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Resumen dirigido a la

ciudadania

Nombre de la técnica
con pretendida finalidad
sanitaria

Definicion de la técnica
e indicaciones clinicas

Calidad de la evidencia

Resultados claves

Reflexologia podal (del pie)

La reflexologia podal consiste en la
aplicacién de presibn o masaje sobre la
planta del pie con la finalidad de producir
efectos terapéuticos diversos en otras zonas
del cuerpo u odrganos, presumiblemente
interconectados reflexolégicamente.

La literatura cientifica informa de su uso para
numerosas Yy diferentes indicaciones
clinicas, entre las que se incluyen: ansiedad
ante una cirugia, tratamiento del dolor,
depresién, menopausia y manejo de las
€MmOociones en personas con cancer.

La calidad de los estudios evaluados sobre
la reflexologia podal es baja, por lo que
existe poca confianza en que los resultados
obtenidos sean validos.

Se han realizado un buen numero de
estudios analizando la eficacia de la
reflexologia podal en problemas de salud
muy diversos. Los resultados de los
estudios publicados muestran que los
pacientes tratados con reflexologia podal no
presentan diferencias en los niveles de
dolor, fatiga, depresién, calidad de vida,
calidad de suefio y presién arterial cuando
se comparan con los pacientes tratados con
masaje no reflexolégico del pie (placebo).
Unicamente se obtiene una mejora de dolor,
fatiga, calidad del suefio y presion arterial
cuando la reflexologia se compara con
tratamiento habitual o no intervencion. En el
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Conclusion final

16

caso de los niveles de ansiedad, se obtiene
un beneficio de la reflexologia frente a
cualquier comparador, aunque atenuado
cuando es comparado con placebo. Muy
pocos estudios informan sobre la seguridad
de la reflexologia podal, no observandose
eventos adversos de importancia
relacionados con la aplicacién de la técnica.

La aplicacién de la reflexologia podal
produce una pequefa mejora en los niveles
de ansiedad de los pacientes en
comparacién con el masaje no reflexolégico
del pie (placebo). Para el resto de variables
no se observan cambios comprobados
cientificamente. Las pruebas cientificas
disponibles parecen indicar que Ila
reflexologia podal es una técnica segura. La
gran diversidad y baja calidad de los
estudios, asi como el reducido ndmero de
personas incluidas en estos estudios, no
permiten establecer conclusiones definitivas
en ningun caso.
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Summary addressed to citizens

Name of the technique
with health purposes

Definition of the
technique and clinical
indications

Quality of the evidence

Key results

Foot reflexology

Foot reflexology involves the application of
pressure or massage on the sole of the foot
in order to produce various therapeutic
effects in other body areas or organs,
presumably interconnected reflexologically.

Its use is reported in the scientific literature
for numerous and different clinical
indications, including: anxiety before
surgery, pain treatment, depression,
menopause and emotion management in
people with cancer.

The quality of assessed studies on foot
reflexology is low so there is little confidence
that the results obtained are valid.

A good number of studies have been carried
out analysing the efficacy of foot reflexology
in very diverse health problems. The results
of published studies show that patients
treated with foot reflexology do not show
differences in levels of pain, fatigue,
depression, quality of life, quality of sleep
and blood pressure when compared to
those treated with non-reflexological foot
massage. Only an improvement in pain,
fatigue, sleep quality and blood pressure is
obtained when reflexology is compared to
usual care or non-intervention. In the case of
anxiety levels, a benefit is obtained with foot
reflexology compared to any comparator
although attenuated when compared to non-
reflexological foot massage. Very few
studies report on the safety of foot
reflexology. No significant adverse events
related to the application of the technique
were observed.
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Final conclusion

18

The application of foot reflexology produces
a small improvement in patient anxiety levels
as compared with non-reflexological foot
massage (placebo). For the rest of the
variables no scientifically proven changes
are observed. The available scientific
evidence seems to indicate that foot
reflexology is a safe technique. The great
diversity and low quality of the studies, as
well as the small number of people included
in these studies, do not allow us definitive
conclusions to be establish in any case.
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I. Introduccion

Este informe se enmarca en los objetivos del “Plan de Proteccion de la
Salud frente a las pseudoterapias” impulsado por el Ministerio de Sanidad
y el Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades. Su principal
objetivo es proporcionar a la ciudadania informacién veraz para que
pueda diferenciar las prestaciones y tratamientos cuya eficacia
terapéutica o curativa ha sido contrastada cientificamente de todos
aquellos productos y practicas que, en cambio, no lo han hecho.

El Plan contempla cuatro lineas de actuacioén y la primera de ellas es
generar, difundir y facilitar informacién, basada en el conocimiento y en la
evidencia cientifica mas actualizada y robusta de las pseudoterapias a
través de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).

Con el fin de avanzar en esta linea se ha asignado una linea de
actividad para el apoyo a la evaluacion de la evidencia cientifica que se
requiere desde el Plan de Proteccion de la Salud frente a las
pseudoterapias en el marco del Plan de trabajo Anual de la RedETS.

Como punto de partida se elaboré un analisis exploratorio inicial,
basado en una revisidn de las publicaciones cientificas (revisiones
sistematicas y ensayos clinicos), limitada temporalmente al periodo 2012-
2018, en una base de datos médica (Pubmed), en el que se registré un
listado de 71 de las 138 técnicas o procedimientos contemplados para
los que no se han identificado ensayos clinicos o revisiones sistematicas
publicados durante el periodo 2012-2018 que proporcionen evidencia
cientifica. Por tanto, para estas técnicas no se localizé soporte en el
conocimiento cientifico con metodologia lo suficientemente sélida
(ensayos clinicos o revisiones sistematicas) que sirviera para evaluar su
seguridad, efectividad y eficacia, de manera que se clasificaron como
pseudoterapias segun la definicién del mencionado Plan. Se considera
pseudoterapia a la sustancia, producto, actividad o servicio con
pretendida finalidad sanitaria que no tenga soporte en el conocimiento
cientifico ni evidencia cientifica que avale su eficacia y su seguridad.

Para las restantes técnicas en las que se localizaron publicaciones
cientificas con la busqueda realizada, se ha planificado un procedimiento
de evaluacion progresivo, para analizarlas en detalle. En este marco se
incluye la evaluacién de la eficacia y seguridad de la reflexologia de los
pies o podal.
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I.1. Descripcion de la reflexologia podal

La reflexologia es un tipo de técnica manual complementaria que consiste
en la aplicacion de presidon o masaje sobre diferentes puntos del cuerpo
humano (pies, manos, craneo, orejas, espalda), con la finalidad de
producir efectos terapéuticos diversos en otros territorios corporales u
6rganos, presumiblemente interconectados reflexologicamente [1]. Si
bien sus antecedentes se remontan histéricamente al antiguo Egipto, es
a principios del siglo XX, cuando la reflexologia moderna establece sus
primeras bases cientificas, impulsada por Fitzgerald [2]. A pesar de estos
antecedentes, la literatura cientifica sobre reflexologia emerge
recientemente en la década de 1990 [3].

La reflexologia podal es el tipo de reflexologia mas comunmente
aplicada. El fundamento basico parte de que el cuerpo humano esta
representado en el pie, lo que permite provocar estimulos remotos en los
6rganos internos, glandulas y diferentes partes del cuerpo mediante la
presién de puntos y areas concretas (zonas de reflejo) localizadas en la
planta del pie (Figura 1). Asi, cada punto de presién actuaria como sensor,
relacionandose especificamente con partes remotas del organismo [4].
Sin embargo, este fundamento carece de plausibilidad biolégica alguna.

Para guiar la aplicacién de la reflexologia podal, Fitzgerald propuso
[2] ordenar el cuerpo humano de acuerdo con diez zonas longitudinales
(similares a los meridianos de la medicina china), cruzadas por cuatro
lineas transversales (lineas de los hombros, codo, cadera y pies); dando
lugar a una reticula corporal. La reflexoterapia podal asume que la
distribucion de las partes del cuerpo, organizadas de acuerdo con este
sistema reticular, esta representada y fisiologicamente interconectada
con el pie (dorso y planta). De este modo, seria posible localizar y
estimular partes y 6rganos corporales remotos, mediante intervenciones
manuales aplicadas en puntos y zonas concretas del pie. Estas
intervenciones consisten en aplicar presidén/masaje, con los pulgares,
sobre puntos reflejos de la planta, el dorso, o el borde interno y externo
de los pies. Tanto la frecuencia de aplicacion terapéutica como la
duracion de cada sesion varian notablemente en los ensayos clinicos
identificados, entre 1 [5] a 30 [6] sesiones; de 20 [7] a 45 minutos de
duracion cada una [8]. Los dos abordajes terapéuticos de mayor uso
internacional son los métodos Ingham y Rwo Shur. Mientras que el
primero no utiliza ningun tipo de instrumento de aplicacion, en el segundo
se suelen emplear, complementariamente, palos de madera [1]. La
aplicacién de reflexoterapia podal suele acompanarse de otros elementos
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como la aromaterapia y musica relajante, administradas en un ambiente
agradable [2].

Figura 1. Zonas de reflexologia en los pies

_—— Carebra ——__
o Nafiz—.,

", Cersbelo |
- S \

N

Incisives y caninos  — y,
3/~ Tioides

Wiaon.y . Paratiroides
premolares // 33 Motares y
) premolares

|

Gjo ——— () Muslas dal
a duicio

Muelasdel
Jusicio o=

Higado — - Estdmago

Vesicula biliar - Rifitn

Pancreas —Bazo

Colan transversa
Uréter

~ Intestino delgada
Colon ascendente

Vejiga P = fof— Colon descendente

Wahula leocecal —
— Recio

Apéndice

I.2. Descripcion de las indicaciones clinicas

Parece existir consenso en que la reflexologia podal es un procedimiento
terapéutico de caracter complementario [1] que ofrece la oportunidad de
profundizar en la relacion terapéutica entre el paciente y el profesional;
sugiriéndose un efecto favorable sobre el estrés y el desarrollo de
resiliencia emocional y fisica [9]. Esta suposicién explica su utilizacién
complementaria en la intencién de contribuir a mejorar la calidad de vida
de los pacientes con enfermedades croénicas [10-12].

Mas concretamente, las indicaciones clinicas en las que se ha
evaluado a la reflexologia podal, mediante ensayos clinicos de calidad
variable, son numerosas y heterogéneas. Entre ellas se incluyen el
tratamiento de: estrés postoperatorio [14,15], cefaleas [16], asma [13,14],
sindrome premenstrual [15], anovulacién [16], hiperactividad del detrusor
[8], diabetes tipo 2 [5], ictus cerebral [17,18], pacientes oncolégicos en
cuidados paliativos [5,6,11,19,20]; esclerosis multiple [21-23], lumbalgia
[24,25], sindrome del colon irritable [26], edema maleolar [27], sintomas
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menopausicos [28] y demencia [29]. Por otro lado, algunos autores han
alertado sobre el riesgo de tratar con reflexoterapia a pacientes afectados
por enfermedades graves [30]. Las aplicaciones con finalidad diagnéstica
han sido cuestionadas y consideradas biologicamente inverosimiles
[31,32].

Se han sugerido diferentes teorias para tratar de explicar el
mecanismo de accién de la reflexoterapia, si bien ninguna ha podido
confirmarse hasta la actualidad: 1) la teoria hemodinamica, que sugiere
que el estimulo reflexolégico intensifica el flujo sanguineo en territorios
remotos especificos [33]; 2) la teoria del impulso nervioso autonémico,
que propone que la estimulacién de puntos concretos del pie intensifica
la conectividad nerviosa del sistema nervioso auténomo en 6rganos
remotos [39]; y 3) la teoria endorfinica, que sugiere que la activacion
reflexolégica estimularia la liberacidon de endorfinas, de forma similar a lo
sugerido en la acupuntura [34,35]. A esta incertidumbre sobre el posible
mecanismo de accién de la reflexologia podal se afiade la ausencia de
pruebas sobre sus efectos en parametros fisioldgicos y bioquimicos que
pudieran actuar como mediadores de la respuesta [34].

En términos de seguridad, y a pesar de no existir pruebas cientificas
que lo justifiquen, algunos autores recomiendan evitar la aplicacién de la
reflexoterapia  durante el primer trimestre de  gestacidon
(independientemente del nivel de riesgo del embarazo); en procesos
intercurrentes que cursen con diarrea y vomitos (posible intensificacion);
cuando existan inflamacién o infecciones cutaneas localizadas en areas
de aplicacion del masaje (pie, mano, oreja); o en procesos infecciosos
acompanados o no de fiebre. La trombosis y la embolia son también
contraindicaciones para aplicar reflexoterapia [1].

I.3. Opciones terapéuticas habituales de
referencia

Existe un amplio grado de acuerdo internacional en que la reflexologia
podal no constituye una alternativa terapéutica para ningun problema de
salud grave; y que su aplicacion encuentra lugar en el uso
complementario junto con terapias de efectividad y seguridad probadas.
Dado que no existen indicaciones especificas de la reflexologia podal
para enfermedades fisicas o mentales, no es posible describir las
opciones habituales de tratamiento.
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I1. Alcance y objetivo

El presente informe pretende identificar, evaluar criticamente y sintetizar
la evidencia cientifica disponible sobre la eficacia y seguridad de la
reflexologia podal para el abordaje de cualquier indicacién clinica o
condicion de salud.

La poblacion diana esta compuesta por pacientes de cualquier edad
con cualquier patologia o condicién clinica considerados para la
aplicacién de reflexoterapia podal.

El informe esta dirigido a todos los profesionales sanitarios vy
gestores sanitarios, asi como a los propios pacientes diana, sus familiares
y la poblacién en general.
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ITI. Metodologia

Este informe se ha realizado de acuerdo a la Guia para la elaboracién y
adaptacién de informes rapidos de evaluacién de tecnologia sanitaria
(ETS) desarrollada en la RedETS [36].

Para alcanzar el objetivo propuesto, se ha realizado una revisién
sistematica de la literatura cientifica disponible sobre la seguridad y
eficacia de la reflexologia podal.

Como primer paso, se realizé una busqueda inicial de posibles
revisiones sistematicas previas en las bases de datos Trip Database,
DARE del Centre for Reviews and Dissemination (CRD) y Cochrane
Database of Systematic Reviews (CDSR). El objetivo de esta busqueda
fue identificar posibles revisiones sistematicas previas que, por su
alcance y rigor metodolégico, pudieran ser objeto de actualizacion. La
calidad de las revisiones sistematicas fue valorada con el instrumento
AMSTAR [37]. Estos documentos se utilizaron también para localizar
estudios primarios no identificados en la busqueda electronica posterior.

Se identificé una RS publicada por Ernst et al. en el ano 1997 [38],
actualizada posteriormente en los afios 2009 [39] y 2011 [40], que evalua
la evidencia disponible sobre la efectividad de la reflexologia en cualquier
parte del cuerpo (no solo en los pies) para tratar cualquier condicion
médica. Tras la valoracién detallada de su objetivo y alcance asi como de
su calidad metodoldgica, que se considerd alta, se decidié actualizar
dicha revision (a partir de ahora identificada como RS de Ernst et al.) [40].
Dado que el alcance de la RS de Ernst et al. es mas amplio que la revision
planteada para dar respuesta al objetivo del presente informe (ademas de
la reflexologia podal abarca reflexologia en cualquier otra parte del cuerpo
y considera los estudios publicados en cualquier idioma), solo se
consideraron los estudios incluidos por Ernst et al. que cumplieron
nuestros criterios de seleccion preestablecidos.

Se elaboré un protocolo en el que se especificé el objetivo de la
actualizacion, la estrategia de busqueda, las bases de datos electrénicas
para efectuar la busqueda, los criterios de seleccion de estudios y los
procedimientos de sintesis de resultados a utilizar. Estos acuerdos
adoptados a priori se exponen a continuacion en detalle.
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I11.1. Fuentes de informacién y estrategia de
busqueda

Se realizaron busquedas sistematicas de articulos publicados desde 2010
(fecha de busqueda de la ultima actualizacién de la RS de Ernst et al.)

hasta la actualidad, en las bases de datos electrdnicas que se recogen en
la siguiente tabla:

Tabla 1. Bases de datos bibliograficas consultadas

Base de datos Plataforma de acceso Fecha busqueda
Medline (all) Ovid 04/07/2019
Embase Elsevier 04/07/2019
Cohrane Wiley 04/07/2019
AMED Ovid 05/07/2019

AMED: Allied and Complementary Medicine Database

La estrategia de busqueda utilizada se disef6 inicialmente para MEDLINE
a partir de la estrategia empleada en la RS de Ernst et al., combinando
vocabulario controlado junto con términos en texto libre en torno a los
términos: reflexology, foot reflexotherapy, reflexological treatment. No se
aplicaron restricciones por idioma. Esta estrategia fue posteriormente
adaptada a las demas bases de datos consultadas. Las estrategias
completas empleadas en las diferentes bases de datos se muestran en el
Anexo 1.

Las referencias bibliograficas obtenidas en cada base de datos se
importaron a un archivo del programa Reference Manager Edition Version
10© (Thomson Scientific, EE.UU.), para la eliminacién de referencias
duplicadas. Posteriormente, dicho archivo se exporté a una hoja de
Microsoft Excel 2013 (Microsoft Corporation) donde se pudo completar la
eliminacion de referencias duplicadas y se realiz6 a continuacion la
seleccién de estudios.

La busqueda de estudios publicados se completd con la revision de
los listados bibliograficos de las revisiones sistematicas previas
identificadas. También se revisé toda la bibliografia aportada por las
organizaciones profesionales y de usuarios relacionadas con la
reflexologia que fueron consultadas (ver Apartado IIl.5 Participacién de
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los agentes de interés). Concretamente se recibié informacion de parte de
la Asociacion Nacional de Profesionales y Autbnomos de las Terapias
Naturales (COFENAT) y de la Asociacion para el Estudio y Difusion de las
Reflexologias (Edireflex).

