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RESUMEN

Antecedentes: La balneoterapia (tratamiento en balnearios de aguas termales)
para los pacientes con artritis es una de las formas mas antiguas de terapia.
Uno de los objetivos de la balneoterapia es aliviar el dolor, mejorar el
movimiento de las articulaciones, y por tanto, aliviar el sufrimiento de las
personas y hacer que se sientan bien.

Objetivos: Realizar una revision sistematica sobre la efectividad de la
balneoterapia para la artritis reumatoide.

Estrategia de busqueda:

= Se encontraron los estudios por cribaje (screening) con la aplicacion
de la estrategia de busqueda Cochrane en:

= 1) La base de datos MEDLINE CD-ROM de 1966 hasta junio de 2002
y 2) las bases de datos del Ambito Cochrane 'Rehabilitacion y
Terapias Relacionadas' (Rehabilitation and Related Therapies' Field),
la base de datos Pedro hasta junio de 2002. También, 3) se
verificaron las listas de referencias y 4) se establecié contacto con los
autores para recuperar los estudios elegibles.

Fecha mas reciente de la busqueda en la literatura: Junio, 2002
Criterio de seleccion:

= Los estudios eran elegibles si se trataba de ensayos controlados
aleatorios (ECA) que compararan la balneoterapia con cualquier otra
intervencion o con ninguna intervencion.

= Todos los participantes incluidos sufrian de artritis reumatoide
definitiva o clasica (AR) segun la definicion de American Rheumatism
Association Criteria (ARA) 0 segun los criterios de Steinbrocker.
Entre las medidas de resultado principales tenia que estar al menos
una de los resultados del conjunto central de puntos finales de
ensayos clinicos sobre AR de la WHO/ILAR.



Recopilacion y analisis de datos: Para evaluar los componentes de la calidad
metodoldgica se uso la lista Delphi. Dos revisores realizaron la evaluacion de la
calidad y obtuvieron los datos de los estudios. Los desacuerdos se resolvieron
mediante consenso.

Resultados principales: Se incluyeron en esta revision seis ensayos, con 355
personas. La mayoria de los ensayos informé resultados positivos (la mejoria
absoluta en los resultados medidos oscilé de 0% a 44%), pero en alguna
medida tenian defectos metodoldgicos. Dos ensayos informaron la calidad de
vida como resultado. Ninguno de los ensayos realizé un analisis del tipo
intencion de tratar (intention-to-treat analysis) y solamente dos realizaron una
comparacion de efectos entre los grupos. No se agruparon los datos; por la
heterogeneidad de los estudios, la multiplicidad de las medidas de resultado y
porque la presentacion de los datos globales fue demasiado escasa.

Conclusiones de los revisores: No se pueden pasar por alto los resultados
positivos que se informaron en la mayoria de los ensayos. Sin embargo, las
pruebas son insuficientes por la mala calidad metodoldgica, la ausencia de un
analisis estadistico adecuado y la ausencia de las medidas de resultado mas
esenciales en el paciente (dolor, auto evaluacion de la funcién, calidad de vida).
Por lo tanto, los "hallazgos positivos" que se destacan deben ser considerados
con precaucién. En este momento no puede ofrecerse una respuesta acerca de
la efectividad aparente de la balneoterapia debido a los defectos
metodoldgicos. Es necesario realizar un ensayo clinico grande,
metodolégicamente seguro.

ANTECEDENTES

El bafio de agua (balneoterapia o tratamiento en balnearios de aguas termales)
frecuentemente se ha usado en la medicina clasica como cura de
enfermedades. El agua proveniente de manantiales minerales y termales era
especialmente apreciada (Jackson '90). En tiempos de Homero, los bafios se
aplicaban en primer lugar para higienizarse y refrescarse. En tiempos de
Hipdcrates, los bafios eran apreciados como algo mas que una simple medida
de higiene. Se consideraban beneficiosos para curar la mayoria de las
enfermedades. (Jackson '90; Jagger '84; Goldby '93). Los romanos usaban el
agua para el tratamiento de problemas ortopédicos (Jackson '90; Goldby '93;
Fam '91). Después de la época de los romanos, el tratamiento en balnearios
cayo en desuso, pero en el siglo XVI se redescubrieron los bafios (Palmer '90).
Desde entonces, el tratamiento en balnearios se ha practicado continuamente
para la atencion de las enfermedades musculoesqueléticas (Behrend '79;
Sukenik '94a; Becker '94).




El tratamiento en balnearios es una forma muy popular de tratamiento de todas
las presentaciones de la artritis, en muchos paises europeos y en Israel (Fam
'91; Machtey '82; Nicholas '94). En la mayoria de los paises europeos
occidentales, el tratamiento en balnearios se realiza frecuentemente en centros
con bafos termales o bafios con agua de mar (Cosh '82). Actualmente, el
tratamiento en balnearios continlia siendo considerado util por los fisiatras y las
personas con artritis reumatoide (AR) hablan en su favor (Behrend '79)

El término balneoterapia deriva del latin balneum (bafo). El término se usa
clasicamente para los bafios en aguas termales o minerales (Johnson '90). Se
usara el término balneoterapia, ya que el uso terapéutico del bafo, se realiza
muy a menudo en los balnearios. El agua (agua termal, agua de mar o agua
corriente) se usa generalmente a una temperatura de alrededor de 34 grados
Celsius (Simon '81). La fuerza hidrostatica (principio de Arquimedes) brinda un
alivio relativo del dolor, al reducir la carga (Simon '81); el agua disminuye la
accion de la fuerza de gravedad sobre las articulaciones dolorosas y
reumaticas.

