning p<0.001
SF36 - role physical p<0.001
SF36 - bodily pain p<0.001

SF36 - general health p<0.001
SF36 - vitality p<0.001

SF 36 - social functioning p<0.001
SF36 - mental health p<0.001
SF36 - role emotional p<0.005
FIS p<0.001

SET p<0.001

BDI p<0.001

Outpatient rehabilitation is effective in improving quality of life, mood, fatigue and
social function.

N =111 Inclusion criteria -definite MS. Exclusion criteria -exacerbation in the
preceding 3 months, cognitive impairment, history of other systemic or psychiatric
conditions precluding participation, pregnancy, treatment with immunosuppressive
and chemotherapy, rehabilitation in the 3 months before admission.

Treatment group (N=58)- comprehensive outpatient rehabilitation program followed
by a home exercise program for 6 weeks. Control group (N=53)- Home exercise
program for 12 weeks.

Impairment: EDSS Activity: FIM

Baseline and 12 weeks

Pagina 31

Copyright © John Wiley & Sons Ltd. Usado con permiso de John Wiley & Sons, Ltd.



Rehabilitacion multidisciplinaria para adultos con esclerosis multiple

Table 08 Description of results of included studies

Summary of results Compared with the control group, the treatment group showed statistically significant
improvements in the FIM domains (as listed below). There was a moderate to large
effect size of treatment on locomotion (0.76; 95% CI -0.4 to +6.9, self-care (0.73;
95% CI -0.1 to +6.8) and transfers (0.65; 95% CI -0.1 to +5.9) and a small to
moderate effect size on sphincter function (0.40; 95% CI -0.4 to +3.8). There were
no differences between the groups in cognitive function. The EDSS score did not
change over time in either group. Statistical test: ANOVA, Mann-Whitney U test,
Fisher's exact test

Results - outcomes in favour of FIM motor scoresp<0.001
intervention group

Author's conclusions A short outpatient rehabilitation program improves disability in motor and sphincter
parameters in MS patients.

Stuifbergen, 2003

Methods RCT. Randomisation by random number table method. No blinding. Intention to
treat was specified but figures not provided.

Participants N = 121 Inclusion criteria - female, definite MS diagnosed for at least 6 months.
Exclusion criteria - pregnancy, concurrent medical conditions for which changes in
exercise or diet would be contraindicated.

Interventions Treatment group (N=61) - 2-phased MD wellness program consisting of an
educational and skill-building lifestyle change phase, followed by supportive
bimonthly telephone calls for 3 months post completion of program. Control group
(N=60)- monthly phone call.

Outcomes Activity: ISSParticipation: SF36, SRAHP, HPLP-1I, BHPADPS, PRQ-85, employment
Assessment points Baseline, 8 weeks, 3 and 8 months
Summary of results Compared with the control group, the treatment group showed statistically significant

improvements in SRAHP, HPLP-Il and SF36 mental health and bodily pain scales.
The treatment group were more likely to be employed (C2 = 3.91) than the control
group at follow up. There were no differences between the groups in the Barriers

Scale or the PRQ-85 .Statistical test: T-test, Chi-square, linear regression analysis

Results - outcomes in favour of SRAHP p<0.001

intervention group HPLP-Il p<0.01
SF36 - mental health p<0.001
SF36 - bodily pain p<0.001
Employment p<0.05

Author's conclusions Low intensity therapy and education improves health behaviours and some
dimensions of QOL for women with MS

Guagenti-Tax, 2000

Participants N = 73 patient-caregiver units. Inclusion criteria: Definite MS requiring assistance
with basic life activities and who lived with a caregiver. Exclusion criteria - not
specified.

Interventions Treatment group (43 units)- Twice-monthly MD day-care program for 12 months

with group-based therapy. In addition, both the carers and patients in the treatment
group attended ten workshops on coping with MS. Control group (30 units) - standard
care mentioned but not specified.

Pagina 32

Copyright © John Wiley & Sons Ltd. Usado con permiso de John Wiley & Sons, Ltd.