Con el objetivo de localizar posibles estudios sobre la reflexologia
podal que estén en la actualidad planificados o en ejecucion, se consulté
la Plataforma de Registros Internacionales de Ensayos Clinicos de la
Organizacion Mundial de la Salud (International Clinical Trials Registry
Platform, ICTRP).

II1.2. Seleccidn de estudios

Cuatro revisores seleccionaron por pares, de forma paralela e
independiente, los estudios a partir de la lectura de los titulos y resumenes
localizados a través de la busqueda de la literatura. Los articulos
seleccionados como relevantes fueron analizados a texto completo por
los dos revisores de forma independiente, que los clasificaron como
incluidos o excluidos de acuerdo con los criterios de seleccion
especificados. Los revisores contrastaron sus opiniones y, cuando hubo
dudas o discrepancias, éstas fueron resueltas tras discusién. Cuando no
hubo consenso se consultdé con los otros dos revisores y, cuando fue
necesario, con un quinto revisor. Las discusiones y los acuerdos
quedaron documentados.

Se seleccionaron los trabajos originales publicados que evaldan la
seguridad y eficacia de la reflexologia podal para el tratamiento de
cualquier indicaciéon clinica y que cumplan los siguientes criterios de
inclusién y exclusion:

Diseno de estudios

Se seleccionaron Unicamente ensayos clinicos aleatorizados (ECA).

Las revisiones sistematicas previas de interés que fueron
encontradas se utilizaron con el objetivo de localizar estudios primarios
relevantes que no se hubieran recuperado en la busqueda electrénica.

Se excluyeron, por tanto, los siguientes disefios:
Estudios cuasi experimentales (ensayos clinicos no aleatorizados)
Estudios observacionales
Estudios descriptivos (series de casos o casos aislados)
Revisiones narrativas y opiniones de expertos
Editoriales, cartas al editor y opiniones
Resumenes de congresos
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e Tesis doctorales

Tipo de participantes

Personas de cualquier edad con cualquier patologia o
problema/condicion de salud (embarazadas, mayores, etc.).

Los estudios en voluntarios sanos fueron excluidos. Asi mismo,
fueron excluidos los estudios realizados en animales.

Tipo de intervencién

Aplicacion de reflexologia podal, como modalidad independiente, por
reflexdlogo/a entrenado/a. Se considerd cualquier método de reflexologia
(Ingham, Rwo Shur, Marquardt, etc.).

Se excluyeron los estudios que evallan el masaje no reflexolégico
de pie o una combinacién de reflexologia con otras modalidades.
También se excluyeron los estudios sobre intervenciones
neurorreflejoterapicas o aquellas relacionadas con la implantacion de
cualquier dispositivo en cualquier parte del cuerpo. Los estudios que
evaluaban reflexologia aplicada por familiares, amigos o cuidadores
fueron igualmente excluidos.

Tipo de comparadores

Reflexologia placebo (reflexologia simulada, de tal manera que el paciente
crea que se le esta aplicando reflexologia), masaje de pies no especifico,
cuidado convencional.

Los estudios que utilizan como comparador la aplicacién de reflexologia
podal con un método distinto u otras terapias alternativas o
complementarias fueron excluidos.

Tipo de medidas de resultados

Se consideraron los estudios que informan alguno los siguientes
resultados:
Eficacia: reduccion de sintomas fisicos, reduccién de sintomas
psicolégicos y mejora de la calidad de vida relacionada con la salud
(general y especifica, fisica y/o mental), siempre y cuando hayan sido
valorados mediante instrumentos validados, u otras medidas
cuantificables como nimero de hospitalizaciones, nimero de visitas
a urgencias.
Seguridad: efectos adversos
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Los estudios que informan de medidas no relacionadas con el ambito de
la salud (p. €j., rendimiento escolar) fueron excluidos.

Idioma de la publicon behalf of acién

Los articulos debian estar publicados en inglés o espafiol para que fueran
seleccionados.

II1.3. Valoracion de la calidad de los
estudios

La evaluacién de las limitaciones metodolégicas de los estudios
seleccionados, tanto los considerados de la RS de Ernst et al. como los
localizados en la actualizacion de la busqueda, ha sido realizada por tres
revisores utilizando la escala RoB-2 desarrollada por la Colaboraciéon
Cochrane para la valoracion del riesgo de sesgo de los ECA [41] (Anexo
2). Esta herramienta evalla si se evitaron o minimizaron los potenciales
sesgos de seleccidn (si la generacion de la secuencia de asignacién de
los sujetos a cada grupo fue aleatoria y si se hizo de manera adecuada);
de realizacion y detecciodn (si se utilizaron métodos de enmascaramiento
adecuados en la asignacion a los grupos y de la medida de resultado), de
desgaste (si hubo abandonos y pérdidas en el seguimiento y limitaciones
en el andlisis de los datos perdidos) y el de descripcion de los resultados
(discrepancia entre las medidas del protocolo y de las publicaciones),
entre otros.

La evaluacion de cada estudio fue llevada a cabo por un solo revisor.
Las dudas fueron resueltas por consenso entre los revisores.

Atendiendo a la clasificaciobn de los mencionados criterios, los
articulos se clasificaron globalmente como con bajo, poco claro o alto
riesgo de sesgo.

II1.4. Extraccion de datos y sintesis de la
evidencia

La extraccion de datos de los estudios seleccionados, tanto los
considerados de la RS de Ernst et al. como los localizados en la
actualizacién de la busqueda, ha sido realizada por cinco revisores
utilizando una hoja electrénica en formato Excel (Microsoft®) disefiadas
ad hoc.
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Inicialmente, para unificar criterios de extraccion, se realizdé una
prueba piloto de extraccidn de datos de uno de los estudios por parte de
todos los revisores de forma independiente. A partir de ahi, la extraccién
de cada estudio fue llevada a cabo por un solo revisor y comprobada por
un segundo revisor. Cuando hubo desacuerdo entre ambos revisores, se
resolvio tras discusién y, cuando no hubo consenso, se consulté con un
tercer revisor. Las discusiones y los acuerdos quedaron documentados.

De manera resumida, los datos extraidos fueron los relacionados
con: la identificacion del estudio (autores, fecha de publicacion, pais
donde se realizd el estudio, financiacion, etc.), el disefio y metodologia
(duracién del estudio, caracteristicas de los pacientes, descripcion de las
intervenciones y el comparador, medidas de resultados evaluados, tipo
de analisis, etc.) y los resultados del estudio, con especial atencién a su
variabilidad (desviaciones tipicas, varianzas, p-valores, tamafos de
muestra, etc.).

Cuando se identificaron diferentes publicaciones presumiblemente
sobre la misma muestra de pacientes (articulos vinculados), se extrajeron
los datos como si de un Unico estudio se tratara para evitar la posible
duplicacion de resultados.

La informacién recopilada se sintetizd de manera narrativa con
tabulacion de los resultados de cada estudio incluido para todas las
medidas de resultado (medias para las medidas continuas y proporciones
para las dicotdbmicas). Se realizd una sintesis cuantitativa mediante meta-
analisis de los resultados de la eficacia de la reflexologia podal para el
abordaje de cualquier indicacién clinica o condicién de salud usando el
programa estadistico Review Manager (RevMan) computer program
(versidn 5.3. Copenhagen: The Nordic Cochrane Centre, The Cochrane
Collaboration, 2014).

Se registré el cambio medio desde la linea base para cada grupo y
su desviacion estandar (DE). Se estimo el efecto del tratamiento utilizando
el método genérico del inverso de la varianza y las diferencias medias
estandarizadas (SMD). Para todas las medidas se calcularon los intervalos
de confianza del 95% (IC95%) [42].

La heterogeneidad fue evaluada mediante la representacion grafica
de los efectos estimados y sus IC al 95% vy se realizé el test estadistico
de heterogeneidad de lay? previo a cada meta-analisis, al que se le ha
aplicado un criterio conservador del nivel de significacion, usando un P-
valor < 0,01, evitando asi los problemas debido a la baja potencia del test
y, consiguientemente, al error tipo |l [43]. También se obtuvo el estadistico
de la > para calcular el porcentaje de variabilidad debida a
heterogeneidad entre estudios y no al azar [44]. Se considerd que la
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heterogeneidad era alta o considerable por encima del 75%, moderada
entre 25y 75% y baja por debajo del 25%.

Cuando el test de la 2 mostré heterogeneidad, el P-valor fue inferior a
0,01 o el estadistico de la > fue superior al 40% [45], se emplearon
modelos de efectos aleatorios. De lo contrario, se aplicaron modelos de
efectos fijos y se realizé un analisis de sensibilidad eliminando un estudio
cada vez para comprobar la aportacion individual de cada estudio a la
heterogeneidad observada.

Se especific6 a priori la siguiente variable confusora para un
potencial analisis de subgrupos por indicacién clinica o condicién de
salud, por escala con la que se mide la medida de resultado y por
comparador (reflexologia placebo o cuidado convencional).

Por ultimo, la contribucion individual de cada estudio a la
heterogeneidad observada se analizd excluyendo un estudio cada vez en
los casos en los que se encontré un fundamento clinico o metodoldgico.
Si los resultados de los distintos meta-analisis asi obtenidos eran
similares, es decir, el efecto tenia una misma direccién, magnitud y
significacién estadistica, se concluyé que el resultado del meta-analisis
tenia solidez.

ITI.5. Participacidn de los agentes de interés

La implicaciéon de los agentes con interés en la tecnologia a evaluar
(reflexologia podal) se plante6 desde el inicio del proceso de evaluacion
con el objetivo de que pudieran realizar aportaciones sobre los aspectos
relevantes para ellos.

Se realiz6é una invitacion activa a través de correo electrénico a las
organizaciones profesionales y de usuarios relacionadas con la
reflexologia para que aportaran evidencia cientifica sobre la eficacia
clinica y seguridad de la técnica. Se invitd Unicamente a aquellas
organizaciones que cumplian los siguientes criterios: ser entidades en el
Estado espafiol, estar relacionadas con las ciencias o el ambito de la
salud, y estar legalmente constituidas (ver Anexo 3). Se envio el protocolo
de trabajo a estas asociaciones junto a un formulario de solicitud de
informacion en la que se explicé que el objetivo era Unicamente la
aportacion de evidencia cientifica disponible. Se establecié un plazo de
15 dias para la recepcion de aportaciones. Se aceptaron también las
aportaciones de organizaciones que no fueron invitadas activamente,
siempre y cuando éstas cumplieran los criterios de participacion
mencionados y las aportaciones se recibieran dentro del mismo plazo de
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15 dias. Finalmente se obtuvo respuesta de seis organizaciones (Anexo
3).
A lo largo del proceso de elaboracion del presente informe se contd con
la colaboracién de cuatro de los representantes de estas organizaciones
que respondieron (Bibiana Carrasco, Angeles Hinojosa, Enric Alzamora y
Joaquin Mufoz), reconocidos expertos en reflexologia, para aclarar dudas
sobre la tecnologia y revisar el protocolo de trabajo. Ademas, se les pidio
que revisaran la primera versiéon del presente informe para lo que
Unicamente obtuvimos respuesta de Enric Alzamora. Sus aportaciones en
ningun caso modificaron el alcance, disefio y plan de trabajo establecido
ni las conclusiones del informe.

En febrero de 2021 se sometid el informe preliminar a una revisién
externa, en la que fueron invitadas a participar organizaciones
relacionadas con la técnica, entre las que se encontraban asociaciones
de pacientes, colegios profesionales y sociedades cientificas. Todas ellas
cumplian los criterios anteriormente citados (ser entidades en el Estado
espafol, estar relacionadas con las ciencias o el ambito de la salud, y
estar legalmente constituidas).

Finalmente, participaron en el proceso de revisidon externa 6
organizaciones, recogidas en el Anexo 3.
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I'V. Resultados
IV.1 Resultado de la busqueda bibliografica

La consulta en todas las bases de datos electronicas produjo 732
referencias una vez eliminados los duplicados (ver Figura 2). Se
seleccionaron 104 articulos potencialmente relevantes para ser
analizados en detalle a texto completo, de los cuales 49 no cumplieron
los criterios de seleccion establecidos. Si bien muchos de estos articulos
fueron excluidos por no cumplir mas de un criterio, en el Anexo 4, donde
aparecen listados, se muestra la razdn principal para su exclusion por tipo
de estudio/disefio, participantes, intervenciéon, comparador, medidas de
resultado informadas e idioma.

Del total de 23 estudios incluidos en la ultima actualizacién de la RS
de Ernst et al. [40], se pudieron incluir 15 estudios [7,8,11,14,16,19-22,24—
29]. En el Anexo 4 se pueden consultar los estudios de Ernst et al. que no
cumplen los criterios de seleccion preestablecidos y, por tanto, quedaron
excluidos de esta evaluacion.

El examen de los listados bibliograficos de las RS previas
identificadas llevé a la localizacién de dos estudios adicionales que
pudieron ser incluidos [46,47]. El texto completo de otros dos estudios no
pudo conseguirse [48,49] y, por tanto, han quedado sin evaluar.

La seleccién final consiste en 68 ECA publicados en inglés entre los
aflos 2000 y 2019 [7,8,11,14,16,19-22,24-29,46,47,50-100]. De los 68
ensayos, 28 se realizaron en Iran [50,53-
56,61,65,66,70,72,73,79,83,89,92,94,99], 13 en Turquia
[46,57,58,63,64,67-69,76,80-82,84-88,90,91,93,95-98], 11 en Reino
Unido [11,16,19,20,22,24-26,28,74,78], tres en EE.UU [29,71,100], 2
estudios en Brasil [60,62], Irlanda [22,59] y Taiwan [22,59], y un solo
estudio en Australia [27], China [8], Dinamarca [14], Egipto [51] y Polonia
[75]. Tres de los estudios han sido informados en mas de un articulo. En
concreto, Close et al. 2016 [59] tienen dos publicaciones vinculadas
[101,102], Bahonar et al. 2019 [55] tiene una [103] y Nazari et al. 2015 [83]
una también [104].

En la plataforma de registros internacionales de ensayos clinicos
ICTRP se encontraron 77 ECA en fase de ejecucion sobre los efectos de
la reflexologia. Sus principales datos pueden consultarse en el Anexo 5.
Ninguno de ellos informa de la fecha prevista de finalizacion, salvo el
estudio con niumero de registro ISRCTN87414969 (30/12/2019).
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Figura 2. Descripcion gréafica del proceso de seleccién de estudios
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IV.1.1 Caracteristicas de los estudios incluidos

A continuacién, se sintetizan las caracteristicas mas relevantes de los
estudios seleccionados. En el Anexo 6 se muestran en diversas tablas las
caracteristicas por estudio.

IV.1.1.1 Disefo de los estudios

De acuerdo al criterio de inclusién preestablecido sobre el disefio de los
estudios, todos los estudios incluidos son ECA. Catorce de los 68
estudios son multicéntricos (Tabla 6.1 en Anexo 6). La mayoria tienen dos
brazos de estudio, 23 tienen tres, dos tienen cuatro y un estudio consta
de seis. Para el presente informe, en los estudios con mas de dos brazos,
s6lo se han considerado los brazos de comparacién que cumplieran los
criterios de seleccién preestablecidos sobre el tipo de comparador
(reflexologia placebo, masaje de pies no especifico, cuidado habitual).

El ambito de realizacién de los estudios es bastante dispar. La
mayoria, un total de 26, fueron realizados en el &mbito hospitalario, cinco
en centros médicos, tres en centros de salud, otros tres en centros o
clinicas de rehabilitacién, dos en residencias de ancianos y un solo
estudio en centro de hemodidlisis, clinicas prenatales, clinicas
oncolégicas, centros postparto, unidad de atenciéon coronaria de una
universidad y, por ultimo, en una residencia universitaria. Un total de 23
estudios no informan.

La duracién del seguimiento de los pacientes entre los estudios
también es variable. En la mayoria de estudios, un total de 40, no se
realiza seguimiento de los pacientes mas alla de la intervencién. Nueve
estudios no informan del seguimiento realizado. En los demas, el
seguimiento varia de 2 a 13 semanas, con una media de 7,3 semanas (DE:
+3,1).

Todos los estudios proporcionaron al menos detalles basicos de los
requisitos de reclutamiento de los participantes.

IV.1.1.2 Caracteristicas de los participantes

Entre los 68 estudios se reclutaron 4.891 participantes: en 2.033 se aplicé
reflexologia podal, en 1.447 reflexologia placebo, en 1.411 se aplicé
cuidado habitual o no se aplicé intervencién. El tamafio de la muestra de
los estudios varid entre 12 [19,74] y 740 [63], con un promedio de 90,6
participantes por estudio (DE: +14).
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Las caracteristicas demograficas y clinicas basales de los participantes
asignados a cada grupo en cada estudio se muestran en la Tabla 6.2 del
Anexo 6.

Un total de 22 estudios fueron realizados Unicamente en mujeres y 3
Unicamente en hombres. El valor promedio del porcentaje de mujeres
incluidas en los estudios se sitda en aproximadamente 72,5%.

Un total de 45 estudios se realizaron exclusivamente en adultos
[7,8,11,16,19,22,24,27,28,46,50-52,55,57,59-61,64,65,68-
70,72,74,75,77,78,80,81,83-85,88-98,100], cinco estudios en personas
mayores (>60 afos) [29,56,62,71,99], tres estudios en niflos (<6 afos)
[58,67,76] y, por ultimo, uno en nifios y jévenes (hasta 18 afos) [87]. El
resto de estudios no incluye la edad como criterio de seleccion. La edad
media de los participantes entre los estudios que facilitan esta
informacion se situdé en 46,8 afos (DE: £9,9), con un rango de edad que
oscil6 entre 3 y 89 afos.