El propésito de la balneoterapia es mejorar la amplitud de movimiento de las
articulaciones mejorar la fuerza muscular, aliviar el espasmo muscular,
mantener o mejorar la movilidad funcional, disminuir el dolor y como
consecuencia, aliviar el sufrimiento de las personas y permitir que se sientan
bien (Jagger '84; Sukenik '94a; Machtey '82). Algunas veces el bafio se
combina con ejercicios terapéuticos. Se sefala repetidamente, que el
desarrollo de la reumatologia como ciencia comenzo en los balnearios (Palmer
'90; Calin '88).

= La efectividad de la balneoterapia en el manejo de los pacientes con
artritis esta sujeta a considerable discusion. Algunos autores
atribuyen los efectos a cambios biomecanicos, tales como
disminucion de la carga sobre la articulacion, relajacion, incremento
de la funcién muscular y estimulacion del estado general (Becker '94;
Golland '81). Otros piensan que el efecto de la balneoterapia se debe
a cambios fisioldgicos, como una diuresis aumentada y hemodilucion
(Sukenik '94a; O'Hare '85).

= Este articulo presenta una revision sistemética sobre la efectividad
de la balneoterapia en pacientes con artritis reumatoide.

OBJETIVOS

El objetivo primario fue realizar una revision sistematica sobre la efectividad de
la balneoterapia en pacientes con artritis reumatoide, en términos de dolor,
rigidez, amplitud de movimiento, actividades de la vida diaria y calidad de vida.



CRITERIOS DE CONSIDERACION
Tipos de estudios
Se eligieron los estudios si eran ensayos controlados aleatorios (ECA).
Tipos de participantes
Los participantes presentaban artritis reumatoide (AR) definida o clasica segun
los criterios de la ARA (Ropes '58) (estos criterios han sufrido cambios con el

paso del tiempo) o estudios con base en los criterios de Steinbrocker
(Steinbrocker '49).

Tipos de intervenciones

La intervencion del estudio debia ser la balneoterapia y debia compararse con
otra intervencion o con ninguna intervencion. La balneoterapia se define como:
bafiarse en el agua. El agua puede contener minerales (agregados o
naturales).

Tipos de medidas de resultados

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (World Health Organisation)
(WHO) y la Liga Internacional contra el Reumatismo (International League
Against Rheumatism) (ILAR) determinaron en 1992 un conjunto central de ocho
puntos finales en ensayos clinicos sobre pacientes con AR (Boers '94). A
continuacion se presenta la lista del conjunto central de puntos finales de la
WHO/ILAR. Al menos uno de estos puntos finales tiene que encontrarse entre
las medidas de resultado principal. Los estudios se excluyeron cuando sélo se
informaron resultados de laboratorio como medidas de resultado.

= El conjunto central de ocho puntos finales de WHO/ILAR para los
ensayos clinicos de AR incluyd lo siguiente:

= 1.Dolor

= 2. Evaluacion global del estado del paciente

3. Incapacidad fisica
4. Inflamacion de las articulaciones
5. Sensibilidad de las articulaciones

= 6. Indicadores de fase aguda
7. Evaluacion médica general
8. Radiografia de las articulaciones (en estudios de uno o mas afos
de duracion)



ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA
IDENTIFICACION DE LOS ESTUDIOS

See: Cochrane Musculoskeletal Group search strategy

= Se encontraron los estudios por cribaje (screening) usando la
estrategia de busqueda Cochrane en:

= 1) las bases de datos MEDLINE CD-ROM de 1966 hasta junio 2002 y
2) las bases de datos del Ambito Cochrane de 'Rehabilitacion y
Terapias Relacionadas' (‘Rehabilitation y Related Therapies' Field) y
la base de datos Pedro hasta junio 2002. Ambas contienen estudios
publicados en revistas no cubiertas por MEDLINE. También se
realizo; 3) verificacion de las listas de referencia y 4) se establecio
comunicacién personal con los autores para recuperar estudios
adecuados.

En MEDLINE (Ovid WEB) se combiné la siguiente estrategia de busqueda
especifica por temas, con los tres niveles de la estrategia 6ptima de busqueda
de ensayos definida por el Manual de la Colaboracién Cochrane (Cochrane
Handbook): Las palabras clave para identificar los estudios incluyeron:
"balneotherapy”, "hydrotherapy", "spa therapy", "thalasso therapy", "water
therapy"”, "arthritis". No se aplicé ninguna restriccion de idioma, pero los
estudios que no se publicaron en inglés, holandés, danés, sueco, noruego,
aleman o francés, estan en espera de evaluacion. Para determinar la
pertinencia de los articulos publicados que habian sido identificados, primero
se revisaron los titulos y los resimenes. Dos revisores (APV y SMABZ)
realizaron la basqueda de forma independiente.


http://cochrane.bireme.br/cochrane/show.php?db=&mfn=&id=_ID_MUSKEL&lang=pt&dblang=

METODOS DE REVISION

La efectividad de la balneoterapia se presenté y discutio sobre la
base de la calidad metodoldgica. La calidad metodoldgica se evaluo
por medio de la "lista Delphi" para la evaluacion de la calidad de los
ECA (Verhagen '98 ) ver mas adelante.

El formato de respuesta para todos los criterios es "si", "no", "no
sabe". A los nueve criterios Delphi se les aplicara igual ponderacion.
En esta revision, dos de estos autores (HdV, RdB, APV)
determinaron los componentes de la calidad de los estudios de
manera independiente y posteriormente se realiz6 una reunién de
consenso. Si los desacuerdos persistian, un tercer revisor tomo la
decision final.

Tabla 1: Lista de criterios metodoldgicos

D1. ¢ Se aplico un método de asignacion al azar?

D2. ¢ Se realizé ocultamiento de la asignacion al tratamiento?

D3. ¢ El valor inicial de los grupos era similar respecto a los
indicadores pronosticos mas importantes?

D4. ¢ Se especificaron los criterios de seleccion?