Rehabilitacion multidisciplinaria para adultos con esclerosis multiple

Table 08 Description of results of included studies

Outcomes Impairment: EDSS, HVLActivity: ISSParticipation: PDQ, MHI, SIP, Revised UCLA
Loneliness-Companionship Scale, QRS, SF36, Other: Satisfaction with care
(including timeliness), Cost of health care and home assistance, length of stay and
reason for nursing home placement, qualitative final program evaluation.

Assessment points Baseline, 12 and 24 months

Summary of results Compared with the control group, the treatment group caregivers showed statistically
significant improvements in SF36 (social function and physical role domains). There
was a decline in both groups in EDSS and ISS scores. The intervention group
reported an increase in PDQ. The control group (both patients and caregivers) had
significantly greater decline in SF36 (perceived general health). Statistical test:
ANOVA

Results - outcomes in favour of SF 36 - social function p = 0.004
intervention group (caregiver) SF36 - role physical p = 0.002

Author's conclusions Outpatient therapy and carer/patient education improves patient perceived health
and anxiety. Caregivers in the control group deteriorated in terms of socialization
and perceived health.

Di Fabio, 1997

Participants N = 44 Inclusion criteria -definite MS Exclusion criteria - not specified.

Interventions Treatment group (N=19)- 5 hours one day a week in an outpatient setting for 1 year
with integrated physical and occupational therapy and supportive services Control
group (N=25) - medical wait-list.

Outcomes Activity: RIC-FAS Participation: SF36, MSQOL-54

Assessment points Baseline and 12 months

Summary of results Compared with the control group, the treatment group showed small improvements

in some SF36 domains (as listed below) Statistical test: Effect size calculation,
multiple regression analysis

Results - outcomes in favour of SF36 - Physical Health Partial R2 = 0.30 p<0.05

intervention group SF36 - Energy/fatigue Partial R2 = 0.43 p<0.05
SF36 - Bodily pain Partial R2 = 0.33 p<0.05
SF36 - general health Partial R2 = 0.17 p<0.05
SF36 - social function Partial R2 = 0.21 p<0.05
MSQOL - social support Partial R2 = 0.26 p<0.05

Author's conclusions Extended outpatient rehabilitation may have a small effect on some quality of life
parameters, energy and fatigue.

Di Fabio, 1998

Participants N = 46 Inclusion criteria - definite MS Exclusion criteria - not specified.

Interventions Treatment group (N=20) - 5 hours one day a week in a multidisciplinary outpatient
setting for 1 year with integrated PT and OT and supportive services Control group
(N=26) - medical (pharmacologic) management only.

Outcomes Impairment: Fatigue frequency, MS symptom checklist composite score Activity:
selected items from RIC-FAS

Assessment points Baseline and 12 months
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Summary of results Compared with the control group, the treatment group showed statistically significant
reduction in frequency of symptoms (treatment group ES = 0.27 vs control group
ES =-0.32) and fatigue (treatment group ES = 0.46 vs control group ES = 0.20).
There was no change in RIC-FAS items for both groups. Statistical test: ANCOVA,
Effect size calculation, multiple regression analysis

Results - outcomes in favour of Frequency of symptoms F12,17 = 2.60 p= 0.035

intervention group Fatigue F1,30 = 9.68 p= 0.004
Author's conclusions Outpatient rehabilitation in MS is effective in reducing fatigue and severity of
symptoms.

Abbreviations (excluding
outcome measures)

ClI = confidence interval N = number

ES = effect size OT = occupational therapy
IVMP = intravenous PT = physiotherapy
methylprednisolone

MD = multidisciplinary RR = relapsing remitting
MS = multiple sclerosis SD = standard deviation

Table 09 Comparative characteristics of included studies - participant characteristics,