El nimero de problemas de salud tratados con reflexologia en los
estudios seleccionados es realmente alto si bien, para una gran parte de
ellos, solo hay un ECA disponible. Hay 11 en pacientes con cancer
[11,19,20,63,70,71,73,84,85,97,100]; siete en enfermedad cardiovascular
(candidatos o programados para cirugia de revascularizaciéon coronaria,
angiografia, cirugia cardiaca, etc.) [46,50,54,65,81,82,89]; cinco en
esclerosis multiple [21,22,78,83,95]; cuatro estudios en pacientes con
dolor lumbar [24,25,62,66] y otros cuatro en embarazadas [27,51,59,94];
tres en pacientes en hemodialisis [86,91,96], asma/EPOC [14,47,61] y
parto [64,80,98]; dos estudios en paralisis cerebral [67,87], artritis
reumatoide [57,68], menopausia [28,69], migrana/cefalea [72,75],
postcirugia (uno general y otro de cancer digestivo) [7,52] y postparto
[77,79]; y un estudio en sindrome coronario agudo [56], deterioro de los
pies en diabetes mellitus tipo 2 [60], dismenorrea primaria [53],
estreflimiento funcional [58], hiperactividad idiopatica del musculo
detrusor [8], previo a endoscopia gastrointestinal alta [90], estado
comatoso [55], pacientes sin trauma con pérdida de conciencia y bajo
ventilacién mecanica en UCI [93], insuficiencia cardiaca [74], mujeres
histerectomizadas [88], pacientes candidatos a broncoscopia [92],
anovulacién [16], sindrome del intestino irritable [26], vacunacién infantil
[76] y demencia [29] y trastorno del suefio en ancianos [99].

IV.1.1.3 Caracteristicas de la intervencioén

Las caracteristicas mas relevantes de la intervencién con reflexologia
podal en los estudios seleccionados se recogen en la Tabla 6.3 del Anexo
6.
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El numero de sesiones de reflexologia aplicadas varié de unicamente una
sesion en un ndmero amplio de estudios [7,8,19-
22,24,25,29,46,52,56,64,65,76,80-82,89,90,92] a 24 sesiones [87]. La
duracion de cada sesion de reflexologia varié entre tan solo 4,5 minutos
[74] y 1 hora [11,16,24,57,78,98], situandose la duracién media entre los
estudios que facilitan esta informacion en aproximadamente 32 minutos.
En la mayor parte de los estudios la periodicidad de las sesiones fue de
una sesion al dia
[7,8,19,27,46,50,53,54,56,64,65,70,73,76,77,79,80,82,85,88-90,92,93],

pero hay estudios cuya periodicidad fue de dos veces al dia [55,72].
Diecisiete estudios realizaron las sesiones una vez a la semana
[11,14,16,20-22,24,25,29,47,57,59,62,68,71,78,99] y 22 estudios
sesiones variables entre dos y cinco sesiones a la semana
[26,51,58,60,61,63,66,67,69,75,83,84,86,87,90,94-98,100]. Dos estudios
no informaron sobre la periodicidad de las sesiones [52,74]. En general,
el proveedor de la reflexoterapia fue un reflexélogo certificado, en algunos
casos uno de los propios investigadores del estudio. Quince estudios no
informan sobre quién fue el profesional que aplicé la reflexoterapia
[27,46,83,84,91,95,98,51,53,66,67,73,75,79,80]. Se intentd sin éxito
contactar con los autores de estos estudios con el objetivo de aclarar este
punto. No obstante, finalmente se decidié incluirlos dado que no indican
que la reflexologia fuese aplicada por familiares, amigos o cuidadores.

IV.1.1.4 Caracteristicas del comparador

Un total de 23 estudios compararon la reflexologia podal con placebo
(reflexologia simulada o algun tipo de masaje de pie)
[8,14,54,62,66,69,71,73-75,78,79,16,80,81,84,19,21,22,25,26,28,29], 26
estudios la compararon tanto con placebo como con tratamiento habitual
[11,24,27,50,52,53,55,56,59,61,63-65,68,72,83,87,89-91,94-97,99,100]

y 19 estudios Unicamente con el ftratamiento habitual
[7,20,46,47,51,57,58,60,67,70,76,77,82,85,86,88,92,93,98] (ver Tabla C
del Anexo 6.).

IV.1.1.5 Medidas de resultado

Las medidas de resultado utilizadas en cada uno de los estudios incluidos
se muestran en la Tabla 6.4 del Anexo 6.

La variable ansiedad fue medida por los instrumentos State-Trait
Anxiety Inventory (STAI) [50,53,54,59,73,82,88,100], Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS) [7,11,16,78,95], Depression Anxiety Stress
Scale (DASS-21) [79,90] y una escala visual analogica (EVA) de ansiedad
[62,92].

EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA REFLEXOLOGIA PODAL 37



La variable depresion fue evaluada mediante la escala de Depresion del
Centro de Estudios Epidemiolégicos (CES-D) [100] y el Inventario de
Depresion de Beck-Il (BDI-1l) [22,24].

La calidad de vida fue medida mediante los cuestionarios SF-36
Health Survey (SF-36) [14,24,25], EORTC quality of life questionnaire
(EORTC-QOL-C30) [85,105], Functional Assessment of Cancer Therapy
(FACT) [11,100], Multiple Sclerosis Impact Scale-29 (MSIS-29) [22,78],
King's Health Questionnaire (KHQ) [8], Multidimensional Quality Of Life
Scale (MQOLS) [63], Menopause-Specific Quality of Life Questionnaire
(MENQOL) [69], Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQL) [87], escala
visual analogica [19] y Airways Questionnaire 20 (AQ20) [47].

La variable fatiga fue evaluada mediante los intrumentos Fatigue
Severity Scale (FSS) [22,68,70,83,84], Brief Fatigue Inventory (BFI)
[63,100], Numeric Rating Scale (NRS) [81], Piper Fatigue Scale (PFS) [86],
Visual Analog Fatigue Scale (VASF) [96], Rhoten Fatigue Scale (RFS) [56]
y Czech List Fatigue Assessment (CLFA) [94].

La variable dolor fue evaluada mediante una escala visual analégica
de dolor [7,22,24,25,53,57,59,68,72-75,78,86,88,98,100], la escala de
dolor en niflos Face, Legs, Activity, Cry, Consolability (FLACC) [76], el
Checkilist of nonverbal pain indicators [29] y una escala de cinco puntos
para medir la intensidad del dolor [19].

La variable suefio fue evaluada mediante los instrumentos Pittsburgh
Sleep Quality Index (PSQI) [57,77,96,99] y una escala visual analégica de
calidad de suefio [78].

IV.1.2 Calidad metodoldgica de los estudios
incluidos

La valoracion del riesgo de sesgo y la calidad metodologica de los
estudios incluidos se recoge en la Figura 3. Una descripcién mas
detallada de cada estudio se muestra en el Anexo 7.
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Figura 3. Riesgo de sesgo de los estudios incluidos

Sesgo derivado del proceso de aleatorizacion _ |

Sesgo debido a desviacidn de las intervenciones previstas _ |
Sesgo por falta de datos de resultado _:]

Sesgo debido a la medida de resultado _:]

Sesgo debido a la seleccidn de resultados informados - ]

Rissgo de sesgo general | |

0% 25% 50% 75%  100%

| . Bajo riesgo de s2sgo D Rissgo de s2sgo poco claro . Alto riesgo de s=sgo |

En la gran mayoria de los estudios no se ofrece informacién sobre
aspectos metodologicos basicos como el método de aleatorizacion,
ocultacién de la asignacion o cegamiento de participantes y evaluadores.
Esto indica que dichos estudios presentan riesgo de sesgo en estos
dominios, lo que afecta a su calidad metodolégica. Salvo en el caso de
cancer, embarazo, pacientes candidatos o programados a cirugia de
revascularizacién coronaria, esclerosis multiple, dolor lumbar y en
pacientes en hemodidlisis, sélo se han identificado uno o dos estudios
para cada problema de salud, con muestras generalmente pequefas. Los
estudios no disponen de un protocolo donde consultar la metodologia y
analisis planeados y, en algunos casos, estos Ultimos se realizaron sélo
con los participantes que completaron el estudio, en lugar de incluir a
todos los pacientes aleatorizados (analisis por intencion-de-tratar).
Ademas, a pesar de la aleatorizacién, en algunos estudios no se
consiguieron grupos comparables en todas las caracteristicas basales.

En base a estas limitaciones, la calidad de la evidencia cientifica
global sobre la eficacia y seguridad de la reflexologia podal ha sido
calificada como baja.

IV.2. Descripcidn y anélisis de resultados

IV.2.1 Seguridad

Catorce de los 68 ECA considerados incluyeron informacién sobre la
seguridad de la reflexologia podal [59] [61] [63] [64] [29] [71] [21] [20] [25]
[79] [78] [74] [22] [16]. En doce de estos estudios no se observaron
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eventos adversos que se pudieran relacionar con la aplicaciéon de la
reflexologia [59] [61] [63] [64] [29] [71] [21] [25] [79] [78] [74] [22].

Close et al. 2016 [59] informan que una participante del grupo de
reflexologia tuvo un mortinato a las 41 semanas de gestacién y otra mujer
dio a luz a un bebé con un problema cardiaco que murié tres semanas
después del nacimiento. Sin embargo, el personal clinico de la unidad de
maternidad consideré que ninguno de los dos eventos estaba relacionado
con el estudio. Por otro lado, en el estudio de Holt et al. 2009 [16], no se
presentaron efectos adversos importantes aunque informaron de que
varios pacientes en el grupo de reflexologia comunicaron molestias
durante el tratamiento (sin especificar el nimero de pacientes).
Finalmente, en el estudio de Ross et al. 2002 [20], se observé una mayor
frecuencia de molestias en los pies en el grupo de reflexologia (6
reflexologia, 2 masajes de pies) aunque la frecuencia de otros efectos,
posiblemente atribuibles a la terapia, como nauseas, temblores o
trastornos del suefo, estuvo equilibrada (2 reflexologia, 2 masajes de

pies).
IV.2.2 Eficacia

Del total de estudios incluidos, 38 obtienen efectos positivos
[19,21,29,50-54,56,57,63,64,66-70,72,73,75-77,79,80,82,85-
94,96,97,100], 24 no pudieron demostrar que la reflexologia produjo algin
efecto [7,11,14,16,20,22,24-28,47,55,59,65,71,74,78], y en seis no esta
clara la direcciéon de los resultados [8,46,60,62,95,98]. Los resultados
obtenidos se describen a continuacién para cada medida de resultado.

IV.2.2.1 Ansiedad

En total, 19 estudios (n=1.455) compararon la reflexologia podal con una
intervencion control, con [16,20,50,54,73,78,79,82,100] o sin masaje
placebo [7,11,52,53,59,88-90,92,95], e informaron sobre el cambio en los
niveles de ansiedad desde los valores iniciales (pre-intervencion) hasta los
valores finales o post-intervenciéon [7,11,16,20,50,52—
54,59,73,78,79,82,88-90,92,95,100]. Sin embargo, en el estudio de
Ramezanibadr et al. [89] no se aportdé informacién suficiente para ser
incluido en el analisis y en el estudio de Ross et al. [20] se inform6 del
resultado de ansiedad y depresion de manera conjunta a través de la
puntuacioén global en la Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS).
En el analisis, 5 estudios reclutaron a pacientes en el periodo
perioperatorio, 4 a pacientes candidatos a cirugia (n= 380) [50,52,54,82]
y 2 a pacientes sometidos a cirugia (n= 124), de histerectomia abdominal
[88] y otro cirugia de cancer digestivo o hepatico [7]. Tres estudios
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incluyeron a 396 participantes con cancer [11,73,100], uno de ellos con
metastasis [73], uno en estadios lll, IV, metastasis o recurrencia [100] y
uno a pacientes en estadios tempranos de cancer de mama [11]. Dos
estudios reclutaron a pacientes que iban a ser sometidos a pruebas
diagnésticas (n=140), endoscopia gastrointestinal [90] y broncoscopia
[92], dos estudios a pacientes con esclerosis multiple (n= 70) [78,95], un
estudio a mujeres embarazadas [59], un estudio a madres lactantes [79],
un estudio a mujeres con dismenorrea [53] y un ultimo estudio a mujeres
en edad fértil con anovulacion [16].

En general, se observa un efecto positivo del tratamiento con
reflexologia en los niveles de ansiedad en comparacién con tratamiento
estdndar o masaje placebo. Sin embargo, se obtiene un nivel de
heterogeneidad considerable (SMD= -0,60; I1C95%: -0,98, -0,22;
[heterogeneidad: Tau?= 0,57; Chi?= 176,18, df= 16; P< 0,01; I2 = 91%]; k=
17; n=1.337).

En un analisis por patologia o problema de salud, como se observa
en la Figura 4, no se encuentran diferencias entre los subgrupos (Chi2=
8,43, df=8; P= 0,39, I12= 5,1%). Asimismo, se observa que el efecto global
en cada uno de los subgrupos no es significativo y tan solo los grupos de
pacientes con ansiedad prequirlirgica y esclerosis son tendentes a la
significacion, si bien son los que, junto con el incremento del tamario total
de la muestra, generan significacién en el estimador global.
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Figura 4. Cambio en los niveles de ansiedad por patologia o problema de salud

Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.1.1 Prequinirgica
Abhaszadeh 2018 -125 2.82 40 -109 272 40 B1% -0.08 [0.50, 0.38] -
Aftias 2016 -328 218 [<{i] 04 1.76 B0 B1% -1.85 228, -1.42] -
Bagheri-Nesami 2014 -18 533 40 068 5549 40 B.1% -0.45 [-0.89,-0.01] —
Molavi Yardanjani 2013 -8 as a0 -59 34 a0 B.2% -0.47 F0.87,-0.17] -
Subtotal (95% CI) 190 190  24.5% -0.73[-1.48,0.02] -

Heterogeneity. Tau®= 0.54; Chi®= 37.12, df= 3 (P < 0.00001); F= 82%
Testfor averall effect Z=1.91 (P = 0.06)

1.1.2 Postquinigica

Qzturk 2018 -1312 642 32 136 616 31 57% -1.85[-2.44,-1.28] -
Tsay 2008 -248 341 30 137 385 3 59% -0.30 [0.80, 0.21] T
Subtotal (95% CI} 62 62 11.6% -1.06 [-2.58, 0.46] i

Heterogeneity: Tau*=112; Chi*= 1512 df=1 (P =0.0001); F=93%
Testforoverall effect Z=137 (P=0.17)

1.1.3Di iay

Shaermoghadam 2016 1266 1411 30 -10.57 1386 30 6.9% 0150065 0.36] -
Shahsavari 2017 S165 0387 40 007 042 40 61%  -417[4.96,-337] —

Subtotal (95% CI) 70 70 114%  -215[6.09,1.79] e ——

Heterogeneity: Tau®= 7 97; Chi*= 69 96, df=1 (P = 0.00001); = 99%
Testfor overall effect Z=1.07 (P = 0.29)

1.1.4 Cancer

Jahani 2018 -486 2528 42 -0.4 2588 42 B.1% -017 [-0.60, 0.26] -T
Sharp 2010 224 05032 1} 239 0.5466 1 B.3% -0.28 [-0.64, 0.07] ™
Wyatt 2012 1.8 1881 95 -24 1507 95  64% 003 [0.26,0.31] T
Subtotal (95% CI) 197 198 18.8% -0.11[-0.31,0.09] 4
Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*= 1.91, df= 2 (P = 0.39); F= 0%

Testfor averall effect Z=1.08 (P=0.28)

1.1.6 Esclerosis multiple

Miller 2013 -1 6.00 10 1.5 4.82 10 4.9% -0.43[1.32,0.46] -
Soheili 2017 632 883 25 192 022 25 68%  -D45[1.01,0.11] —
Subtotal (95% CI) 35 35 10.7% -0.45[-0.92,0.03] L 2
Heterogeneity. Tau*=0.00; Chi*= 0.00, df=1 {P=0497), F= 0%

Testfor overall effect Z=1.84 (P=0.07)

1.1.7 Embarazo

Close 2018 1.46 6.62 24 0 6.22 24 5.8% 0.22 [ ,0.79] —
Subtotal (95% CI) 24 24 5.8% 0.22[-0.34,0.79] -o»
Heterogeneity. Mot applicable

Testfor overall effect Z=077 (P = 0.44)

1.1.8 Madres lactantes

Mirzaie 2018 43 81 3 05 573 3 6% -DASF060,0.31] -
Subtotal (95% CI) 37 37 61% 015 [0.60, 0.31] <»
Heterogeneity. Mot applicable

Testfor overall effect Z=063 (P=0.43)

1.1.9 Dismenorrea

Azima 2015 -1.27 3s 34 127 3s 34 6.0% 0.00[-0.48, 0.48] T
Subtotal (95% CI) 34 34 6.0% 0.00 [-0.48, 0.48] <&
Heterogeneity. Mot applicable

Test for overall effect Z=0.00 (P = 1.00)

1.1.10 Anovulacién

Haolt 2008 -1 15378 21 0 7.7798 17 5.6% -0.08 [-0.72, 0.56]

Subtotal (95% CI) 21 17 5.6% _0.08 [0.72, 0.56]
Heterageneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z=024 (P = 0.81)

Total (95% CI) 670 667 100.0% -0.60 [-0.98, -0.22] L 3
Heterogeneity, Tau®= 0.57; Chi*= 176.18, df= 16 (P = 0.00001); F=91% & 5 1 1
Test for overall effect: Z=3.08 (P = 0.002) Reflexoterapia Control

Testfor subaroun differences: Chi®= 8.43, df= 8 (F=0.39, F=51%

En relacion a la heterogeneidad, se mantiene en niveles considerables,
excepto en el subgrupo de pacientes con esclerosis multiple y de
pacientes con cancer (ver Figura 4). Con el fin de controlar la
heterogeneidad y dado que no se encontraron diferencias entre los
subgrupos por patologia o problema de salud, se planteé un analisis de
sensibilidad eliminando los estudios uno a uno. Sin embargo, esta
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eliminacion no modificé sustancialmente el nivel de heterogeneidad
estadistica encontrada.