D5. ¢ El evaluador de los resultados estaba cegado?

D6. ¢ El prestador de atencion estaba cegado?

D7. ¢ El paciente estaba cegado?

D8. ¢ Estaban incluidas en las medidas de resultado primarias las
estimaciones puntuales y las medidas de variabilidad?

D9. ¢ El analisis incluy6 un andlisis por intencion de tratar (intention-
to-treat analysis)?

EXTRACCION DE LOS DATOS

Dos revisores (JC, APV) de forma independiente, por medio de un
formulario estandarizado, obtuvieron los datos respecto a las
intervenciones, tipo de medidas de resultado, seguimiento, pérdidas
de seguimiento y resultados.

ANALISIS

Se calculé la confiabilidad entre los observadores de la evaluacion
general de la calidad, mediante los Coeficientes de correlacion
intraclase (CCI) (IntraClass Correlation Coefficients) (ICC). CCI > 0,7
se considera una buena concordancia, entre 0,5y 0,7 moderada y <
0,5 deficiente.

El puntaje de calidad se calcul6 con los puntos Delphi que tenian un
puntaje positivo, en una calificacion de cero a nueve. La alta calidad
se define como: 1) presentar un procedimiento de asignacion al azar
oculto y adecuado cegamiento, o 2) un puntaje positivo sobre cinco o
mas de los puntos Delphi.



Los resultados de cada ECA se expresaran, si es posible, como
riesgos relativos (RR) con sus correspondientes intervalos de
confianza del 95%, para datos dicotomicos y como diferencias de
promedios ponderados estandar con intervalos de confianza del
95%, para datos continuos (Lau '97). Los resultados de los estudios
gue aportaron datos y se consideraron clinicamente homogéneos (en
los cuales los participantes, las intervenciones y las medidas de
resultado se consideraron suficientemente similares) se combinaron
con un modelo de efectos aleatorios. Los estudios se ponderaron de
acuerdo con la evaluacién de calidad y la relevancia estadistica o
clinica (Smidt '02).

Los estudios se resumieron cualitativamente si faltaban datos o si los
estudios eran considerados clinicamente heterogéneos, usando una
sintesis de la mejor evidencia, segun lo descrito por Smidt y cols.
para distinguir entre evidencia ‘fuerte’, 'débil' o insuficiente.

Los andlisis estratificados que se planearon previamente son:

a) Ensayos que comparen diferentes tipos de balneoterapia

b) Ensayos que comparen balneoterapia con otro tratamiento(s) (p.e;.
ejercicios, medicacion oral)

c) Ensayos que comparen balneoterapia con ningun tratamiento o
con los controles en la lista de espera.

CLASIFICACION POR GRADOS DE LA FUERZA DE LA
EVIDENCIA

En esta revision sistematica se uso el sistema habitual de
clasificacion de la fuerza de la evidencia cientifica para un agente
terapéutico que esta descrito en el médulo CMSG y en el libro
Evidence-based Rheumatology BMJ (Tugwell 2003 ). Se usaron
cuatro categorias para clasificar la evidencia proveniente de los
estudios de investigacion: Platino, Oro, Plata y Bronce. La
clasificacion se incluy6 en el resumen de esta revision.

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS

RESULTADOS DE LA BUSQUEDA

En total se seleccionaron 54 referencias, en base al titulo y resumen.
De éstas, se excluyeron 48 estudios por: a) estar en espera de
evaluacion basada en el idioma (n=19); b) el disefio no fue un ECA
(n=16); c) no se referia a personas con AR (n=12) y d) medidas de
resultado (n=1). Se encontraron seis ensayos que cumplian los
criterios de inclusién, de los cuales cuatro eran de origen israeli,
aunque estaban redactados en inglés. (Sukenik 1990a; Sukenik
1990b; Sukenik 1995; Elkayam 1991).




CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS INCLUIDOS

Los estudios incluyeron 355 personas y el numero de participantes
en los grupos intervencion vario de 8 a 34 (Ver: "Tabla de estudios
incluidos"). Dos estudios incluyeron un grupo de control que no
recibio tratamiento. En todos menos un estudio, la intervencion
incluy6 bafios minerales, a menudo en combinacién con emplastos
de lodo. Todos los participantes continuaron su medicacion durante
la balneoterapia. Un estudio mencioné el tratamiento con ejercicios
estandarizados (Hall 1996). Todos los estudios usaron numerosas
medidas de resultado, que incluyeron el dolor y la funcion. La
mayoria de las medidas de resultado que se usaron no estan
incluidas en el conjunto central de medidas de resultado de
WHO/ILAR. Frecuentemente se uso6 un conjunto estandar de
medidas de resultado, tales como: la duracién de la rigidez matinal,
caminata de 15 m, fuerza de prension de la mano, indice de Ritchie,
evaluacion de la gravedad de la enfermedad por el paciente o el
médico, variables de laboratorio y se us6 dos veces un instrumento
de 'calidad de vida' (AIMS o AIMS2). Todos los estudios fueron
ciegos o doble ciegos y el periodo de seguimiento global fue de tres
meses, solamente un estudio informd seis meses de seguimiento.

METODOLOGIA DE CALIDAD

Los resultados de la evaluacion de la calidad metodoldgica se
muestran en la tabla adicional y en la seccion de notas de la tabla de
los estudios incluidos.

La calificacion de todos los ECA estaba entre tres y ocho puntos con
un puntaje medio de 4,8. Solamente dos estudios alcanzaron cinco o
mas puntos. Estos son también los dos estudios que usaron un
procedimiento de asignacion al azar oculta y fueron ciegos o doble
ciegos (Franke 2000; Hall 1996). Estos estudios fueron considerados
de alta calidad. En los otros estudios faltaba o no estaba clara una
considerable cantidad de informacion relacionada con el disefio del
estudio.