Reference Number Type MS Disease Mean Age % female Intervention Dose and Outcome
duration EDSS mean Type
score
Freeman 70 (34/36) P 9.6/11.4 6.5/6.5 43.2/44.6 66/62 rehabilitation  Disciplines:  Impairment:
1997 VS No medical, EDSS,

rehabiitation nursing,  seffreported
intervention OT, PT, repsesAdy
SP, SW, (Disability)
rexgeddny
Intensity: AVt Ee
245 drug
minute PT manegement
sessions
and 1 OT
session
dailyDuration:
20 days
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Craig 41 (20/21) RR 7.42/5.69 5.4/5.1 38/42 55/80 Inpatient  Disciplines: Impairment.
2003 or day OT, PT, AMCA
case MD SP, Activity
care vs rusgnendy.  (Disability):
control 2.62 GDNS,
hours BlParticoation:
(mean) HAP,
PT, 1.49 SF-36
hours
(mean)
oT
Duration:
3-8 days
Rancstedea 84 (42/42) ? ? 6.0-9.0 K ' ? Inpatient  Disciplines: Impairment:
1988 (not rehabiitation medical, not
specified) S nursing asesiAdily
outpatient (continence (Disability):
rehabiitation care), PT, ISSPaigoeion
OT, SW, Not
SP asesOte:
Intensity  hours of
(inpatient): home
2 assistance
45-minute  eqLiedscae)
PT
sessions,
10T
session
daily
Duration:
?
Pozzilli 201 RR P 18.4/18.6 6.0/5.8 47/46.7  65/69 MD Disciplines: Impairment:
2002 (133/68) indviduaised medical, EDSS,
clinical nursing, MMSE,
care and  psychologist, CDQ,
coordinated PT, SW  STAI,
home Intensity:  STAXIAcMy
services  ?Duration: (Disability):
Vs routine  ? FIM,
hospital FSPatjem
care SF360her:
resource
use and
cost
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Patti 2002 111 P 17.2/17.2 6.2/6.1 45.2/46.1 58.6/56.6 Outpatient Disciplines: Impairment:
(58/53) rehabillitation PT, OT, EDSS,
with SP BDIActivity
individualized Intensity:  (Disability):
goakoiiented 6 days a  not
program  week. PT sl
S -1lhr SF36,
horeeede sessions, FIS, SET
program 5 days a
week. OT
- hr
sessions
nedDuein
6 weeks
Followed
by home
exercise
program
for 6
weeks
Patti 2003 111 P 17.2/17.2 6.2/6.1 45.2/46.1 58.6/56.6 Outpatient Disciplines: Impairment:
(58/53) rehabilitation PT, OT, EDSSActy
with SPIntensity:  (Disability):
indvidualized 6 days a  AVIPafje
goatoiented  week. PT  not
program -1hr assessed
vs home sessions,
exercise 5 daysa
program  week. OT
- hr
sessions
nedDuein
6 weeks
Followed
by home
exercise
program
for 6
weeks
Stuifoergen 121 MostlyRR 10.76 ? 45.79 (all 100 2-phased Disciplines: Impairment:
2003 (61/60) participants) wellness nursing,  not
program  dietician, esessedAdily
on counsellor, (Disability):
education fitness ISSPadoeion
and reudohedy.  SF36,
skill-building 90 minute  SRAHP,
lifestyle  sessions HPLP-II,
changes weekly or BHPADPS,
S 3 hour PRQ-85
monthly  firgiDudn  (part 2),
phone call 8 weeks  employment
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Guagent-Tax 73 paired Mostly P Client Client Client Client Day-care Disciplines: Impairment:
2000 units group: group: group: qiEBMCe program  PT, OT, EDSS,
(e146)36/60 8.9/14.2  7.06/7.24 44/49Carer group: vs routine  SW, RT,  HVLACctivity
gopM9bl8 56.7/51.7 care rusgnendy.  (Disability):
Twoemontly  ISSParideion
groups, PDQ,
10 MHI, SIP,
workshops Revised
and UCLA
monthly  Loneliness
home Gampardp
vsisDuration:  Scale,
12 months QRS,
SF360ther:
Satisfaction
with care,
(cost and
timeliness),
home
assistance,
length of
stay,
reason for
residential
care,
qualitative
program
evaluation.
Di Fabio 44 (19/25) P 17.6/14.2 5-8 44.5/49.2 83/79 Outpatient Disciplines: Impairment:
1997 (inclusion rehabiitation medical, Not
criteria) vs control OT, SW,  assssssdidily
(wait-list) RT, PT, (Disability):
nursing R@ISE: 14:1)
(woundsfels), SF36,
dietetics MSQOL-54
Intensity:
5 hrsfor 1
day
wesd/Duaion
1 year
Di Fabio 46 (20/26) P 17/15 5-8 49/50 75/73 Outpatient Disciplines: Impairment:
1998 (inclusion rehabiitation medical, fatigue
criteria) S OT, SW, frequency,
medical  RT, PT, MS
maenegemert  nurse symptom
only (woundsils),  checklist
dietetics composite
Intensity:  scoreActivity
5 hrs for 1 (Disability):
day RIC-FAS
weddDuetont - Participation:
1 year Not
assessed
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T
for Table
9
(excluding
outcome
measures)