Se realizé un segundo andlisis de subgrupos por escala de medida.
El cambio en los niveles de ansiedad fue evaluado por el cuestionario
STAI (n= 713) [50,53,54,59,73,82,88,100], la escala HADS (n= 290)
[7,11,16,78,95], la escala DASS-21 (n= 134) [79,90] y una EVA de ansiedad
(n= 200) [52,92]. No se encuentran diferencias estadisticamente
significativas entre los subgrupos (Test for subgroup differences: Chi2 =
6,12 df = 3 (P=0,11), I2= 51%). Si bien en los subgrupos evaluados con el
STAIl y la DASS no se obtiene significacién, si que se observa en los
grupos en los que se mide con el cambio en ansiedad mediante la EVA
(SMD= -2,98; 1C95%: -5,26, -0,71; [heterogeneidad: Tau2= 2,59; Chi=
25,42, df= 1; P< 0,01; 12 = 96%]; k= 2; n= 200) y la HADS (SMD= -0,30;
IC95%: -0,53, -0,07; [heterogeneidad: Tau?= 0,00; Chi2= 0,84, df= 4; P=
0,93; 12 = 0%]; k= 5; n= 290).

Se planted un ultimo analisis de subgrupo por tipo de comparador,
con o sin masaje placebo (ver Figura 5). Se encuentran diferencias por
tipo de comparador (Chi2= 13,98, df= 1 ; P= 0,05, I2= 74,9%). Cuando la
reflexologia podal se compara con un control sin placebo se obtiene un
efecto marcado aunque con considerables niveles de heterogeneidad
(SMD= -0,95; 1C95%: -1,67, -0,23; [heterogeneidad: Tau2= 1,14; Chi2=
146,10; df= 8; P< 0,01; 12 = 95%]; k= 9; n= 671). Cuando se compara con
un control con placebo, se atenua el efecto obtenido (SMD= -0,2; IC95%:
-0,36, -0,03; [heterogeneidad: Tau?= 0,01; Chi2= 7,87; df=7; P= 0,34; I2 =
11%]; k= 8; n= 666). En relacién a la heterogeneidad dentro del grupo
control sin placebo, la eliminacién de los estudios incluidos no modifica
el nivel de heterogeneidad encontrado.
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Figura 5. Cambio en los niveles de ansiedad por comparador

Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.3.1 Control con placebo
Ahbaszadeh 2018 -225 283 40 -208 273 40 B.1% -0.06 [-0.50, 0.38] - T
Bagheri-MNesami 2014 -1.8 5.32 40 068 5.50 40 B1% -0.45[0.89,-0.01] -
Holt 2002 -1 15378 21 0 7.77e8 17 5.6% -0.08 [0.72, 0.56] -
Jahani 2018 -486 2528 42 -04 2588 42 B1% -017 [0.60, 0.26] -T
Miller 2013 -1 6.09 10 15 488 10 4.9% -0.43 [-1.32, 0.46] T
Mirzaie 2018 -13 a1 a7 -05 573 a7 B.1% -015 0,60, 0.31] -
Molavi Vardanjani 2013 -8 k] a0 -5.8 35 60 B.2% -0.57 [0.97,-0.17] -
Wyatt 2012 -8 18.81 a5 -2.4 1507 95 6.4% 0.03[0.26,0.31] T
Subtotal (95% CI) 335 331 47.3% -0.20 [-0.36, -0.03] 4

Heterogeneity: Tau*=0.01; Chi*=7 87, df=7 (P=034};F=11%
Testfor overall effect Z=235(P=0.02)

1.3.2 Control sin placebo

Aftias 2016 -328 218 60 04 176 60 6.1% -1.85[2.28,-1.47] -

Azima 2015 -1.27 3s 34 127 3s 34 6.0% 0.00[-0.48, 0.48] 1T
Close 2016 1.48 B.62 24 1} B.22 24 5.8% 022[-0.34 0.79] T—
Qzturk 2018 -1312 642 32 136 696 31 57% -1.85[2.44,-1.29] -
Shaermoghadam 2016 -1266 1411 30 1047 1385 30 5.9% -0.15 [-0.65, 0.36] -
Shahgavari 2017 -1.65 0397 40 007 042 40 51% -417 [4.96,-3.37] ——

Sharp 2010 224 05032 1} 239 0.5466 1 B.3% -0.28 [-0.64, 0.07] ™
Soheili 2017 -6.32 9493 25 182 9.22 25 5.8% -0.45[1.01,011] 7
Tsay 2008 -248 341 30 137 385 3 59% -0.30 [0.80, 0.21] —T
Subtotal (95% CI} 335 336 52.7% -0.95 [1.67,-0.23] -

Heterogeneity: Tau®=1.14; Chi*= 146,10, df= 8 (P = 0.00001}; F=99%
Testfor overall effect Z=2.58 (P =0.010)

Total (95% CI) 670 667 100.0% -0.60 [-0.98, -0.22] L
Heterogeneity. Tau®= 0.57, Chi®= 176,18, df= 16 (P < 0.00001); F=91% 54 :2 % ‘1‘
Test for overall effect Z=3.08 (P = 0.002) Reflexaterapia Control

Test for subgroup differences: Chi*= 3.88, df=1 (P = 0.05), F=74.9%

IV.2.2.2 Depresiéon

En total, ocho estudios (n= 665) compararon la reflexologia podal con una
intervencion control, con [16,22,78,79,100] o sin masaje placebo
[11,24,95], e informaron sobre el cambio en los niveles de depresion
desde los valores iniciales (pre-intervencién) hasta los valores finales o
post-intervencion [11,16,22,24,78,79,95,100] con las escalas HADS
[16,78], DASS-21 [79,95], CES-D [100] y BDI-II [22,24].

En el analisis 3 estudios incluyeron a 137 pacientes con esclerosis
multiple [22,78,95], 2 estudios a 311 pacientes con cancer [11,100], uno
en estadios lll, IV, metastasis o recurrencia [100] y otro en pacientes en
estadios tempranos de cancer de mama [11]. En un estudio se recluté a
pacientes con dolor lumbar crénico (n= 108) [24], un estudio a madres
lactantes (n= 74) [79] y un ultimo estudio a mujeres en edad fértil con
anovulacién (n= 35) [16].

En general, parece que los pacientes tratados con reflexologia podal
no presentan una disminucién mayor de los sintomas de depresion en
comparaciéon con los pacientes asignados a los grupos control (SMD= -
0,07; 1C95%: -0,22, 0,08; [heterogeneidad: Chi2= 7,88, df= 7; P= 0,34; I2
=11%]; k= 8; n= 665).
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IV.2.2.3 Calidad de vida

En total, 15 estudios (n= 1.145) compararon la reflexologia podal con una
intervencion control, con [8,11,14,19,22,25,69,78,87,97,100] o sin masaje
placebo [24,47,63,85], e informaron sobre el cambio en los niveles de
calidad de vida desde los valores iniciales (pre-intervencion) hasta los
valores finales o post-intervencién medido con los instrumentos EORTC-
QOL-C30, FACT, KHQ, SF-36 y PedsQL. Nueve estudios no se pudieron
incluir en el meta-andlisis por diferentes motivos: en los estudios de
Brygee et al. [14], Dikmen et al. [63] y Wilkinson et al. [47] no se aporté
informacion suficiente para ser incluidos en los analisis; en los estudios
de Gozuyesil et al. [69], Hodgson et al. 2000 [19], Hughes et al. [22], Miller
et al. [78], Poole et al. [24] y Quinn et al. [25] no se cuenta con una
puntuacién global de calidad de vida, sino con puntuaciones de dominios
o items, impidiendo su comparabilidad.

En el andlisis, seis estudios incluyeron a 465 participantes con
cancer [11,19,63,85,97,100]: uno de ellos en pacientes en estadios
tempranos del cancer [11], tres de ellos en estadios |-l [63,85,97], uno en
estadios lll, IV, metastasis o recurrencia [100] y uno en pacientes bajo
tratamiento paliativo [19]. Dos estudios fueron realizados en pacientes
con asma/EPOC (n= 64) [14,47], dos estudios en pacientes con dolor
lumbar (n= 267) [24,25], dos estudios en pacientes con esclerosis multiple
(n= 87) [22,78], un estudio en pacientes con hiperactividad idiopatica del
musculo detrusor (n= 97) [8], un estudio en pacientes con menopausia (n=
120) [69] y, por ultimo, un estudio en pacientes con paralisis cerebral (n=
45) [87].

En general, no se observa efecto de la reflexoterapia en la calidad de
vida en comparacion con tratamiento estandar o masaje placebo v,
ademas, existe una heterogeneidad considerable (SMD= -0,23; 1IC95%: -
0,67, 0,22; [heterogeneidad: Tau?= 0,24; Chi2= 29,03, df= 5; P< 0,00001;
[2 = 83%]; k= 6; n= 539) (Figura 6). Asimismo, se observa que el efecto
global en cada uno de los subgrupos tampoco es significativo.

Con el fin de controlar la heterogeneidad y dado que no se
encontraron diferencias entre los subgrupos por patologia o problema de
salud (Chi?= 0,45, df= 2 ; P= 0,80, 2= 0%), se plante6 un analisis de
sensibilidad eliminando los estudios uno a uno. Sélo la exclusion del
estudio de Ozdelikara et al. [85] controla la heterogeneidad estadistica
encontrada ([heterogeneidad: Tau?= 0,00; Chi2= 1,32, df= 4; P= 0,86; I2 =
0%]; k= 5; n= 479). Su exclusiéon modifica el resultado del efecto global,
pero sigue sin haber efecto (SMD= 0,06; IC95%: -0,12, 0,24).
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Figura 6. Cambio en los niveles de calidad de vida por patologia o problema de salud

Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Sid. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.1.1 Cancer
Dzdelikara 2017 -2311 2819 30 225 2896 30 154% -1,58[217,-1,00] =
Sharp 2010 0,06 4,83 B0 -057 6,91 61 18,6% 0,10 [-0,25, 0,46]
Uysal 2017 122 898 20 188 85 20 149% -0,07 [-0,68, 0,55]
Wiyatt 2012 -07 2794 95 -49 2822 98 19,4% 0,15[-0,14,0,43]
Subtotal (95% CI) 205 207 68,4% -0,32 [-0,98, 0,35]

Heterogeneity: Tau®= 0,40; Chi®= 28,86, df= 3 {P < 0.00001);, F= 80%
Test for overall effect: Z= 0,94 (P = 0,35)

1.1.6 Hiperactividad idiopatica del misculo detrusor

Mak 2007 28 41 54 77 484 43 18,0% -011 (0,51, 0,29
Subtotal (95% CI) 54 43 18,0% -0,11 [-0,51, 0,29]
Heterageneity: Not applicable

Testfor overall effect 2= 0,53 (P = 0,58)

1.1.8 Paralisis cerebral

Ozkan 2017 0 1875 15 0 554 15 136% 0,000-0,72,0,72]
Subtotal {95% CI) 15 15 13,6% 0,00[-0,72,0,72]
Heterageneity: Not applicable

Testfor averall effect: Z=0,004F = 1,00)

Total {95% CI} 274 265 100,0% 0,23 [-0,67, 0,22]

Heterogeneity: Tau®=0,24; Chi*= 20,03, df= 5 (P < 0.0001), F= 3%
Test for overall effect: Z=1,00(F = 0,32)
Testfor subgroup diferences: Chi*= 045, df=2 (P=080, F=0%

B T
Reflexoterapia Control

IV.2.2.4 Fatiga

Quince estudios (n= 982) compararon la reflexologia podal con una
intervencion control, con [22,27,81,96,97,100] o sin masaje placebo
[56,63,68,70,83-86,94], e informaron sobre el cambio en los niveles de
fatiga desde los valores iniciales (pre-intervencién) hasta los valores
finales o post-intervencion [22,27,56,63,68,70,81,83-86,94,96,97,100]
con la escala FSS [22,68,70,83,84], BFI [63,100], NRS [81], PFS [86], VASF
[96], RFS [56] y CLFA [94]. Cinco estudios no pudieron incluirse en los
analisis: Dikmen et al. [63] y Mollart et al. [27] no aportaron suficiente
informacion para ser incluidos en el meta-analisis; Ozdelikara et al. [85] y
Uysal et al. [97] no utilizan un instrumento especifico para fatiga, sino una
subescala del instrumento de calidad de vida EORTC-QLQ-C30; y
Bahrami et al. [56] informé del resultado de fatiga como eventos.

Seis estudios incluyeron a 467 participantes con cancer
[63,70,84,85,97,100]: uno en pacientes en estadio | de cancer de mama
[84], tres de ellos en estadios I-1ll [63,85,97], uno en estadios I, IV,
metastasis o recurrencia [100] y uno en pacientes durante tratamiento con
quimioterapia [70]. Dos estudios reclutaron a pacientes con esclerosis
multiple (n= 117) [83,106], dos estudios a pacientes en hemodialisis
(n=150) [86,96] y otros dos a mujeres embarazadas (n= 114) [27,94]. Un
estudio recluté a pacientes con artritis reumatoide (n= 34) [68], otro a
pacientes sometidos a cirugia de revascularizaciéon coronaria (n= 10) [81],
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y un ultimo estudio se realiz6 en pacientes con sindrome coronario agudo
(n=90) [56].

En general, se observa un efecto de la reflexoterapia en los niveles
de fatiga en comparacion con tratamiento estandar o masaje placebo,
reduciendo los niveles de fatiga en el grupo de intervencion. Sin embargo,
se obtiene un nivel de heterogeneidad considerable (SMD= -0,59; IC95%:
-0,96,-0,22; [heterogeneidad: Tau2= 0,30; Chi2= 58,07, df= 9; P< 0,00001;
[2 = 85%]; k= 10; n= 813).

En un analisis por patologia o problema de salud, no se encuentran
diferencias entre los subgrupos (Chi2= 6,54, df= 5 ; P= 0,26, 2= 23,5%)
(Figura 7). El efecto global en cada uno de los subgrupos es significativo
en los subgrupos con artritis reumatoide (SMD= -0,84; 1C95%: -1,55, -
0,14; [heterogeneidad: NA]; k= 1; n= 34) y en hemodialisis (SMD= -0,75;
IC95%: -1,12,-0,37; [heterogeneidad: Tau?= 0,02; Chi2= 1,29, df= 1; P=
0,26; 2= 22%]; k= 2; n= 150), siendo los grupos que mas significacion
generan en el estimador global.

Dado que no se encontraron diferencias entre los subgrupos por
patologia o problema de salud y la heterogenidad fue elevada, se planted
un analisis de sensibilidad eliminando los estudios uno a uno. Se observa
que la eliminacion de los estudios de Nourmohammadi et al. [84] y Wyatt
et al. [100] reducen la heterogeneidad estadistica encontrada, pero no la
controlan ([heterogeneidad: Tau2= 0,06; Chi2= 14,40, df= 7; P= 0,04; I2 =
51%]; k= 8; n= 565). Su exclusion no modifica sustancialmente el
resultado del efecto (SMD= -0,52; IC95%: -0,76,-0,27).
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Figura 7. Cambio en los niveles de fatiga por patologia o problema de salud
Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
3.1.1 Cancer
Hesami 2019 -1.04 147 40 018 2m 40 10,.3% -0,69[1,14,-0,23] -
Mourmohammadi 2019 -2478 6,98 7 33 1218 30 8,8% -2,09[2,75,-1,44] I
‘Wiyatt 2012 03 403 95 -05 41 a8 11,4% 0,20 0,08, 0,48] ™
Subtotal (95% CI) 162 166 30,5% -0,83 [-2,02, 0,36] —li
Heterogeneity: Tau®= 1,04, Chi®= 43,27, df= 2 (P < 0.00001);, = 85%
Testforoverall effect 2=137 (P=0,17)
3.1.2 Artritis reumatoide
Gak Metin 2016 -134 171 17 -007 1,181 17 8.,5% -0,84 [-1,55,-0,14] —_—
Subtotal (95% CI) 17 17 8,5% -0,84 [-1,55,-0,14] -
Heterogeneity. Mot applicable
Testfor overall effect 2= 2,34 (P=0,02)
3.1.3 Cirugia
Mohammadi 2018 088 327 50 05 246 50 10,7% -0,13 10,52, 0,26] —T
Subtotal (95% CI) 50 50  10,7% -0,13 [-0,52, 0,26] <&
Heterogeneity. Mot applicable
Testfor averall effect Z= 065 (P=0,52)
3.1.4 Esclerosis miltiple
Hughes 2009 -13 265 ¥/ 13 2089 32 101% 0,00 10,48, 0,48] -1
Mazari 2015 136 1,44 25 -011 1,38 25 94% 0,87 [1,45,-0,249] ——
Subtotal (95% CI) 60 57 19,5% -0,42 [1,27,0,43] e .
Heterogeneity Tau®=030; Chi*= 5,11, df=1 (P =0,02); F=80%
Testfor overall effect 2= 096 (F=0,34)
3.1.5 Hemodialisis
Ozdermir 2013 -2 2,05 40 o 218 40 10,2% -0,83 [-1,40,-0,47] -
Unal 2016 -2395 29,08 35 -054 1242 35 101% -0,55 [-1,03,-0,07] —
Subtotal (95% CI) 75 75 204% -0,75[1,12,-0,37] <
Heterogeneity: Tau?=0,02; Chi*=1,29, df=1 (P = 0,26), F=22%
Testfor overall effect: Z= 3,88 (P =0,0001)
3.1.6 Embarazo
Shobeiri 2017 -043 077 42 014 074 42 10,5% ,28 [-0,81,0,08] —
Subtotal {95% CI) 42 42 10,5% 0,38 [0,81, 0,05] L
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor averall effect: 7= 173 (F = 0,08)
Total (95% CI) 406 407 100,0% -0,58 [-0,96, -0,22] L
Heterogeneity, Taw®= 0,30, Chi®= 58,07, df= 2 (P = 0.00001), *=85% 14 7‘2 é j‘
Testfor averall effect Z=312 (P=0,002) Reflexalerapia Contral
Testfor subaroup differences: Ghi®= 6.54, df= 5 (P = 0,26), *= 23.5%

Se realizé un segundo analisis de subgrupos por escala de medida. El
cambio en los niveles de fatiga fue evaluado por las escalas FSS (n= 288)
[22,68,70,83,84], BFI (n= 191) [100], NRS (n= 100) [81], PFS (n= 80) [86],
VASF (n= 70) [96] y CLFA (n= 84) [94]. Se encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre los subgrupos (Test for subgroup
differences: Chi2 = 23,73, df = 5 (P= 0,0002), I12= 78,9%) (Figura 8). Se
obtiene significacidn en los subgrupos que miden el cambio en fatiga con
la escala FSS (SMD= -0,88; IC95%: -1,51,-0,24; [heterogeneidad: Tau2=
0,44; Chi2= 25,85, df= 4; P= 0,0001; I2 = 85%]; k= 5; n= 288), la escala
PFS (SMD= -0,93; 1IC95%: -1,40,-0,47; [heterogeneidad: NA]; k= 1; n= 80)
y la escala VASF (SMD= -0,55; 1C95%: -1,03,-0,07; [heterogeneidad: NA];
k= 1; n= 70). Con el fin de controlar la heterogeneidad, se plante6 un
andlisis de sensibilidad comparando par a par los subgrupos. Se
observaron diferencias en la comparacion de las escalas FSS y BFI (Chi2=
9,05, df=1; P= 0,003, I2= 89,0%), FSS y NRS (Chi2= 3,81, df=1; P= 0,05,
2= 73,7%), BFl y PFS (Chi2= 16,62, df= 1 ; P< 0,0001, I12= 94,0%) y, por
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ultimo, NRS y PFS (Chi2= 6,74, df= 1 ; P= 0,009, 2= 85,2%), pero
finalmente no se logrd controlar la heterogeneidad encontrada.