El cegamiento del observador se mencioné en cinco estudios (Eranke
2000; Hall 1996; Sukenik 1990a; Sukenik 1990b; Sukenik 1995).el
cegamiento del cuidador en uno (Franke 2000 ), y el cegamiento del
paciente en tres estudios (Elkayam 1991; Franke 2000; Sukenik
1990a),pero nunca se evaluo el éxito del cegamiento .

En relacion con la evaluacion de la calidad, el CCI entre los dos
revisores parecio ser alto: 0,83 (IC del 95%: 0,54; 0,97)




RESULTADOS

Todos los estudios incluyeron participantes con AR, definida por los criterios de
ARA o de Steinbrocker; aunque, la gravedad de la AR fue levemente diferente
entre los estudios. Tres estudios tenian dos grupos de tratamiento; los otros
tenian tres o cuatro grupos de tratamiento. Para responder la pregunta del
estudio sobre la efectividad de la balneoterapia en las personas con artritis
reumatoide, los ECA con comparaciones de efectos entre los grupos son
adecuados, pero solamente dos estudios hicieron un analisis entre los grupos.
Ademas de eso, los datos presentados en los informes, aun después de la
comunicacion con los autores, fueron demasiado escasos para permitir un
‘andlisis entre grupos' en los otros estudios. Todos los estudios usaron
diferentes intervenciones o tratamientos de comparacion y una amplia variedad
de medidas de resultado, por lo que las intervenciones y las medidas de
resultado se consideraron muy heterogéneas. No se evaluaron la seguridad y
los efectos secundarios de la balneoterapia.

= a) ENSAYOS QUE COMPARAN DIFERENTES TIPOS DE
BALNEOTERAPIA

= Enun solo ensayo se compararon los bafios de sal del mar Muerto
con los bafios de azufre (Sukenik 1995). En este estudio también se
presentd una combinacién de bafios de sal del mar Muerto y bafios
de azufre. Hubo una mejoria a corto plazo en los tres grupos de
tratamiento, mientras que el grupo control que no recibio tratamiento,
mejoré solo levemente la rigidez matinal, caminata de 15 m, fuerza
de prension de la mano, nimero de articulaciones activas,
actividades de la vida diaria, evaluacion del propio paciente, numero
de articulaciones inflamadas (solamente en los grupos con bafios de
azufre) y el indice de Ritchie. El estudio fue de baja calidad, bajo
poder, realizd un analisis previo y posterior y solamente present6
estimaciones puntuales.

= Tres estudios (Elkayam 1991; Franke 2000; Sukenik
1990a)compararon la balneoterapia (bafios salados en el mar Muerto
(Sukenik 1990a),los bafios minerales (Elkayam 1991)o los bafios con
dioxina radon carbono (Eranke 2000)con otras formas de bafios
(bafios de cloruro de sodio, agua corriente, bafios de dioxina
carbono, respectivamente); falta el elemento especial de la
intervencion especifica de cada estudio. Solamente el estudio de
Franke y cols. puede considerarse como de alta calidad.

= Los dos estudios de baja calidad mostraron resultados conflictivos y
ambos son de bajo poder. Solamente Franke y cols. mencionaron
una reduccion significativa del dolor y mejoria de la calidad de vida
en el seguimiento (dolor: RR=2,3; IC del 95%: 1,1; 4,7). Segun los
calculos, no se pudo encontrar una reduccion significativa en la
calidad de vida (DEP: 0,23; IC del 95%: -0,4; 0,7)

= Por tanto, se concluy6 que no hay suficiente evidencia que un tipo de
bafio es méas efectivo en comparacion con otro tipo de bafio.




= b) ENSAYOS QUE COMPARAN LA BALNEOTERAPIA CON
OTROS TRATAMIENTOS (p.€j. ejercicios, medicacion oral)

= Enun estudio se compararon los bafios de azufre con emplastos de
lodo o0 una combinacion de bafios de azufre y emplastos de lodo
(Sukenik 1990b). Un ensayo comparo la 'balneoterapia’ (tipo
inmersion con el sujeto en posicién sentada) con la hidroterapia
(ejercicios en el agua), ejercicios en tierra o terapia de relajacion (Hall
1996). En éste, la balneoterapia se realiz6 con agua corriente a 36
grados Celsius. Solamente se encontré una reduccion significativa en
la fuerza de prensién de la mano al comparar el agua corriente y los
ejercicios, que apoya al agua corriente (DEP=-1,5; IC del 95%: -2,0;
a-0,9)

= Ambos estudios mencionaron una mejoria a corto plazo en sus
principales medidas de resultado en todos los grupos de tratamiento
(Ver: "Tabla de estudios incluidos"). El estudio de Sukenik y cols. era
de mala calidad, bajo poder, realiz6 un analisis previo y posterior y
presento sélo estimaciones puntuales. El estudio de Hall y cols.
puede considerarse de alta calidad, pero también presentd un
andlisis previo y posterior.

= A causa de la heterogeneidad de la intervencién 'balneoterapia’, se
concluye que no hay suficiente evidencia de la efectividad de la
balneoterapia cuando se compard con otros tratamientos.

= ¢) ENSAYOS QUE COMPARAN LA BALNEOTERAPIA CON
TRATAMIENTO(S) CON PLACEBO O NINGUN TRATAMIENTO O
CONTROLES EN LISTA DE ESPERA

= Dos estudios incluyeron un grupo control sin tratamiento (Sukenik
1990b; Sukenik 1995). En ambos estudios, los participantes conocian
que ellos no recibian los bafios (o emplastos de lodo) como
tratamiento. En ambos estudios, que eran de baja calidad y bajo
poder, se menciond una mejoria a corto plazo en todos los grupos
tratamiento en comparacion con el grupo control, en la mayoria de
las medidas de resultado (Ver: "Tabla de estudios incluidos”). La
conclusién de mejoria de los autores se baso en un analisis previo y
posterior.