Hr = hour PT =
e
MD = RR =
mikdeMS relapsing
= multiple remitingRT
sclerosis =
recreational
therapist

SW =
social
work

SP =

speech
therapist

oT =
occupational
therapist
P=
progressive

Table 10 Between group effects of included studies (BGE)

Description Reference Impairment BGE BGE Other
Activity
Inpatients vs control Freeman 1997 EDSS, FIM + LHS + Drug Management
Inpatient rehabilitation vs. Francabandera not ISS+ Not assessed Hours of home
outpatient rehabilitation 1988 assessed assistance required
(self-care) -
Home rehabilitation vs control Pozzilli 2002 EDSS- FIM- SF36+ Resource use -
Outpatient rehabilitation vs Patti 2002 EDSS- Not SF36+
control assessed
Abbreviations (excluding SIP nr Qualitative final
outcome measures) program evaluation +
+ = significant between groups ES= Effect Size Revised UCLA Length of stay and
effect in favour of rehabilitation reason for nursing
intervention home placement nr
- = non-significant between *=results unclear Loneliness
groups effect Scale-
nr = no results reported QRS -
Table 11 List of abbreviations
Description
AMCA: Amended Motor Club Assessment
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BHPADPS: Barriers to Health Promoting Activities for Disabled Persons Scale BDI: Beck Depression Inventory
Bl: Barthel Index

CCT: Controlled Clinical Trial
CDQ: Clinical depression questionnaire
Cl: Confidence Interval

EDSS: Expanded Disability Status Scale
ES: Effect size

FAMS: Functional Assessment in Multiple Sclerosis

FIM: Functional Independence Measure

FIS: Fatigue Impact ScaleFSS: Kurtzke's Functional System Scale (Patti 2003)
FSS: Fatigue Severity Scale (Pozzilli 2002)

GNDS: Guy's Neurological Disability Scale

HAP (including HAPA and HAPM): Human Activity Profile
HPLP-II: Health Promoting Lifestyle Profile I

9HPT: Nine Hole Peg-test

Hr: Hour

HVL: Hopkins Verbal Learning Test

IP: Inpatient |

SS: Incapacity Status Scale

ITT: Intention to Treat |

VMP: Intravenous methyl-prednisolone

JTHF: Jebsen Test of Hand Function

LASQ: Life Appreciation and Satisfaction Questionnaire
LHS: London Handicap Scale

MD: Multidisciplinary

MHI: Mental Health Inventory

MMSE: mini-mental state examination

MRD: Minimal Record of Disability MS: Multiple Sclerosis
MSIS: Multiple Sclerosis Impairment Scale

MSQLI: MS Quality of Life Inventory

MSQOL-54: Multiple Sclerosis Quality-of-Life Questionnaire

N: Number
NS: Not statistically significant

OP: Outpatient
OT: Occupational Therapy

P: Progressive

PDQ: Perceived Deficits Questionnaire
PRQ-85: Personal Resource Questionnaire
PT: Physiotherapy