Figura 8. Cambio en los niveles de fatiga por instrumento de medida

Reflexoterapia Control $td. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
3.21FSS
Gok Metin 2018 134 171 17 007 18 17 85% -0,84 [1,55,-0,14]
Hesami 2018 A04 147 40 048 200 40 103%  -068[1,14,-0,23) ——
Hughes 2008 -13 265 ‘| 13 208 3z 101% 0,00 [-0,48,0,48] -1
Mazari 2015 -136 1,44 25 -011 1,38 25 9,4% -0,87 [-1,45,-0,24] —
MNourmaharmmadi 2018 -2473 6,98 27 33 1228 30 8,8% -2,09[2,75,-1,44] —
Subtotal (95% CI) 144 144 471% -0,88 [1,51, -0,24] -
Heterogeneity: Tau®= 0,44; Chi*= 25,85, df= 4 (P = 0.0001); *=85%
Testfor overall effect: £=2 69 (P = 0,007)
3.2.3BFI
Wiyatt 2012 03 403 95  -05 41 a8 11,4% 0,20 [-0,09, 0,48] ™
Subtotal (95% CI) 95 96 114% 0,20 [-0,09, 0,48] »
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect =138 (P=0,18)
3.24 NRS
Mohammadi 2018 -088 327 a0 05 246 a0 107% -013[-0,52,0,28) -
Subtotal (95% CI) 50 50 10,7% -0,13 [-0,52, 0,26] L 3
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect 7= 0,65 (P=0,52)
3.25PFS
Ozdemir 2012 -2 2,05 40 o 218 40 102% -092[1,40,-0,47] —
Subtotal (95% CI) 40 40 10,2% -0,93 [-1,40, -0,47] <&
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect 2= 396 (P = 0.0001)
3.2.6 VASF
Unal 2016 -2395 29,09 35 -054 2242 35 101% -085[1,03,-0,07] —
Subtotal (95% CI) 35 35 101% -0,55 [-1,03, -0,07] <
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: £= 225 (P=0,02)
3.27CLFA
Shobeiri 2017 -043 077 42 -014 074 42 10,5% -0,38 [-0,81, 0,08 —
Subtotal (95% CI) 42 42 10,5% -0,38 [-0,81,0,05] &
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z=173 (F=0,08)
Total {95% CI) 406 407 100,0% 0,59 [-0,96, -0,22] &>
Heterogeneity: Tau® = 0,30; ChP= 56,07, df= 8 (P = 0.0000M3; 2= 85% v b 3 p

Testfor overall effect =312 (P=0,002)

. Reflexoterapia Control
Test for subaroup differences: Ghi®= 23,73, df= 5 (F=0.0002), F= 78,9%

Por ultimo, se planted un andlisis de subgrupo por tipo de comparador,
con o sin masaje placebo. Se observd que existen diferencias
estadisticamente significativas por tipo de comparador (SMD= -0,59;
IC95%: -0,97,-0,20; [heterogeneidad: Tau?= 0,32; Chi?= 62,32, df=9; P<
0,00001; 12 = 86%]; k= 10; n= 813). Se observa efecto significativo en el
grupo control sin placebo, mientras que en el grupo control con placebo
ese efecto se difumina (Figura 9).
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Figura 9. Cambio en los niveles de fatiga por tipo de comparador
Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
3.3.1 Control con placebo
Hughes 2009 13 265 35 -1,3 208 32 101% 0,00 [-0,48, 0,48] —
Mahammadi 2018 -0,88 327 50 -05 246 a0 10,7% -013[-0,52, 0,26 -
Unal 2016 -23,85 29,09 35 9,54 2242 35 101% -0,551,03,-0,07] -
Wityatt 2012 03 403 95 -0.8 41 98 11,3% 0,27 [-0,02, 0,55 T
Subtotal (95% CI) 213 42.2% -0,07 [-0,42, 0,27] <
Heterogeneity: Tau®=0,08; Chi*= 8,33, df= 3 (P =0,03); F= 66%
Testfor overall effect Z= 0,41 (P =0,68)
3.3.2 Control sin placebo
Gok Metin 2016 -1.34 171 17 -0,07 118 17 8,6% -0,84 [1,55,-0,14] I
Hesami 2019 -1.04 147 40 078 20 40 10,3% -0,69F1,14,-0,23] —
MNazari 2015 -1,36 1,44 25 -011 139 25 94% -0,87 [1,45,-0,29] I
Mourmohammadi 2019 -2478 6,98 27 -33 1228 30 8.9% -2,00[275,-1,44] —
Qzdemir 2012 -2 2,08 40 0 219 40 10,2% -0,92[1,40,-0,47] —
Shobeiri 2017 -043 077 42 -014 074 42 10,4% -0,38 [-0,81, 0,08] —
Subtotal (95% CI) 191 194  57.8% -0,93 [-1,36, -0,51] &
Heterogeneity: Tau*=0,20; Chi*=19,00, df= 5 (P = 0,002); F= 74%
Testfor overall effect 2= 4,33 (P = 0.0001)
Total {95% CI} 406 407 100,0% -0,59 [-0,97, -0,20] &>
Heterogeneity. Tau®= 0,32, Chi*= 62,32, dr= 9 (P = 0.00001); F= B6% L 52 é j‘
Testfor overall effect: Z= 2 98 (P =0,003) Reflexoterapia Control
Testfor subaroup differences: Chi*= 8,58, df=1 (P =0.002), IF= 83.6%

En relacion a la heterogeneidad dentro de los subgrupos, se obtiene una
heterogeneidad considerable en ambos grupos (ver Figura 8). Asimismo,
en el andlisis de sensibilidad se observa nuevamente que la eliminacion
de los estudios de Nourmohammadi et al. [84] y Wyatt et al. [100] reducen
la heterogeneidad estadistica encontrada, tanto en el grupo control con
masaje placebo ([heterogeneidad: Tau2= 0,02; Chi2= 2,83, df= 2; P= 0,24;
[2 = 29%]; k= 3; n= 237) como en el control sin placebo ([heterogeneidad:
Tau2= 0,00; Chi?= 3,57, df= 4; P= 0,47; 12 = 0%]; k= 5; n= 328). Su
exclusion no modifica el resultado del efecto (SMD= 0,52; IC95%: 0,27,
0,76).

IV.2.2.5 Dolor

En total, 30 estudios (1.707 pacientes) compararon la reflexologia podal
con una intervencién control, con [19,22,78,81,100,25,26,62,66,72-75] o
sin masaje placebo [7,19,24,27,53,57,59,62-64,68,71,76,80,86,88,97,98],
e informaron sobre el cambio en los niveles de dolor desde los valores
iniciales (pre-intervencién) hasta los valores finales o post-intervencion
[7,19,22,24-27,53,57,59,62-64,66,68,71-76,78,80,81,86,88,97,98,100].

Sin embargo, los estudios de Oliveira et al. [62], Dikmen et al. [63],
Dolatiam et al. [64], Eghbali Babadi et al. [66], Hodgson et al. 2012 [71],
Moghimi Hanjani et al. [80] y Uysal et al. [97] no aportaron informacién
suficiente para ser incluidos en los analisis. Tampoco pudo ser incluido el
estudio de Mohammadi et al. [81], que informd del resultado de dolor y
fatiga de manera conjunta.
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De los incluidos en el analisis, tres estudios evaluaron a pacientes
con artritis reumatoide (n= 144) [57,68,72]; dos a pacientes con cancer
(n= 374) [73,100], uno de ellos en estadio metastasico [73] y el otro en
estadios lll, IV, metastasis o recurrencia [100]; dos estudios a pacientes
en periodo perioperatorio (n= 124) [7,88], uno de ellos a pacientes con
histerectomia abdominal [88] y otro con cirugia de cancer digestivo o
hepatico [7]; dos estudios a pacientes con esclerosis multiple (n= 91), dos
a pacientes en hemodialisis (n= 92) [74,86]; y uno a pacientes con
demencia (n= 21) [29]. Dos incluyeron a pacientes con cefalea/migraia
(n=90) [72,75]; tres a pacientes con dolor lumbar y/o pélvico (n= 171)
[24,25,59], uno a pacientes con dolor abdominal asociado a sindrome de
intestino irritable (n= 32) [26], uno a pacientes con dismenorrea (n= 68)
[53], uno a nifios con dolor agudo por vacuna (n= 60) [76] y un ultimo
estudio a mujeres con dolor de parto (n= 87) [98].

En general, se observa un efecto del tratamiento con reflexologia en
los niveles de dolor en comparacién con tratamiento estandar o masaje
placebo. Sin embargo, se obtiene un nivel de heterogeneidad
considerable (SMD= -0,73; 1C95%: -1,19, -0,27; [heterogeneidad: Tau?=
0,99; Chi2= 253,99, df= 19; P< 0,01; I2 = 93%]; k= 20; n= 1.204).

En un analisis por patologia o problema de salud, tal y como se
observa en la Figura 10, se encuentran diferencias entre los subgrupos
(Chi2= 78,16, df= 11 ; P< 0,01, I12= 85.9%). No se observa efecto del
tratamiento con reflexologia en pacientes con artritis reumatoide, cancer,
situaciones perioperatorias, hemodidlisis, esclerosis multiple, demencia o
sindrome de intestino irritable. Sin embargo, si parece que el tratamiento
con reflexologia reduce el dolor en pacientes con dolor lumbar o pélvico
(SMD= -0,45; 1C95%: -,76, -0,14; [heterogeneidad: Tau?= 0,00; Chi2=
1,46, df= 2; P= 0,48; I2 = 0%]; k= 3; n= 171) y cefalea/migrafia (SMD= -
1,54; 1C95%: -2,73, -0,34; [heterogeneidad: Tau?= 0,62; Chi2= 6,13, df= 1;
P=0,01; I2=84%]; k= 2; n= 90). No obstante, en este subgrupo se obtiene
un nivel de heterogeneidad considerable. Otros grupos de pacientes, con
dismenorrea, dolor de parto y dolor por vacuna parece que podrian
beneficiarse.
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Figura 10. Cambio en los niveles de dolor por patologia o problema de salud

Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.5.1 Artritis reumatoide
Bakir 2012 -0.04 1.38 30 -0.87 1.43 3w 52% 065[013,1.17] —
Gok Metin 2015 579 245 7 141 278 17 48% 163 [2.42,-0.84] —
Subtotal (95% CI) 47 47 10.0% -0.47 [-2.71,1.77]
Heterogeneity: Tau®= 2.50; Chi®= 22 47, df=1 (P = 0.00001); *= 96%
Testfor overall effect Z=0.41 (P = 0.68)
1.5.2 Cancer
Jahani 2018 3.02 204 42 -082 1 41 5.3% 1.27 [0.80,1.79] -
Wiyatt 2012 024 43 95 -0.47 438 895 5.5% 016 [012,0.45] T
Subtotal (95% CI) 137 137 10.7% 0.70 [-0.39,1.79] -
Heterogeneity: Tau®= 0.58; Chi*= 1567, df=1 (P < 0.0001); F= 94%
Testfor overall effect Z=1.26 (P = 0.21)
1.5.3 Cirugia
Qzturk 2018 -5.28 233 32238 256 N 4.9% -2008[384,-234] -
Tsay 2008 -0.47 241 30 085 254 N 5.2% -0.53 [1.04,-0.01] -
Subtotal (95% CI) 62 62 10.1% -1.79[4.31,0.72] i
Heterogeneity: Tau®= 3.19; Chi®*= 31.01, df=1 (P = 0.00001); *= 37%
Testfor overall effect Z=1.40 (P = 0.16)
1.5.4 Hemodialisis
Jones 2012 0z 04 g 03 04 7T 41% -0.23[(1.28,0092] T
Qzdemir 2013 -28 202 40 0s 3 40 5.3% -1.25 [1.73,-0.77] -
Subtotal (95% CI) 45 47 9.4% -0.88 [-1.84, 0.08] -
Heterogeneity: Tau®= 0.31; Chi*= 2.54 df=1 (P =0.11); F=61%
Testfor overall effect Z=1.80 (P =0.07)
1.5.5 Esclerosis miltiple
Hughes 2009 S35 213 35 -39 539 36 5.3% 0.08 [-0.28, 0.55] T
Miller 2013 -03 442 10 06 4.86 1 4.6% -0.18 [-1.06, 0.68] -
Subtotal (95% CI) 45 46 9.9% 0.03 [-0.38, 0.44] *
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®*= 0.29, df=1 (P = 0.59), *= 0%
Testfor overall effect Z=0.14 (P = 0.89)
1.5.6 Demencia
Hodgson 2002 -2.31 284 10 0.81 466 1 4.6% 070 ,0.18] T
Subtotal (95% CI) 10 1" 4.6% -0.70 [-1.59, 0.19] -
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z=1.59 (P =0.12)
1.5.7 Dolor de cabezaimigraiia
Imani 2018 -42 208 25 06 1.69 25 5.0% -1.87 [2.54,-1.20] -
Kohza 2017 -6.8 158 20 53 1.56 0 5.0% -0.94 [-1.58,-0.28] —
Subtotal (95% CI) 45 45  10.0% -1.40 [-2.31, -0.49] -
Heterogeneity: Tau®= 0.32; Chi®= 3.79, df=1 (P = 0.09); "= 74%
Testfor overall effect Z= 3.00 (F = 0.003)
1.5.8 Dolor lumbaripélvico
Close 2018 -0.67 233 24021 347 24 51% -0.25[0.82,0.31] -T
Paale 2007 -0.85 259 65 0.83 396 43 G4% -0.47 [-0.26,-0.08] =
Quinn 2008 -1.86 232 7 054179 8 42% -1.01 211, 0.08] I
Subtotal (95% CI) 96 75 14.8% -0.45[-0.76, -0.14] +
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®=1.46, df= 2 (P = 0.48), *= 0%
Testfor overall effect Z= 2.86 (F = 0.004)
1.5.9 Dolor abdominal (sindrome de intestino irritable)
Taowey 2002 -0.27 067 17 -0.43 067 15 5.0% 0.23[0.46,0403]
Subtotal (95% CI) 17 15 5.0% 0.23 [-0.46, 0.93]
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z= 0.65 (P = 0.51)
1.5.10 Dismenorrea
Azima 2015 -271 219 34 006 297 34 52% -0.87 [1.37,-037] by
Subtotal (95% CI) 34 34 5.2% -0.87 [1.37,-0.37] L 3
Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect Z= 3.43 (P = 0.0006)
1.5.11 Dolor vacuna
Koc 2015 0.24 141 30 433 1.69 3w 51% -1.88[-2.50,-1.27] -
Subtotal (95% CI) 30 30 5.1% -1.89 [-2.50, -1.27] L
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z= 6.01 (P =< 0.00001)
1.5.12 Dolor parto
valiani 2010 1.37 056 43 289 07 44 5.2% -237 [ ,-1.82] by
Subtotal (95% CI) 43 44 5.2% -2.37[-2.93,-1.82] L 3
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z= 8.40 (F < 0.00001)
Total (95% CI) 611 593 100.0% -0.73[-1.19,-0.27] *
Heterogeneity: Tau™= 0.99; Chi®= 253.89, df=13 (P < 0.00001); 7= 93% t t t +

4z 14

Testfar overall effect Z= 3.11 (P = 0.002) Reflexoterapia Control

Testfor subdroup differences: Chi*= 80.77, df=11 (P < 0.00001), F= 86.4%
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Se realiz6 un segundo analisis de subgrupos por escala de medida. El
cambio en los niveles de dolor fue evaluado por una EVA de dolor (n=
1.091) [7,22,24,25,53,57,59,68,72-75,78,86,88,98,100], la escala de dolor
en nifios FLACC (n= 60) [76], el Checklist of nonverbal pain indicators en
pacientes con demencia (n= 21) [29] y una escala de 5 puntos para medir
la intensidad del dolor en pacientes con sindrome de intestino irritable (n=
32) [26]. Se encuentran diferencias estadisticamente significativas entre
los subgrupos (Test for subgroup differences: Chi2 = 20,54, df = 3 (P< 0,
01), 2= 85,4%). Se obtiene significacion en los grupos que miden el dolor
con la escala FLACC (SMD-= -1,89; 1IC95%: -2,50, -1,27; [heterogeneidad:
NAJ; k= 1; n= 60) y la EVA (SMD= -0,72; 1C95%: -1,22, -0,22). Sin
embargo, en este subgrupo se obtiene un nivel de heterogeneidad
considerable ([heterogeneidad: Tau?= 1,00; Chi2= 229,2 df= 16; P< 0,01;
[2=93%]; k= 17; n= 1.091). Se detecta efecto de la reflexoterapia cuando
el dolor se mide con el Checklist of nonverbal pain indicators en pacientes
con demencia (h= 21) [29] y una escala de 5 puntos para medir la
intensidad del dolor. Con el fin de controlar la heterogeneidad dentro de
la escala EVA, se plante6 un analisis de sensibilidad eliminando los
estudios uno a uno. Sin embargo, la eliminacién de los estudios incluidos
en el andlisis no modifica sustancialmente el nivel de heterogeneidad
estadistica encontrada.