= Se concluyé que no hay suficiente evidencia que indique que la
balneoterapia es mas efectiva en comparacion con ningan
tratamiento.

En las tablas adicionales de esta revision sistematica, se presenta la mejoria,
absoluta y relativa, de las medidas de resultado que se informan en los
ensayos incluidos. Aunque la mayoria de los ensayos informo resultados
positivos (la mejoria absoluta en los resultados oscilé de 0% a 44%), la mayoria
presento ciertos defectos metodoldgicos.
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DISCUSIONES

Esta revision evalud la efectividad de la balneoterapia en las personas con AR.
Desafortunadamente, la mayoria de los estudios mostraron defectos
metodoldgicos. Cuando falta la informacion referente al disefio del ensayo,
especialmente sobre las estrategias para evitar el sesgo, no puede excluirse un
posible sesgo en el ensayo. Por ello, no puede presentarse un analisis robusto
de la efectividad de la balneoterapia.

Esta revision puede muy bien tener un sesgo de seleccién basado en el idioma.
Se encontrd que varios estudios estaban redactados en hebreo, japonés o en
uno de los idiomas de Europa del Este. A menudo, el resumen en inglés no
lograba ofrecer la informacién acerca del disefio del estudio. Todos estos
estudios estan a la espera de evaluacion.

Se uso la 'lista Delphi ' para la evaluacion de la calidad (Verhagen '98). En
general, esta lista de criterios puede ser considerada como un instrumento
confiable y valido (Verhagen '01). No obstante, siempre hay una posibilidad de
realizar una clasificacion errénea. La evaluacion de la calidad en esta revision
parece ser confiable. Para reducir el riesgo de una clasificacion erronea se
decidié clasificar los estudios de alta calidad segun dos criterios: la puntuacién
global de calidad o las caracteristicas importantes del disefio. En esta revision,
la seleccién de los estudios de alta calidad fue la misma al usar cualquiera de
los criterios.

= La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad crénica, progresiva e
discapacitante que tiene un gran impacto en la calidad de vida.
Cuando se evalua la balneoterapia, las medidas de resultado usadas
y el periodo de seguimiento seleccionado deben ser adecuados. El
propaosito principal de la balneoterapia es mantener o mejorar la
movilidad funcional, aliviar el dolor y promover el bienestar de los
participantes. A menudo, se us6 un conjunto estandar de medidas de
resultado, pero solamente dos veces se uso6 un instrumento para
medir la calidad de vida. En la vida diaria, los pacientes tratan de
manejar el dolor con estrategias para hacerle frente. El dolor
(evaluado frecuentemente por el paciente) se informé como una
medida de resultado en la seccion de métodos de la mayoria de los
estudios, pero en los resultados rara vez fue informado. Sukenik
(Sukenik 1990a; Sukenik 1990b; Sukenik 1995)y Elkayam y cols
(Elkayam 1991)informaron un sistema de autoevaluacion de la
gravedad de la enfermedad en una escala de siete a diez puntos y
mencionaron una mejoria estadisticamente significativa en todos los
grupos, al usar un analisis previo y posterior.
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= Solamente en dos estudios se informo la evaluacion de la 'calidad de
vida' (Eranke 2000; Hall 1996). Esto es sorprendente, porque uno de
los propdésitos de la balneoterapia o de la terapia para los pacientes
cronicos en general, es mejorar la 'calidad de vida' relacionada con la
salud. Por tanto, puede surgir la pregunta de si estas medidas de
resultado fueron especificas y suficientes para permitir la medicion
del efecto del tratamiento. También el periodo de seguimiento parece
ser algo corto. Los efectos positivos del tratamiento en balnearios se
encontraron en pacientes con espondilitis de Bechterev, alun después
de 40 semanas de seguimiento (van Tubergen '01)

Se encontrd heterogeneidad en la intervencion 'balneoterapia’. Una vez la
balneoterapia consistié en agua corriente, una vez en bafos en aguas
minerales (38 grados Celsius, diariamente durante 20 min.) mas emplaste de
lodo (por 20 min.), una vez en bafios con didxido de carbono y radon (15 veces
en 4 semanas, durante 20 min.), dos veces bafios en el mar Muerto
(diariamente durante 20 a 30 min.), dos veces bafos de azufre (diariamente
durante 20 min.), una vez una combinacion de bafio en el mar Muerto y bafio
de azufre y una vez una combinacién de bafios de azufre mas emplastos de
lodo(Ver tabla de estudios incluidos). Esto hace dificil determinar cuél es la
forma més efectiva de balneoterapia o cudl es el elemento esencial
responsable de la efectividad.

La conclusion de esta revisidn es que no se puede llegar a una conclusion
firme sobre la efectividad de la balneoterapia para las personas con AR, lo que
coincide con la conclusién de la revision de Brosseau y cols. (Brosseau '02).
Las conclusiones de la revision de Brosseau y cols. y la de este trabajo son
levemente diferentes, principalmente porque en ésta no se agruparon los datos
debido a la heterogeneidad, la pobre calidad metodolégica y la escasa
presentacion de datos. Aunque sus criterios de seleccidn eran amplios, también
incluian los ensayos controlados sin asignacién al azar y los editoriales; en
ambos se concluye que la pobre calidad metodoldgica y escasa presentacion
de datos hace imposible llegar a conclusiones firmes.