QOL: Quality of Life
QRS: Questionnaire on Resources and Stress

RCT: Randomized Controlled Trial

RIC-FAS: Rehabilitation Institute of Chicago Functional Assessment Scale (version 2)
RR: relapsing remitting

RT: Recreational therapist
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Table 11 List of abbreviations

SD: Standard Deviation

SET: Tempelaar Social Experience Checklist

SF-36: 36 item Short Form Health Survey Questionnaire
SIP: Sickness Impact ProfileSP: Speech therapist
SRAHP: Self-Rated Abilities for Health Practices scale
STAI: State trait anxiety inventory

STAXI: State trait anger expression inventory

SW: social work

UK: United Kingdom
USA: United States of America

VAS: Visual Analogue Scales

Table 12 Methodological Quality scores for included studies

Description Freeman Craig 2003 Fancabandea Pozilli Patti Stuifbergen Guagenti-Tax DiFabio
1997 1988 2002 2002,2003 2003 2000 1997, 1998
Randomized yes yes yes yes yes yes yes no
Internal 2,1,2,0, 21200022220 2,0,1,0, 2,0,2,0, 2,2,2,0, 2,020, 2010, 0,020,
Validity 0,0,2,2, 0,0,2,2, 0,0,2,2, 0,2,2,2, 0,0,2,2, 0,0,1,2, 0,0,1,1,1,
+abcdefghik 2, 2, 0 2,2,0 2,2,0 2,2,2 2,2,0 2,2,1 2,0
Sum Score 13 13 11 12 18 11 11 7
(max 22)
External 2,21,2 1,2,0,2, 2,2,.0,2 1,1,0,2 2,2,0,2 2,2,0,2 1,2,0,2 2,2,0,2
Validity
+l,m,n,o,
Sum Score 7 5 6 4 6 6 5 6
(max 8)
Statistical 0,2 0,2 0.2 2.2 0.2 2.2 0.2 0.2
Criteria
*P.q
Sum Score 2 2 2 4 2 4 2 2
(max 4)
Total Study 22 20 19 20 26 21 18 15
score (Max
34)
Total score 64.7 58,8 55.8 58.8 76.4 61.7 52.9 441
%
Quality high high high high high high high low
CARATULA
Titulo Rehabilitaciéon multidisciplinaria para adultos con esclerosis multiple
Autor(es) Khan F, Turner-Stokes L, Ng L, Kilpatrick T
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Contribucién de los autores

Namero de protocolo publicado
inicialmente

Namero de revision publicada
inicialmente

Fecha de la modificacion mas
reciente"

"Fecha de la modificacién
SIGNIFICATIVA mas reciente

Cambios mas recientes

Fecha de busqueda de nuevos
estudios no localizados

Fecha de localizacion de nuevos
estudios aln no
incluidos/excluidos

Fecha de localizacion de nuevos
estudios incluidos/excluidos

Fecha de modificacién de la
seccion conclusiones de los
autores

Direccion de contacto

Namero de la Cochrane Library

F Khan es el autor de la revision.

L Turner-Stokes proporciono aportes valiosos para el disefio de la revision.

F Khan, L Turner-Stokes, L Ng fueron responsables de todas las busquedas
en la literatura y de la calidad metodoldgica de los estudios incluidos.

T Kilpatrick brind6 una ayuda valiosa con la discusion.

Todos los autores revisaron criticamente el manuscrito y discutieron el protocolo,
la obtencién de datos, los resultados y las conclusiones.

2006/2

2007/2

07 diciembre 2006

15 febrero 2007

Este estudio sera agregado en la proxima actualizacion de la revision:LK
Storr, PS Sorensen y M RavnborgLa eficacia de la rehabilitacion
multidisciplinaria en pacientes con esclerosis multiple estable.Esclerosis
multiple 2006, 12: 235-242

El autor no facilité la informacion

10 junio 2006

10 junio 2006

El autor no facilité la informacion

Dr Fary Khan
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Department of Rehabilitation Medicine
University of Melbourne
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Parkville
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Télefono: 61 3 8387 2000
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Facsimile: 61 3 8387 2503
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