Se planteé un ultimo analisis de subgrupo por tipo de comparador,
con o sin masaje placebo (ver figura 11). Se encuentran diferencias por
tipo de comparador (Chit= 4,22, df= 1 ; P= 0,04, 12= 76,3%). No se
observan diferencias entre el grupo de reflexologia podal y control con
placebo, aunque presenta niveles de heterogeneidad considerables
(SMD= -0,24; 1C95%: -0,83, 0,35; [heterogeneidad: Tau?= 0,68; Chi2=
70,84, df= 8; P< 0,01; 12 = 89%]; k= 9; n= 514). La exclusién de los
estudios de Imani et al. [72], Jahani et al. [73] y Kobza et al. [75] elimina la
heterogeneidad ([heterogeneidad: Tau2= 0,00; Chi2= 4,92, df= 5; P= 0,43;
I2 = 0%]; k= 6; n= 340) y modifica sustancialmente el resultado del efecto
(SMD= 0,08; 1C95%: -0,14, 0,29). Por otro lado, si se observa un efecto
del tratamiento con reflexologia en los niveles de dolor en comparacion
con control sin masaje placebo, aunque presenta niveles de
heterogeneidad considerables (SMD= -1,11; 1C95%: -1,70, -0,52;
[heterogeneidad: Tau2= 0,90; Chi2= 121,40, df= 10; P< 0,01; I2 = 92%)]; k=
11; n= 690). Sin embargo, la eliminacién de los estudios incluidos en el
andlisis no modifica sustancialmente el nivel de heterogeneidad
estadistica encontrada.
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Figura 11. Cambio en los niveles de dolor por comparador

Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Sid. Mean Difference

Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.7.1 Control con placebo
Hughes 2009 -38 323 36 -39 539 3/ 53% 0.09 [0.38, 0.55] -1
Imani 2018 -42 208 25  -0D6 168 25 A.0% -1.87 [2.54,-1.20] n—
Jahani 2018 303 304 42 -092 31 42 6.3% 1.27 [0.80,1.74] I
Jones 2013 02 04 L} 02 04 7 41% -0.23[1.38,092] T
Kohza 2017 -6.8 1.58 20 -53 156 20 50% -0.94 [-1.59,-0.28] —
Miller 2013 -0.3 442 10 0.6 486 10 46% -019[-1.06, 0.69] T
Quinn 2008 -1.66 232 7 0484 179 8 4.2% -1.01 [-2.11, 0.09] ]
Tovey 2002 -0.27 067 17 -0.43 0BT 16 A.0% 023 [0.46, 0.93] T

att 2012 024 43 95 -047 438 95 55% 016 F0.12, 0.45] T
Subtotal {95% Cl) 256 258 44.0% -0.24 [-0.83, 0.35] -

Heterogeneity: Tau®= 0.68; Chi*= 70.84, df= 8 {P < 0.00001), F= 89%
Testfor overall effect Z= 073 (P =043)

1.7.2 Control sin placebo

Azirna 2015 -271 3249 34 0068 297 34 52% -0.87 [-1.37,-0.37] I
Bakir 2018 -0.04 1.38 30 -0.87 143 30 52% 065 [0.13,1.17] —
Close 2016 -067 333 24 021 347 24 51% -0.25[-0.82,0.31] -
Gok Metin 2016 -579 245 17 141 278 17 48% -1.63[-2.42,-0.84] —
Hodgson 2008 -232 384 10 0.81 486 1 4.6% -0.70[1.59 019 T
Koo 2015 024 251 30 433 168 30 51% -1.89 [-2.50,-1.27] e
Ozdermir 2013 -28 202 40 0a 3m 40 53% -1.25[1.73,-0.77] I
Ozturk 2018 -5.28 233 32 238 256 N 4.9% -3.09 [-3.84,-2.34] —

Poole 2007 -0.95 359 BS  0.83 396 43 54% -0.47 [-0.86,-0.08] -
Tsay 2008 -047 241 30 085 254 N 5.2% -0.53[-1.04,-0.01] -
Waliani 2010 1.37 0.56 43 388 07 4 52% -2.37[-2.93,-1.82] i

Subtotal {95% CI) 355 335  56.0% -1.11[1.70, -0.52] -

Heterogeneity. Tau®= 0.90;, Chi#= 121.40, df= 10 (P = 0.00001); F= 92%
Test for overall effect: Z= 3.68 (P =0.0002)

27 <>
-4

Total {95% CI) 611 503 100.0% -0.73[-1.19, -
Heterogeneity, Tau®= 0.99, Chi*= 253.99, df= 10 (P = 0.00001); F= 93%

Testfor overall effect Z=3.11 (P=0.002)

Testfor subagroun diferences: Chi=4.22 df=1{P=0.04 F=76.3%

=)

e

-2
Reflexoterapia Control

IV.2.2.6 Constantes vitales

En total, 15 estudios (853 pacientes) compararon la reflexologia podal con
una intervencién control, con [14,50,62,65,74,79] o sin masaje placebo
[29,46,47,51,56,76,92,93,98], e informaron sobre el cambio en las
constantes vitales desde los valores iniciales (preintervencion) hasta los
valores finales o] postintervencion
[14,29,76,79,92,93,98,46,47,50,51,56,62,65,74]. Las constantes vitales
evaluadas fueron: presién arterial sistélica, presion arterial diastoélica,
presién arterial media, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y
saturacion de oxigeno. Los estudios de Hodgson et al. 2008 [29], Valiani
et al. [98] y Wilkinson et al. [47] no pudieron incluirse en los analisis por
no aportar suficiente informacion.

Dos estudios incluyeron a pacientes con asma/EPOC (n=64) [14,47],
otro estudio fue realizado en pacientes sometidos a broncoscopia (n=18)
[92], tres estudios en pacientes de cirugia (n= 191) [46,50,65], un estudio
en pacientes en coma (n=60) [93], un estudio en mayores con dolor
lumbar (n=20) [62], un estudio en pacientes con demencia (n=42) [29], un
estudio en nifos con dolor tras vacunacién (n=60) [76], un estudio en
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pacientes con insuficiencia cardiaca crénica (n=24) [74], otro en mujeres
lactantes (n=74) [79], otro en mujeres embarazadas (n=60), un estudio en
mujeres durante el parto (n=88) [98] y un ultimo estudio en pacientes con
sindrome coronario agudo (n=90) [56].

Presién arterial sistdlica

Ocho estudios informaron sobre la variable presién arterial sistolica
[46,50,51,56,65,74,92,93]. En general, se observa un efecto de la
reflexoterapia en los niveles de presion arterial sistélica en comparacion
con tratamiento estandar o masaje placebo reduciéndola (MD= -7,36;
IC95%: -8,49,-6,23; [heterogeneidad: Chi?= 3,79, df= 7; P< 0,00001; I2 =
0%]; k= 8; n= 505).

En el analisis por patologia o problema de salud, no se encuentran
diferencias entre los subgrupos (Chi?= 3,42, df= 5; P= 0,64, 2= 0%).
Ademas, se observa que el efecto global en cada uno de los subgrupos
es significativo en los subgrupos de broncoscopia, coma y embarazo,
siendo los grupos que generan mas significacién en el estimador global
(Figura 12).
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Figura 12. Cambio en los niveles de presion arterial sistélica (mmHg) por patologia o
problema de salud
Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
4.1.1 Broncoscopia
Shahsavari 3017 a8 366 40 1,38 377 40 484%  -7,90 [-8,53,-6,37] | |
Subtotal (95% CI) 40 40 484% 0[-9,53, -6,27] *
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z= 9,51 (P = 0.00001)
4.1.2 Cirugia
Ahbaszadeh 2018 -6,78 n 40 -2,98 25438 400 1,2% -3,80[-14,03 6,43] T
Ebadi 2015 1483 227 31 18,33 2377 30 098% -440[16,07,7,37] —
Mogini 2011 -8 2359 75 07 1523 35 11% -B20[1821,281] —_—
Subtotal (95% CI} 96 95 3.2% -542[11,73,0,89] -
Heterogeneity, Chi®= 037, df=2 (P=0,83), F=0%
Testfar overall effect: Z= 1 68 (F = 0,08)
4.1.3 Coma
Sheikh 2017 72 &08 30 -016 081 30 381% -7,04 [-8,88,-5,30] -
Subtotal (95% CI) 30 30 381% -7,04[-8,88,-520] +
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z= 7,51 (P = 0.00001)
4.1.4 Fallo cardiaco cronico
Jones 2013 31 222 12 11237 12 04% 2,00[16,37,20,37] I
Subtotal (95% CI) 12 12 04% 2,00[-16,37, 20,37] ——el——
Heterogeneity Not applicable
Testfor overall effect. Z= 0,21 (P =0,83)
4.1.5 Embazado
Abdulaziz 2018 221 733 30 1317 736 30 8E% -7,23[11,70,-3,96] —
Subtotal (95% CI} 30 30 8,6% -7.83[11,70,-3,96] <&
Heterageneity: Mot applicable
Testfor overall effect 7= 3,97 (P < 0.0001)
4.1.6 Sindrome coronario agudo
Bahrami 2018 -296 1802 45 -1,53 2686 45 14% -1 43[11,05 819] —_—
Subtotal (95% CI} 45 45 14% -1,43[-11,05,8,19] e
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z= 0,28 (P =10,77)
Total {95% CI) 253 252 100,0% -7,36[-849,-6,23] +
Heterogeneity, Chi®= 3,79, df=7 (P=0,80) F=0% [50 i 501
Testfar overall effect: Z= 12,73 (P = 0.00001) Reflexoterapia Control
Testfor subgroup differences; Chi*= 2,42, df= § (P = 0,64}, F= 0%

Se planted un analisis de subgrupo por tipo de comparador, con o sin
masaje placebo (Figura 13). Se observé que existen diferencias
estadisticamente significativas por tipo de comparador (MD= -7,36;
IC95%: -8,49, -6,23; [heterogeneidad: Chi2= 3,79, df= 7; P=0,80; 12 = 0%];
k= 8; n= 505). No se observan diferencias significativas entre los
subgrupos. Solo se obtiene significacidon en el estimador global del
subgrupo control sin masaje placebo, donde se observa que la
reflexoterapia supone menores niveles de presién arterial sistélica en
comparaciéon con el grupo control (MD= -7,47; 1C95%: -8,62--6,32;
[heterogeneidad: Chi2= 2,04, df= 4; P=0,73; I2 = 0%]; k= 5; n= 340).
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Figura 13. Cambio en los niveles de presion arterial sistélica (mmHg) por comparador

Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
4.7.1 Control con placebo
Abbaszadeh 2013 -6,78 21 40 -2,98 25,48 40 1,2% -3,80[-14,03, 6,43] 7
Ehadi 2018 1493 227 31 18,33 2377 300 09% -440[16,07,7,27] T

Jones 2013 31222 12 11 237 11 04% 2,00F16,37,20,37] R R
Subtotal (95% Cl) 83 82 25% -3,16[10,25,3,94] -

Heterogeneity: Chi®= 0,36, df=2 (F = 0,83), F=0%
Testfor overall effect Z= 0,87 (F = 0,38)

4.7.2 Control sin placebo

Abdulaziz 2016 -2 7483 30 1317 735 30 8,6% -7,83F11,70,-3,96] -

Bahrarni 2018 -2,96 19,02 45 1,53 26,86 44 1,4% -1,43[11,058 819 T

Maeini 2011 -3 23,59 25 02 1523 248 1,1% -8,20[1921,2,81] T

Shahsavari 2017 -9,2% 3,66 400 1,38 377 40 48,4% -700[9,53 -6,27] u

Sheikh 2017 -7.2 408 30 018 091 300 381% -7.04[8,88 -5,20] =

Subtotal (95% CI) 170 170 975% -747[-8,62,-632] +

Heterogeneity: Chi®= 2,04, df=4 (P =0,73);F= 0%

Testfor overall effect Z=12,76 (P = 0.00001)

Total (95% CI) 253 252 100,0% -7,36 [-8,49, -6,23]

Heterogeneity: Chi®= 3,79, df= 7 (P = 0,80); F= 0% 1_50 _215 215 501

Testfor overall effect Z= 12,73 (P = 0.00001)

; Reflexoterapia Control
Testfor subaroup diferences: Chi®=1.38, df=1 (P =0.24), F= 27.7%

Presién arterial diastdlica

Ocho estudios informaron sobre la variable presién arterial diastolica
[46,50,51,56,65,74,92,93]. En este caso también se observa un efecto de
la reflexoterapia en los niveles de la presion arterial diastélica en
comparacion con tratamiento estandar o placebo (MD= -5,07; 1C95%: -
6,25,-3,89; [heterogeneidad: Chi2= 5,76, df= 7; P=0,57; I2 = 0%]; k= 8; n=
505). Los pacientes del grupo de intervencion mostraron una mayor
reduccién de mmHg que los pacientes del grupo control.

En el analisis por patologia o problema de salud, no se encuentran
diferencias entre los subgrupos (Chi?= 5,01, df= 5; P= 0,41, 2= 0,2%). El
efecto global en cada uno de los subgrupos es significativo en los
pacientes sometidos a broncoscopia y en embarazadas, siendo los
grupos que generan mas significacion en el estimador global (Figura 14).
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Figura 14. Cambio en los niveles de presion arterial diastolica (mmHg) por patologia o
problema de salud

Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
4.2.1 Broncoscopia
Shahsavari 2017 565 312 40 -022 287 40 805%  -5,43[-6,74,-4,17] | |
Subtotal (95% CI} 40 40 B0,5% -543[-6,74, 412] []
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z= 810 (F < 0.00001)
4.2.2 Cirugia
Ahbaszadeh 2018 -248 128 40 -08 13 40 43% -1,58 7,23, 4,07] -
Ebadi 2015 964 2308 31 148 1424 30 15%  -516[14,75 4,43 —_—
Moeini 2011 -46  13E 25 072 15M 246 22%  -532[13,26,267] T
Subtotal (95% CI) 96 95 8,1% -3,27 [7,42,0,88] <
Heterageneity ChF= 0,75, df= 2 (P = 0,68 7= 0%
Testfor overall effect Z=155(F=012)
4.2.3 Coma
Sheikh 2017 214 BY.78 30 -B77 1239 el 0,2% 10,91 [13,75, 35,57] e e —
Subtotal (95% CI} 30 30 0,2% 10,91 [-13,75, 35,57] ——
Heterogeneity. Mot applicable
Testfor overall effect: Z= 0,87 (F = 0,38)
4.2.4 Fallo cardiaco crénico
Jones 2013 29 1565 12 A 163 12 0% 380889 16,68) s
Subtotal (95% CI) 12 12 0,8% 3,90 [-8,89, 16,69] -
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z= 0,60 (P =0,55)
4.2.5 Embazado
Ahdulaziz 2018 -125 7,25 el -7 452 an T6% -5,501[-9,78,-1,22] -
Subtotal (95% CI) 30 30 7,6% -5,50 [-9,78, -1,22] <&
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect. Z= 2 52 (P =0,01)
4.2.6 Sindrome coronario agudo
Bahrami 2018 -211 1688 45 053 172 45  28% -2,64 19,68, 4,40] T
Subtotal (95% CI) 45 45  2,8% 2,64 [9,68,4,40] L o
Heterageneity: Mot applicable
Testfor overall effect: 2= 0,73 (P = 0,46)
Total (95% CI) 253 252 100,0% -5,07 [-6,25, -3,89] (]
Heterageneity Chi*= 576, df=7 (P=0,57)1"=0% '—SU 72-5 2.5 5U‘

Testfor overall effect; Z= 843 (P = 0.00001)

Reflexoterapia  Control
Testfor subaroun diferences: Chi*=5.01, df=5(P =041, F= 0.2%