El "entorno de los balnearios" es un factor importante en los resultados del
tratamiento (Sukenik '94a; Balint '93). Muchos factores pueden contribuir
positivamente a los efectos informados (Eam '91), tales como el cambio del
entorno, el '‘paisaje del balneario’, la ausencia de deberes laborales (0
domésticos), la relajacion fisica y mental, la atmésfera no competitiva con
compaferos que sufren de la misma forma, la fisioterapia, etc. Por esto, los
beneficios de los balnearios quizas podrian atribuirse también a los efectos de
factores no relacionados con el tratamiento con el "agua" por si misma.
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CONCLUSIONES
Implicaciones para practica:

La balneoterapia para las personas con artritis es una las formas mas antiguas
de tratamiento. No se pueden obviar los resultados positivos que se informan
en la mayoria de los estudios; no obstante, no hay evidencia suficiente que
apoye los planteamientos de resultados positivos en la mayoria de los estudios.
La evidencia cientifica es insuficiente, por la mala calidad metodoldgica, la
ausencia de un adecuado analisis estadistico y la ausencia de medidas de
resultado esenciales para el paciente (dolor, calidad de vida). Debido a estos
defectos metodologicos, no puede darse una respuesta acerca de la efectividad
de la balneoterapia segun los estudios incluidos.

Implicaciones para busqueda

= 1. Se necesita una investigacion amplia, de alta calidad, que se
concentre en un ocultamiento de la asignacion apropiado,
cegamiento y una adecuada presentacion de los datos y el andlisis.
El disefio e informe de los ensayos futuros debe realizarse segun la
guia CONSORT.

= 2. La nueva investigacion debe usar medidas de resultado relevantes
para los pacientes, adecuadas y sensibles al tratamiento bajo
estudio. El seguimiento debe ser lo suficientemente prolongado para
evaluar los efectos a largo plazo.

= 3. La nueva investigacion debe ofrecer datos completos de las
medidas de resultado, que incluyan el promedio y la desviacion
estandar o los intervalos de confianza del 95%.

= 4. La futura investigacion debe analizar el efecto de la balneoterapia,
no solo en ensayos pragmaticos que comparen varias intervenciones
entre si, sino también en ensayos mas explicativos, que comparen la
intervencion con un grupo control sin tratamiento. Cuando sea
posible, debe considerarse el efecto beneficioso del "entorno del
balneario" como un factor de confusion o modificador del efecto y
tenerlo en cuenta en el disefio del ensayo.

Se concluye que es posible y necesario realizar estudios aleatorios con alta

calidad metodologica, relacionados con la efectividad de la balneoterapia, para
ofrecer una fuerte evidencia sobre los efectos de esta terapia.
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Damos las gracias a la asociacion de consumidores de hidroterapia. Sus
preguntas constituyeron la base para esta revision.
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TABLAS DE REVISIONES
Caracteristicas de inclusién

Study; Elkayam 1991
Methods; RCT. Blinding: Patient
Participants: Physician / rheumatologist, Israel, n=41.RA as defined by ARA.

Interventions: I: Mineral baths + mud packs, n=19. 5% male, mean age 57.7 yr,
mean DOC 13 yr.C: tap water baths, n=22. 14% male, mean age 60.3 yr, mean
DOC 12.9 yr.Treatment duration: 2 wks. follow-up: 12 wks.

Outcomes: Morning stiffness, 15 min wallking time, patient and physician
severity assessment, joint tenderness, handgrip strength and laboratorium
variables.

Notes: Only point estimates, no measures of variability presented. Quality
score: 4

Allocation concealment: B

Study: Franke 2000: Methods: RCT. Blinding: patient, care giver and observer.
Participants: In-patient rehabilitation centre, Bad Brambeck, Germany, n=60.RA
as defined by ARA. Interventions: |: radon-carbon dioxine baths, n=30. 27%
male, mean age: 58 yr; mean DOC 11 yr.C: carbon dioxine baths, n=30. 20%
male, mean age 58 yr; mean DOC 9.9 yr.Treatment duration: 4 wks, 6 mo
follow-up. Outcomes: Pain (VAS), global status (AIMS), functional status,
morning stiffness and laboratory variables. Notes: 1 drop-out, 3 incomplete
follow-up. No side effects. Quality score: 8. Allocation concealment: A

Study: Hall 1996: Methods: RCT. Blinding: observer. Participants: Outpatient
clinic hospital, Bath UK, n=148.Chronic RA; Steinbrocker class I, Il and III.
Interventions: I: Seated immersion, n=35. 40% male, mean age 55.8 yr, mean
DOC 9.7 yr.C1: Hydrotherapy, n=35. 23% male, mean age 58.5 yr, mean DOC
11.9 yr.C2: Land exercise, n=34. 31% male, mean age 58.7 yr, mean DOC 12.2
yr.C3: Relaxation, n=35. 28% male, mean age 59.8 yr, mean DOC 12.2
yr.Treatment duration: 4 wks, 3 mo follow-up. Outcomes: Pain (McGill), ROM,
grip strength, joint tenderness, morning stiffness, global status (AIMS2) and
patient and therapist self assessment. Notes: 9 drop-outs.Pre-post
analysis.Quality score: 6. Allocation concealment: A

Study: Sukenik 1995: Methods: RCT. Blinding: observer. Participants:
Outpatient clinic, Soroka, Israel, n=36.RA as defined by ARA. Interventions: I:
Baths in Dead Sea, n=9. 11% male, mean age 61.6 yr, mean DOC 10.9 yr.C1:
Sulphur baths, n=9. 11% male, mean age 57.8 yr, mean DOC 15.1 yr.C2: Dead
Sea baths+sulphur baths, n=10. 20% male, mean age 58.3 yr, mean DOC 18.5
yr.C3: No-treatment control, n=8. 12% male, mean age 62.4 yr, mean DOC
11.3 yr.Treament duration: 2 wks, follow-up 3 mo. Outcomes: Functional status,
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morning stiffness, 15 min walking time, hand grip strength, patient assessment
disease sevirity, joint tenderness and number of active joints. Notes: Pre-post
analysis, only point estimates presentedQuality score: 3. Allocation
concealment: B