En el analisis de subgrupo por tipo de comparador, con o sin masaje
placebo (Figura 15), se observa que existen diferencias estadisticamente
significativas (MD= -5,07; I1C95%: -6,53, -3,89; [heterogeneidad: Chi2=
5,76, df=7; P=0,57; 12 = 0%]; k= 8; n= 505). El efecto sobre el cambio se
observa a favor del grupo intervencién reduciendo la presion arterial
diastdlica en 5,07 mmHg en comparacion con el grupo control. No se
observan diferencias significativas entre los subgrupos. Sélo se obtiene
significacion en el estimador global del subgrupo control sin masaje
placebo (MD=-5,31; IC95%: -6,53,-4,09; [heterogeneidad: Chi2= 2,25, df=
4; P=0,69; 12 = 0%]; k= 5; n= 340).
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Figura 15. Cambio en los niveles de presion arterial diastélica (mmHg) por comparador

Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
4.8.1 Control con placebo
Abbaszadeh 2018 -3248 128 40 -08 13 40  43%  -158[7,23 4,07 —r
Ebadi 2015 964 2308 31 148 1424 30 15% -516[14,75 4,43] —_—
Jones 2013 28 1565 12 1 163 12 0,8% 380889, 16,69 —_—
Subtotal (95% CI) 83 82 6,7% -1,69 [-6,24, 2,86] <&

Heterogeneity: Chi*= 124, df= 2 (P=054), F=0%
Testfor overall effect Z=0,73 (P =047}

4.8.2 Control sin placebo

Abdulaziz 2016 25 725 30 -7 857 30 76% -5500878-127 —
Bahrarni 2018 211 1688 45 053 17,2 45  2,8%  -2,64 [958, 440] —
Moeini 2011 46 136 26 072 1501 26  2,3% -532[13,26,2,67) —
Shahsavari 2017 565 312 40 -022 287 40 805%  -5431674,-417] ||
Sheikh 2017 274 BT830 -BF7 1233 30 02% 10,891 (1375 3557] —
Subtotal (95% CI) 170 170 933%  -5,31[-6,53, 4,09] )

Heterogeneity: Chi®= 2 25, df= 4 (P=069), I*= 0%
Testfor overall effect =853 (P = 0.00001)

Total {(95% Cl) 253 252 100,0%  -5,07 [-6,25,-3,89] +

. - _ _ - I + + |
Heterogeneity: Chi*= 576, df=7 (P=057), F=0% [50 72-5 2.5 50\
Testfor overall effect 2= 2,43 (P = 0.00001) Reflexoterapia Control
Testfor subgroup differences: Chi*= 2,26, df =1 (P=0,13), F=558%

Presién arterial media

Cuatro estudios informaron sobre la variable presién arterial media
[50,56,65,74]. En este caso no se observa efecto de la reflexoterapia en
los niveles de presién arterial media en comparacion con el grupo control,
con o sin masaje placebo (MD= -2,37; 1C95%: -6,63,1,89;
[heterogeneidad: Chi2= 0,86, df=3; P=0,84; 12 = 0%]; k= 4; n= 255) (Figura
10). Tampoco se observan diferencias estadisticamente significativas en
el andlisis de subgrupos por patologia o problema de salud (Chi2= 0,60,
df= 2; P= 0,74, I2= 0%) (Figura 16).
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Figura 16. Cambio en los niveles de presion arterial media (mmHg) por patologia o
problema de salud

Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
4.3.2 Cirugia
Ahbaszadeh 2018 -3.85 131 40 1,65 15 40 477%  -2,20[F837 207
Ebadi 2015 11,34 18,095 31 16,31 1578 30 238% 40971371, 377 —
Subtotal {95% Cl) 7 70 71,5% -3,12[-8,16,1,92] <
Heterogeneity: Chi*= 0,26, df=1 (P=061); F= 0%
Testfor overall effect: Z=1,21 (F=0,22)
4.3.4 Fallo cardiaco crénico
Jones 2013 31 179 12 o 199 12 79% 3,10F12,04,1824] 1
Subtotal {95% Cl) 12 12 7.9% 3,10 [-12,04,18,24] —nlii—
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z= 0,40 (P = 0,63)
4.3.6 Sindrome coronario agudo
Bahrami 2013 -2,42 2235 45 -0,55 2316 45 205% -1,87 [11,27,7.53] T
Subtotal (95% CI) 45 45  20,5% 1,87 [11,27,7,53] e
Heterageneity: Mot applicable
Testfor overall effect: 2=0,39 (P =0,70)
Total {(95% CI) 128 127 100,0%  -2,37 [-6,63, 1,89] <

- ChiF= - - CEe I + ' |

Heterogeneity: Chi*= 0,86, df= 3 (P = 0,84); F= 0% a B 75 50

Testfor averall effect: Z=1 09 (P =0,28)

Reflexoterapia Control
Testfor subaroup diffierences: Chi*= 0,60, df= 2 (P=0.74). F=0%

Frecuencia cardiaca

Diez estudios informaron sobre la variable frecuencia cardiaca
[46,50,56,62,65,74,76,79,92,93]. En general, no se observa un efecto del
tratamiento con reflexologia en la frecuencia cardiaca en comparacion
con el grupo control, con o sin masaje placebo, y ademas existe una
elevada heterogeneidad (MD= -5,05; 1C95%: -10,54, 0,43;
[heterogeneidad: Tau?= 50,46; Chi?= 57,47, df= 8; P< 0,00001; I2 = 86%];
k= 10; n= 599) (Figura 17).

Dada la heterogeneidad encontrada y que existen diferencias entre
los subgrupos (Chi2= 53,76, df= 5; P< 0,00001, 2= 90,7%) se realizé un
analisis de sensibilidad eliminando los subgrupos uno a uno. Sélo cuando
se elimina el subgrupo de broncoscopia en el que se incluye el estudio de
Shahsavari et al. [92] se reduce la heterogenidad estadistica encontrada,
aunque su exclusién no modifica el resultado del efecto (MD= -3,31;
IC95%: -6,70, 0,08; [heterogeneidad: Tau2= 7,54; Chi?= 10,66, df= 7; P=
0,15; I2 = 34%]; k= 9; n=519).
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Figura 17. Cambio en los niveles de frecuencia cardiaca (pulsaciones/minuto) por
patologia o problema de salud

Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
4.4.1 Broncoscopia
Shahsavari 2017 -12,08 3084 40 1.4 4 40 153% -13,48[15,22,-11,74] -
Subtotal (95% CI) 40 40 153% -13,48[-1522,11,74] +

Heterogeneity: Mot applicakle
Testfor overall effect Z= 14,18 (P = 0.00001)

4.4.2 Cirugia

Abbaszadeh 2018 -56 263 40 18 188 40 101% -280[14,02 6,42] T
Ehacli 2015 539 216 31 557 168 30 10.4% -0,18 8,90, 9,54] I —
Mogini 2011 886 1208 25 028 108 25 128%  -10,24 1662, -3 66] —_—
Subtotal {95% CI) 96 95  334% -5,72[-11,99,0,55] R

Heterageneity: Tau®= 11 ,84; Chi*= 3,21, df= 2 (P = 0,20); F= 38%
Testforoverall effect Z=1,78 (P =0,07)

4.4.3 Coma
Sheikh 2017 -T56 283 eli} 0 1} eli} MNat estimable
Subtotal (95% CI) 30 30 Not estimable

Heterogeneity: Mot applicakle
Testfor averall effect Mot applicable

4.4.4 Dolor

e Oliveira 2017 71687 10 06 178 10 7%  -T,60[-22,34, 7,64] —_—
Koc 2015 -485 125 30 0 10,35 30 132% -4 85 [-10,46,1,16] ]
Subtotal (95% CI) 40 40 203% -5,02 [-10,45, 0,40] <

Heterageneity: Tau®= 0,00; Chi*=0,13, df=1 (P =0,72), F= 0%
Testfor overall effect Z=1,81 (P =0,07)

4.4.5 Fallo cardiaco crénico

Jones 2013 04 285 12 -0,3 3034 12 40% 0702285, 24,29 B
Subtotal (95% CI) 12 12 4,0% 70 [-22,85, 24,25]

Heterageneity: Mot applicable

Testfor overall effect 2= 0,06 (P = 0,95)

4.4.6 Mujeres lactantes

Mirzaie 2018 04 111 a7 14 78 7 141% 180257 6,17]
Subtotal {95% CI) 37 37T 141% 1,80 [-2,57,617]
Heterageneity: Mot applicable

Testfor averall effect Z= 0,81 (P=0,42)

4.4.7 Sindrome coronario agudo

Bahrami 2018 -3,56 17,26 45 -04 1256 45 129% -3,16[9,40, 3,08
Subtotal {95% CI) 45 45 12,9% -3,16 [-9,40, 3,08]
Heterageneity: Mot applicable

Testfor overall effect Z= 0,88 (P =0,32)

Total {95% CI) 300 209 100,0% -5,05 [-10,54, 0,43]

Heteragensity Tau® = 50 46; ChiF= 57,47, df= 6 (P < 0.00001); F= 86%
Testfor overall effect. Z=1,81 (P =0,07)
Testfor subgroup differences: Chi®= 6376, df= & (P =< 0.00001), F= 30.7%

‘50 25 i 75 50
Reflexoterapia Control

Frecuencia respiratoria

Cinco estudios informaron sobre la variable frecuencia respiratoria
[46,50,56,65,92]. En general, no se observa efecto de la reflexoterapia en
la frecuencia respiratoria en comparacién con el tratamiento estandar o
placebo (MD= -0,23; IC95%: -1,68, 1,22; [heterogeneidad: Tau2= 1,85;
Chi2= 18,21, df= 4; P= 0,001; I2 = 78%]; k= 5; n= 361).

En el analisis por patologia o problema de salud, se observan
diferencias entre los subgrupos y una elevada heterogeneidad (Chi2=
18,20, df= 1; P= 0,0001, 2= 89,0%). El efecto global en cada uno de los
subgrupos es significativo en el subgrupo de broncoscopia (MD= -1,55;
IC95%: -2,05, -1,05,) y sindrome coronario agudo (MD= 2,36; IC95%: -
0,55, 4,17) (Figura 18).
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Se realiz6é un andlisis de sensibilidad eliminando los estudios uno a uno.
Sélo cuando se elimina el estudio de Bahrami et al. [56] se controla la
heterogeneidad estadistica encontrada y se modifica el efecto de la
intervencion, cuyo efecto pasa a ser significativo (MD= -1,36; IC95%: -
1,81, -0,90; [heterogeneidad: Chi2= 2,99, df= 3; P= 0,39; I2 = 0%]; k= 4;
n=271).

Figura 18. Cambio en los niveles de frecuencia respiratoria (respiraciones/minuto) por
patologia o problema de salud

Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
4.5.1 Broncoscopia
Shahsavari 2017 -1.57 1.2 40 -002 11 40 287% -1,55[-2,05,-1,05] -
Subtotal {95% CI) 40 40 28, 7% -1,55[-2,05,-1,05] *

Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z= 6,02 (F < 0.00001)

4,52 Cirugia

Abbaszadeh 2018 -063 72 40 -027 G140 135%  -0,41[3,33,2,51] —_—
Ebadi 2015 035 17 31 087 3 30 245% -052[1,750,71] —=
Moeini 2011 -056 55 25 004 53 25 131%  -0,60[-3,59,2,39] — T
Subtotal (95% CI) 96 95 51,1% -0,52[1,58,0,54] -

Heterogeneity: Tau®= 0,00; Chi*= 0,01, df=2 (P =1,00), F=0%
Testfar overall effect Z= 0,94 (P =0,34)

4.5.7 Sindrome coronario agudo

Bahrami 2018 2,38 2,96 45 0 545 45 20,3% 2,36 (0,55, 4,17] _—

Subtotal {95% CI) 45 45 20,3% 2,36 [0,55, 4,17] -~

Heterageneity: Mat applicable

Testfor overall effect Z= 2,55 (F=0,01)

Total (95% CI} 181 180 100,0%  -0,23[-1,68,1,22] *

Heterogeneity: Tau®= 1,85, Chi®= 18,21, df= 4 (P = 0,001}, F= 78% t I T I |
. -10 -4 1] a 10

Testfor overall effect Z= 0,31 (P = 0,76) Reflexoterapia Gontrol

Testfor subgroup differences: Chi®= 18,20, df=2 (P = 0,0001}), F= 85,0%

Se planted un analisis de subgrupo por tipo de comparador, con o sin
masaje placebo (Figura 19). No se observaron diferencias
estadisticamente significativas por tipo de comparador (MD= -0,23;
IC95%: -1,68, 1,22; [heterogeneidad: Tau?= 1,85; Chi?= 18,21, df= 4;
P=0,0001; 12 = 78%]; k= 5; n= 361). No se observan diferencias
significativas entre los subgrupos ni se obtiene significacion en el
estimador global de los subgrupos.
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Figura 19. Cambio en los niveles de frecuencia respiratoria (respiraciones/minuto) por
comparador

Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Meam SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
4.11.1 Control con placebo
Ahbaszadeh 2018 -063 7.2 40 -0,22 6,1 40 13,5%  -0.41F3,33,2,51] —
Ebadi 2015 035 17 3 087 3 30 245%  -0,52[1,75,071] —
Subtotal {95% CI) il 70 379% 0,50 [-1,64,0,63] -
Heterageneity: Tau®= 0,00; Chi*=0,00,df=1 (P =0,95), F= 0%
Test for overall effect Z= 0,87 (P =0,38)
4.11.2 Control sin placebo
Bahrami 2018 236 206 45 0 545 45 20,3% 2,36 [0,55, 4,17] —
Moeini 2011 -056 485 25 004 53 26 131%  -DB0F3,59,2,39] I
Shahsavar 2017 -1.57 1.2 40 -0,02 1.1 400 28,7% -1,55[-2,05,-1,05] -+
Subtotal {95% CI) 110 110 62,1% 0,03 [-2,73,2,79] i
Heterageneity: Tau®= 5,01; Chi®= 16,79, df= 2 (P = 0,0002}; "= 88%
Testfor overall effect: Z=0,02 (P = 0,98)
Total (95% Cl) 181 180 100,0% 0,23 [1,68,1,22] *
Heterageneity: Tau®= 1,85, Chi*= 18,21, df= 4 (P = 0,001); F=78% =-10 15 5 % 10=

Test for overall effect Z=10,31 (P =0,78)

Reflexoterapia Control
Testfor subgroup differences: Chi*=012, df=1 (F=0.73).F=0%

Saturacién de oxigeno

Siete estudios informaron sobre la variable saturacién de oxigeno
[50,56,65,76,79,92,93]. En general, no se observa un efecto de la
reflexoterapia en la saturacion de oxigeno en comparacién con
tratamiento estandar o placebo. Ademas, se observa una alta
heterogeneidad (MD= -0,94; 1C95%: -1,94, 0,07; [heterogeneidad: Tau?=
1,18; Chi2= 32,96, df=5; P< 0,00001; I2 = 85%]; k= 7; n= 505).

En el analisis por patologia o problema de salud (Figura 20), se
encuentran diferencias entre los subgrupos (Chi?= 32,96, df= 5; P=
0,0001, 2= 84,8%). El efecto global en cada uno de los subgrupos es
significativo en los subgrupos de broncoscopia (MD= -0,95; 1C95%: -
1,21, -0,69) y coma (MD= -2,36; 1C95%: -3,76, -2,10).

Se realiz6é un analisis de sensibilidad eliminando los estudios uno a
uno, pero ninguno de los estudios excluidos controla la heterogeneidad.
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Figura 20. Cambio en los niveles de saturacion de oxigeno (porcentaje) por patologia o
problema de salud

Reflexologia Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
4.6.1 Broncoscopia
Shahsavari 2017 -025 061 40 01 058 40 220%  -095[1,21,-0,69] -
Subtotal (95% CI) 40 40 22,0% ,95 [-1,21, -0,69] L}

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z= 7,14 {F = 0.00001)

4.6.2 Cirugia

Abbaszadeh 2018 04 37 40 065 37 40 141%  -0,25[1,87,1,37] ——
Ehadi 2015 0 0 H 1} 1} a0 Mot estimahle

Subtotal (95% CI) il 70 141% -0,25[-1,87,1,37] i
Heterogeneity: Mot applicable

Test for overall effect: Z= 10,30 {F = 0,76)

4.6.3 Coma

Sheikh 2017 283 23 30 00026 30 184% -2,83[3,76,-2,10] ——
Subtotal {95% CI) 30 30 194% -2,93[-3,76,-2,10] <&

Heterogeneity: Mot applicahle
Testfor averall effect: 7= 6,93 {F = 0.00001)

4.6.4 Dolor

Koc 2019 115 289 30 0 1,68 3 170% -1,

Subtotal (95% CI) 30 30 17,0%  -1,15[-2,34,0,04] -
Heterageneity: Mot applicable

Testfor overall effect: Z=1,89 (P = 0,06}

4.6.5 Mujeres lactantes

Mirzaie 2018 09 23 a7 0 26 a7 175% 090F0,22, 2032 =
Subtotal (95% CI) 37 37 17.5% 0,90 [-0,22, 2,02] -
Heterogeneity: Mot applicable

Test for overall effect Z=153 (P =0,11)

4.6.7 Sindrome coronario agudo

Bahrami 2018 087 AE 45 -002 S8 45 100%  -0,85F3,21,151] —
Subtotal {95% CI) 45 45 10,0% 0,85[3,21,1,51] el
Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect Z=0,71 (P = 0,48)

Total {95% CI) 253 252 100,0%  -0,94 [-1,94, 0,07] L 2
Heterogeneity: Tau™=1,18; Chi®= 32,96, df=5 (P < 0.00001), F= 85% =-1U =5 % 1U=

Test for overall effect. Z=1,82 {P = 0,07)

Reflexoterapia  Contral
Testfor suboroun diferences: Chi*= 32,96, df = 5 (P < 0.00001), 7= 84.8%

IV.2.2.7 Calidad del suefo

En total, 5 estudios (261 pacientes) compararon la reflexologia podal con
una intervencién control, con [78] o sin masaje placebo [57,77,96,99], e
informaron sobre el cambio en los niveles de calidad de suefio desde los
valores iniciales (pre-intervencion) hasta los valores finales o post-
intervencion.