Study: Sukenik 1990a: Methods: RCT. Blinding: patient and observer.
Participants: Outpatient clinic Soroka, Israel, n=30.RA as defined by ARA.
Interventions: I: Dead Sea salt baths, n=15. 13% male, mean age 57 yr, mean
DOC 13.4 yr. C: Sodium chloride baths, n=15. 26% male, mean age 58.4 yr,
mean DOC 11 yr.Treatment duration: 2 wks, follow-up: 3 mo. Outcomes: Larger
improvement mostly in | compared to C, on morning stiffness, 15 m walk time,
hand grip strength, Ritchie index, number of active joints, activities of daily
living, patient self assessment. Notes: Pre-post analysis, only point estimated
presented.4 cases of mild side effects in | (thermal reaction).Quality score: 4.
Allocation concealment: B

Study: Sukenik 1990b:Methods: RCT. Blinding: observer. Participants:
Outpatient clinic Soroka, Israel, n=40.RA as defined by ARA. Interventions: I;
Sulphur baths, n=10. 10% male, mean age 56.8 yr, mean DOC 10.3 yr.C1.:
Mudpacks, n=10. 30% male, mean age 49 yr, mean DOC 6.4 yr.C2:
Mudpacks+sulphur baths, n=10. 10% male, mean age 52.3 yr, mean DOC 8.2
yr.C3: No-treatment control, n=10. 30% male, mean age 52.4 yr, mean DOC
8.5 yr.Treatment duration: 2 wks, follow-up 3 mo. Outcomes: Functional status,
morning stiffness, 15 min walking time, hand grip strength, patient assessment
disease sevirity, joint tenderness, number of active joints and laboratory
variables. Notes: Pre-post analysis, only point estimates presented.3 mild cases
of side effects (thermal reaction).Quality score: 4. Allocation concealment: B.
RCT = randomised clinical trial; ARA = American Rheumatism Association,
DOC = duration of compliants, AIMS = arthritis impact measurement scales,
ROM = range of motion.

Caracteristicas de exclusion
Study; Reason for exclusion
Baldwin '72; Not an RCT

Buskila '01; No patients with RA
Danneskiold-S '87; Not an RCT
Elkayam '00; No patients with RA
Estefan '99; Letter to the editor
Fioravanti '00; No patients with RA
Forestier '70; Not an RCT
Gambichler '01; No patients with RA

Green '93; No patients with RA
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Guillemin '01; Not an RCT, no patients with RA
Halevy '01; No patients with RA

Hill '99; Not an RCT, no patients with RA
Klemm '71; Outcome measures inappropriate
Landewe '92; Not an RCT

Neumann '01; No patients with RA

Nguyen '97; No patients with RA

Nicholls '90; No patients with RA

Rijswijk '92; Not an RCT

Steiner '79; Not an RCT

Strauss-Blasche '00; Not an RCT, no patients with RA
Sukenik '01; Not an RCT, no patients with RA
Sukenik '94; Not an RCT

Svarcova '90; Not an RCT

Sylvester '90; No patients with RA

Szucz '89; Not an RCT

Wigler '96; No patients with RA

Youn '98; Not an RCT, no patients with RA
van Tubbergen '01; No patients with RA

Ozcelik '00; Not an RCT, no patients with RA
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Table 02 Clinical relevance table: morning stiffness at follow-up

Study Treatment group Outcome (scale) N of patients |Baseline mean |End of study mean Absolute benefit |Relative difference

Elkayam '91 |E: Mineral baths Morning stiffness (in minutes) |19 40 38 15 45 %
C: tap water baths 22 25 23

Hall '96 E: Seated immersion Morning stiffness (in minutes) |35 40.9 31 -13.5 -30%
C: Relaxation 35 50.3 445

Hall '96 E: Seated immersion Morning stiffness (in minutes) |35 40.9 31 -4.3 -11%
C: Hydrotherapy 35 39 35.3

Sukenik '90a |E: Dead Sea salt baths  |Mornig stiffness (in minutes) |15 61.3 45.7 -55.8 -75%
C: Sodium chloride baths 15 85.8 101.5

Sukenik '90b |E: Sulphur baths Morning stiffness (in minutes) |10 95 41 -24 -27%
C: No treatmetn control 10 86 65

Sukenik '95 |E: Sulphur baths Morning stiffness (in minutes) |9 55.6 11.9 -3.8 -4.8%
C: No treatment 8 100.0 15.7

Sukenik '95 |E: Dead Sea salt baths  |Morning stiffness (in minutes) |9 78.3 114 -4.3 -48%

C: No treatment 8 100.0 15.7



Table 03 Clinical relevance: 15 m walk time at follow-up

Study Treatment group Outcome N of patients |Baseline mean |[End of study mean |Absolute benefit |Relative difference
Elkayam '91 |E: Mineral baths 15 min walking time |19 13.7 14.4 0.2 1.4%
C: Tap water Baths 22 14.3 14.2
Sukenik '90a E: Dead Sea salt baths |15 min walkling time |15 12.7 11.3 -6.8 -55%
C: Sodium chloride baths 15 12.1 18.1
Sukenik '90b |E: Sulphur baths 15 min walking time |10 14.7 13.2 0.3 2.1 %
C: No treatment 10 13.7 12.9
Sukenik '95 |E: Dead Sea salt baths |15 min walking time |9 13.9 11.6 -6.3 -42 %
C: No treatment control 8 16.4 16.9
Sukenik '95 |E: Sulphur baths 15 min walking time |9 13.4 13.2 -3.7 -25%

C: No treatment control 8 16.4 16.9



Table 04 Clinical relevance table: handgrip strength at follow-up

Study Treatment group Outcome N. of Baseline
patients mean
Sukenik E: Dead Sea salt ,
'90a baths Hand grip strength 15 114.6
C: Sodium chloride 15 125 2
bath
%lélgemk E: Sulphur baths Hand grip strength 10 118
C: No treatment 10 124
Sukenik '95 E: Dead Sea salt Hand grip strength right 9 100.6
baths hand
C: No treatment 8 141.3
Sukenik ‘95 E: Sulphur baths | 1anc| 9P strength, right 111.7
C: No treatment 8 141.3

End of study Absolute

117.7

113.5

129

128

131.7

137.5

143.3

137.5

mean benefit

-4.2

6.2

-5.8

Relative
difference

-35%

-0.8%

5.1%

-4.3%

20



Table 05 Clinical relevance table: ADL at follow-up

Study Treatment group Outcome | N of patients |Baseline mean |End of study mean | Absolute benefit |Relative difference
Sukenik '90b E: Sulphur baths ADL 10 2.8 3.2 0 0%
C: No treatment 10 2.6 3.2
Sukenik '95 |E: Dead Sea salt baths ADL 9 3.0 3.89 0.89 29.6 %
C: No treatment 8 3.0 3.0
Sukenik '95 |E: Sulphur baths ADL 9 2.89 3.56 0.56 19 %
C: No treatment 8 3.0 3.0
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Table 06 Clinical relevance table: patient severity of disease at follow-up

Study Treatment group

Sukenik _

'90b E: Sulphur baths
C: No treatment

Sukenik ‘g5 E- Dead Sea salt

baths

C: No treatment

Sukenik '95 |E: Sulphur baths

C: No treatment

Outcome
patient severity of

disease

patient severity of
disease

patient severity of
disease

N of Baseline
patients mean
10 5.0
10 55
9 5.9
8 4.63
9 5.11
8 4.63

End of study Absolute

6.3

5.7

6.22

4.63

6.78

4.63

mean benefit

0.6

1.59

2.15

Relative
difference

12 %

30 %

44 %
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SINOPSIS

¢ CUAL ES EL BENEFICIO DE LA BALNEOTERAPIA (BANARSE EN AGUA
TIBIA) PARA TRATAR LA ARTRITIS REUMATOIDE Y CUAN SEGURA ES?

Para responder a esta pregunta, los cientificos analizaron seis estudios. Los
estudios evaluaron mas de 350 personas que tenian artritis reumatoide. Las
personas continuaron tomando sus medicamentos, pero bien se bafiaban en
agua tibia, se aplicaban emplastos de lodo, hacian ejercicios en el agua o en
tierra, 0 no hacian nada diferente durante dos a cuatro semanas. No todos los
estudios fueron de alta calidad, pero esta revision Cochrane ofrecio la mejor
evidencia disponible acerca de la balneoterapia actual.

= ¢ Qué es la balneoterapia y como puede ayudar a la artritis
reumatoide?

= La artritis reumatoide es una enfermedad en la que el sistema
inmunoldgico del cuerpo ataca sus propios tejidos sanos. El ataque
ocurre, la mayoria de las veces, en las articulaciones de los pies y las
manos y causa enrojecimiento, dolor, inflamacién y calor periarticular.
La balneoterapia, también llamada tratamiento en balnearios,
significa bafarse en agua tibia, aproximadamente a 36 grados
Celsius, con minerales agregados o en forma natural. Se piensa que
la balneoterapia disminuye la accién de la fuerza de gravedad sobre
las articulaciones dolorosas y disminuye el dolor, alivia los espasmos
musculares y mejora la fuerza y la funcién muscular.

= ¢ Qué beneficio produce esta terapia?

= Enla mayoria de los estudios, se pregunto a las personas como se
sentian tres meses después de las dos a cuatro semanas de
tratamiento.
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Uno de los estudios de baja calidad encontré que una cantidad mayor de
personas habia mejorado la rigidez matinal, la velocidad de la marchay la
habilidad para realizar las actividades diarias, con bafios salados del mar
Muerto o con bafios de azufre, en comparacion con quienes no habian recibido
balneoterapia. Dos de los otros estudios de baja calidad mostraron resultados
conflictivos en cuanto a los bafos de sal del mar Muerto o los bafios de azufre,
mientras que un estudio de mas alta calidad encontré que los bafios con
dioxina carbono- radén disminuyeron el dolor.

Un estudio de baja calidad encontré que una cantidad mayor de personas
habia mejorado la rigidez matinal, la velocidad de la marcha y la habilidad para
funcionar con bafios de azufre en comparacion con los emplastos de lodo o sin
balneoterapia. Un estudio de alta calidad encontré que una cantidad mayor de
personas habia mejorado la rigidez matinal, el dolor y el estado general, con
bafios de agua corriente en comparacion con los ejercicios en tierra o en agua
o relajacion.

¢, Qué seqguridad tiene esta terapia?

Los estudios no evaluaron los efectos secundarios o la seguridad de la
balneoterapia.

¢, Cual es el resultado final?

Hay evidencia de nivel "plata” de que la balneoterapia o tomar bafios de agua
tibia puede mejorar los sintomas de la artritis reumatoide. Pero la mayoria de
estudios son de mala calidad , por tanto, no se puede concluir que la
balneoterapia funciona. No esté claro si el efecto de la balneoterapia depende
de la temperatura del agua y de agregar minerales al agua.

También es importante considerar que el cambio del entorno, el "paisaje del
balneario”, la disminucién de la actividad, la compafia de otras personas con

artritis reumatoide y la relajacion mientras estan en la balneoterapia, pueden
ser la razon de la mejoria de los sintomas sin que se deba al "agua"

PALABRAS CLAVES

Human; Arthritis, Rheumatoid[*therapy]; *Balneology; *Hydrotherapy;
Osteoarthritis[*therapy]
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