En el andlisis los cinco estudios incluyen distintos tipos de patologias
o estados de salud: artritis reumatoide (n= 60) [57], esclerosis multiple (n=
20) [78], hemodidlisis (n= 70) [96], postparto (n= 65) [77] y personas
ancianas (n= 46) [99].

En general, tal y como se observa en la Figura 21, se observa un
efecto del tratamiento con reflexologia en los niveles de calidad de suefio
en comparacion con tratamiento estandar o masaje placebo. Sin
embargo, se observa un nivel de heterogeneidad considerable (SMD= -
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0,91; 1IC95%: -1,63, -0,19; [heterogeneidad: Tau? = 0.58; Chi2 = 28,62, df
=4 (P< 0,001); I2 = 86%]; k= 5; n= 261).

Figura 21. Cambio en los niveles de calidad de suefo

Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Bakir 2018 -304 514 30 213 474 30 208% -1.06 [-1.60,-0.57] —
Liz0M -597 25 32 -3 308 33 210% -0.97 [-1.49,-0.45] —
Miller 2013 -0.8 433 10 -1 487 10 175% 0.04 [0.84,082] I
Unal 2016 -5.55 284 35 LEB 346 3/ 202% -2.23[2.83,-167] —
Walizadeh 2015 -0.39 1.23 23 -018 074 23 205% -0.20 078, 0.36] =

Total {95% CI} 130 131 100.0% -0.91[-1.63,-0.19] -
Heterogeneity: Tau®= 0.58; Chi®= 28.62, df=4 (P = 0.00001), F= 86% 1 ;
Testfor overall effect 7= 2.47 (F=0.01)

-2
Reflexoterapia] Control

Se realizaron dos analisis de subgrupos, por escala de medida y por tipo
de comparador. El cambio en la calidad de suefio fue evaluado por el
cuestionario PSQI (n= 241) [57,77,96,99] y una EVA de calidad de suefio
(n= 20) [78]. Se encuentran diferencias estadisticamente significativas
entre los subgrupos (Test for subgroup differences: Chi2 = 3,74, df =1 (P<
0,001), 2= 73,3%). Se obtiene significaciéon en los grupos que miden el
cambio en la calidad de suefo con el instrumento PSQI (SMD= -1,09;
IC95%: -1,36, -0,87), aunque se obtiene un nivel de heterogeneidad
considerable ([heterogeneidad: Chi2= 22,86, df= 3 ; P< 0,01, I12= 87%]; k=
4; n= 241). No se detecta efecto de la reflexoterapia cuando el cambio en
la calidad de suefio se mide con una EVA. Para controlar la
heterogeneidad en la calidad de suefio evaluada con PSQl, se planted un
analisis de sensibilidad eliminando los estudios uno a uno. Sin embargo,
la eliminacion de los estudios incluidos en el analisis no modifica
sustancialmente el nivel de heterogeneidad estadistica encontrada.

Por comparador (Figura 22), se obtuvieron diferencias entre los
estudios que exploraban el efecto de la reflexologia podal con (n= 20) [78]
y sin masaje placebo (n= 241) [57,77,96,99] (Test for subgroup
differences: Chiz = 3,74, df = 1 (P< 0,001), I2= 73,3%). No se observan
diferencias entre el grupo de reflexologia podal y control con placebo,
pero si en comparacion con control sin masaje placebo; aunque con
niveles de heterogeneidad considerables (SMD= -1,11; 1C95%: -1,88, -
0,34; [heterogeneidad: Tau?= 0,54; Chi2= 22,86, df= 3; P< 0,001; I12=87%];
k= 4; n= 241). La eliminacién de los estudios de Unal et al. [96] controla
parcialmente la heterogeneidad estadistica encontrada en los estudios
con comparador sin masaje placebo; ([heterogeneidad: Tau?= 0,13; Chi2=
5,36, df= 2; P= 0,07; 12 = 63%]; k= 14; n= 1.075), sin modificar
sustancialmente el resultado del efecto (SMD= -0,76; 1C95%: -1,27, -
0,24).

EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA REFLEXOLOGIA PODAL 65



Figura 22. Cambio en los niveles de calidad de suefio por comparador

Reflexoterapia Control Std. Mean Difference Sid. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.10.1 Control con placebo
Miller 2013 -08 433 10 -1 487 10 17.5% 0.04 [-0.94, 0.92]
Subtotal (95% Cl) 10 10 17.5% 0.04 [-0.84, 0.92]

Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: £=0.09 (P = 0.93)

1.10.2 Control sin placebo

Bakir 2018 -3.04 514 30 228 474 30 20.8% -1.06 [-1.60,-0.53] —
Liz011 -5497 13 32 -3.11 308 33 1.0% -0.97 [-1.49,-0.45] -
Unal 2016 -5.55 384 35 263 348 35 I02% -2.23[2.83,-1.63] —_
Yalizadeh 2015 -0.39 123 23 -018 074 23 205% -0.20 F0.78, 0.38] —
Subtotal (95% C1) 120 121 82.5% -1.11 [-1.88, -0.34] -

Heterogeneity: Tau®= 0.54, Chi*= 22,86, df= 3 (P = 0.0001); F= 87%
Testfor overall effect 7= 2.82 (P = 0.005)

Total (95% CI) 130 131 100.0% -0.91 [-1.63,-0.19] -
Heterogeneity: Tau®= 0.59; Chi*= 28,62, df=4 (P < 0.00001); F= B6%
Testfor overall effect 7= 2 47 (P=0.01)

Testfor subaroun differences: Chi*=3.74 df=1 (P =005, F=73.3%

o 1

2
Reflexoterapia Control

IV.2.2.8 Sintomas de la enfermedad o problema de salud

Un total de 24 estudios evaltuan el efecto de la reflexologia sobre otras
medidas de resultado muy variadas, en general, cambios en los sintomas
de la enfermedad o problema de salud [8,14,16,20-22,25,28,47,51,55,58-
61,67,69,78,79,85,87,91,97,100]. En 14 de ellos estas medidas de
resultado constituyen la medida de resultado principal del estudio
[8,14,16,21,51,55,58,60,61,67,69,79,87,91]. En el Anexo 8 se muestran
los resultados obtenidos para estas medidas de resultado cuando se
compara el grupo de reflexologia con el grupo control.

En 12 de los 24 estudios, todos ellos con un alto riesgo de sesgo
excepto 2, con moderado riesgo de sesgo [22,58], no se obtuvo un efecto
significativo de la reflexologia en estas variables
[14,20,22,25,28,47,58,59,61,78,91,97]. En concreto, en dos estudios
realizados con pacientes con asma, no se observo efecto sobre la funciéon
pulmonar [14] ni sobre el control de los sintomas [61]. En este sentido, un
tercer estudio realizado en pacientes con EPOC, tampoco obtuvo
beneficios de la reflexologia sobre la funcion pulmonar [47].

En dos estudios realizados en pacientes con cancer, no se obtuvo
efecto sobre la gravedad [20] ni sobre el control de sintomas (nauseas,
vomitos, estrefimiento, diarrea, distencion, frecuencia urinaria y proctitis)
[97].

Dos estudios realizados en pacientes con esclerosis multiple no
observaron efecto sobre los niveles de espasmos [22], discapacidad [22]
y gravedad de los sintomas de la enfermedad (espasmos musculares,
rigidez muscular, funcion urinaria y funcién intestinal) [78].
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Otros dos estudios evaluaron a pacientes con dolor lumbar [25] y dolor
lumbar y/o pélvico durante embarazo [59], sin obtener beneficios en los
niveles de discapacidad [25,59] y movilidad [59].

En los tres estudios faltantes no se obtuvo efecto en los sintomas
somaticos, vasomotores y menstruales, memoria/concentracién, suefio,
atraccién y comportamiento sexual, sofocos y sudores nocturnos de
mujeres con menopausia [28]; ni en la frecuencia y consistencia
defecacion de pacientes con estrefiimiento funcional [58]; ni en los
sintomas de gravedad en pacientes con sindrome de piernas inquietas en
pacientes en hemodialisis [91].

Por el contrario, en los otros 12 de los 24 estudios se observé un
efecto positivo estadisticamente significativo de la reflexologia en las
variables relacionadas con los sintomas especificos de estos problemas
de salud. En 9 de estos estudios, estas variables constituyen la medida
de resultado principal del estudio [8,16,21,51,55,60,67,79,87]. Salvo uno
[79], que presenta un riesgo de sesgo moderado, el resto de los 12 ECA
fueron calificados como de alto riesgo de sesgo. Pasamos a continuacion
a comentarlos.

Dos estudios realizados en personas con cancer de mama,
Ozdelikara et al. [85] (n=60) y Wyatt et al. [100] (n=286), observaron
mejoras significativas del funcionamiento fisico en las que recibieron
reflexologia frente a las que recibieron cuidado habitual. Adicionalmente,
Ozdelikara et al. obtuvieron con la reflexologia una mejora en el control de
los sintomas (fatiga, nauseas-vomitos, dolor, problemas de suefio,
pérdida de apetito, diarrea y estrefiimiento), en comparacion con cuidado
habitual (p<0,01) y Wyatt et al. observaron una reduccién de la gravedad
de la disnea en el grupo reflexologia, tanto frente al grupo que recibio
cuidado habitual (p<0,01) como frente al que recibié placebo (p=0,02).

Dos estudios en niflos con paralisis cerebral obtuvieron un efecto
positivo de la reflexoterapia en alguna medida de resultado relacionada
con los sintomas de la enfermedad (estrefiimiento) (p<0,01). En el estudio
de Elbasan et al. [67] (n=40), el grupo que recibié reflexologia podal
ademas de terapia de neurodesarrollo mostré6 una mejora del
estreflimiento en comparacién con el grupo que solo recibi6 terapia de
neurodesarrollo. Por otro lado, Ozkan et al. [87] (n=52) observaron una
mejora de la espasticidad (p<0,05) y las funciones motoras (p=0,01) asi
como una disminucién de la dependencia (p<0,05) con la aplicacién de la
reflexologia podal en nifios con paralisis cerebral en tratamiento con
fisioterapia.

En uno de los 3 ECA en pacientes con esclerosis multiple, Siev-Ner
et al. [21], observaron una disminucion de la intensidad de las parestesias
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(p=0,01) y una mejora de sintomas urinarios (p=0,03) y espasticidad
(p=0,03). Por su parte, Gozuyesil et al. [69] (n=131) observaron una
disminucién de los sofocos, sudores y sudores nocturnos en mujeres en
la menopausia (p<0,01) y Abdulaziz et al. [51] (n=60) una disminucién
significativa del volumen del edema maleolar en embarazadas con
preeclampsia (p<0,01).

Bahonar et al. [55] observaron en pacientes traumaticos comatosos
que en los grupos de reflexologia aumento el porcentaje de pacientes que
recuperaron el nivel de conciencia (p=0,02) y disminuy6 el nimero de dias
hasta la recuperacién (p=0,03).

Da Silva et al. [60] observaron efectos positivos de la reflexologia en
indicadores relacionados con la discapacidad del pie en personas con
diabetes mellitus tipo 2 (p<0,05), tales como una mejora en el crecimiento
del pelo, elasticidad, hidratacién, transpiracion, textura e integridad de la
piel/descamacion.

En el ECA llevado a cabo por Mak et al. [8] se observé que la
reflexologia es ligeramente mas eficaz que el masaje de pies no especifico
para reducir frecuencia de la miccién durante el dia (p=0,03) y durante las
24 horas (p=0,06) en pacientes con hiperactividad idiopatica del detrusor.

Por su parte, Holt et al. [16] no pudieron demostrar ningun efecto
positivo de la reflexologia podal en inducir la ovulacién, o sobre la
intensidad y la regularidad de los periodos, frente al masaje podal no
reflexolégico (p=0,01). Sin embargo, ambos grupos duplicaron el
porcentaje de ovulacion al esperado.

Por ultimo, Mirzaie et al. [79] (n=74) observaron un aumento
significativo del volumen de leche materna producido por madres con
bebés prematuros en aquellas que recibieron reflexologia podal en
comparacion con las que recibieron reflexologia simulada (p<0,01), si bien
no se observaron diferencias en el peso, la saturacion de oxigeno y la
frecuencia cardiaca de los bebés.
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V. Discusion

Este informe de ETS pretende responder a una pregunta de investigacion
que aborda el andlisis de las pruebas cientificas disponibles sobre la
eficacia y seguridad de la reflexologia podal para el tratamiento de
cualquier indicacion clinica.

Se ha partido de una RS previa publicada en el afo 2011 [40] en la
que se identificaron 15 ECA que analizan los efectos de la reflexologia
podal. Sus autores concluian que esta evidencia no conseguia demostrar
convincentemente que la reflexologia fuera un tratamiento efectivo para
cualquier afeccién meédica. El interés por realizar ECA parece haber
aumentado durante los ultimos afios pues nuestra actualizacion de la
busqueda ha permitido identificar 53 nuevos ECA disponibles. Aunque se
observa un intento por hacerlo mejor en algunos casos concretos, en
general estos nuevos estudios tienen, al igual que los anteriores, baja
calidad metodologica.

La presente evaluacion se basa por tanto en los datos clinicos
derivados de 68 ECA que fueron evaluados en general con alto riesgo de
sesgo, con un total de 6.160 participantes.

Los estudios considerados son muy heterogéneos. Las poblaciones
estudiadas van desde pacientes pre- o postoperatorios, pacientes con
cancer, diabetes, esclerosis multiple, migrafia, asma, intestino irritable,
sintomas de menopausia, sindrome premenstrual y anovulacion, dolor
lumbar, edema maleolar o demencia. Sélo hay mas de dos ECA en
pacientes con cancer, embarazo, pacientes candidatos o programados
para cirugia de revascularizaciéon coronaria, esclerosis multiple y dolor
lumbar y en pacientes en hemodialisis. Las medidas de resultado
principales también varian, desde ansiedad, depresién, intensidad y
duracion del dolor y fatiga hasta calidad de vida, calidad del suefio y
constantes vitales como presién arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria y saturacién de oxigeno. El numero de sesiones de
reflexologia en los ECA incluidos varié de 28 sesiones a unicamente 1
sesion. La duracion de cada sesion de reflexologia varié de 4,5 min hasta
1 hora. El periodo de seguimiento entre los estudios que informan este
dato varié entre 3 dias y 5,5 meses. Este nivel de variabilidad dificulta
unas conclusiones robustas.

Respecto a la ansiedad, los resultados indican que la reflexologia
podal podria tener un efecto pequefo sobre los niveles de ansiedad. Sin
embargo, presenta niveles muy altos de heterogeneidad (en torno al 90%)
que no se explican por el tipo de patologia o problema de salud que

EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA REFLEXOLOGIA PODAL 69



presenten los pacientes ni el tipo de escala de medida. Se observan
diferencias cuando la reflexologia podal se compara con un control sin
placebo [16,50,54,73,78,79,82,100], que se ven atenuadas si el
comparador es con masaje placebo [7,11,52,53,59,88,90,92,95].

En cuanto a la depresibn, no se obtuvo una diferencia
estadisticamente significativa en el cambio en los niveles de depresion
desde los valores iniciales (pre-intervencién) hasta los valores finales o
post-intervencion entre los pacientes que recibieron reflexologia podal y
los que recibieron una intervencién control, con [16,78,79] o sin masaje
placebo [11,22,24,95,100].

Respecto a la calidad de vida de los pacientes, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas en el cambio en los niveles de
calidad de vida desde los valores iniciales (pre-intervencion) hasta los
valores finales o postintervencion entre los pacientes que recibieron
reflexologia podal y los que recibieron una intervencion control, con
[8,11,25,87,97] o sin masaje placebo [85].

En cuanto a los niveles de fatiga, se observan diferencias cuando la
reflexologia podal se compara con control sin placebo
[68,70,83,84,86,94], mientras que, si el comparador es con masaje
placebo [22,81,96,100], los efectos son difusos.

Con respecto a los niveles de dolor, se observan diferencias cuando
la reflexologia podal se compara con control sin placebo
[7,24,29,53,57,59,68,72,76,86,88,98,100], mientras que, si el comparador
es con masaje placebo [22,25,26,73-75,78], los efectos se desvanecen.

Respecto a las constantes vitales, se observan diferencias
estadisticamente significativas en los niveles de presion arterial sistdlica
[46,50,51,56,65,74,92,93] y presion arterial diastolica
[46,50,51,56,65,74,92,93] desde los valores pre-intervencion hasta los
valores post-intervencion. El cambio en los niveles de presion arterial
sistélica es significativo segun el tipo de patologia o problema de salud
que presentan los pacientes (se observaron diferencias en pacientes
sometidos a broncoscopia [92], pacientes en coma [93] y mujeres
embarazadas [51]) y segun tipo de comparador, tan solo cuando es
comparado con un control sin masaje placebo [46,51,56,92,93]. El cambio
en los niveles de presidn arterial diastélica es significativo también segun
el tipo de patologia o problema de salud que presentan los pacientes (se
observaron diferencias en pacientes sometidos a broncoscopia [92] y
mujeres embarazadas [51]) y segun tipo de comparador, cuando es
comparado con control sin masaje placebo [46,51,56,92,93].

En cuanto a la calidad de suefio, se observan diferencias cuando la
reflexologia podal se compara con control sin placebo medido por el
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instrumento PSQI [57,77,96,99], mientras que, si el comparador es con
masaje placebo [1,6,19,43-46], los efectos se desvanecen.

Por ultimo, algunos estudios individuales mostraron un efecto
positivo de la reflexologia podal en algunas medidas de resultado
relacionadas con los sintomas de la enfermedad o problema de salud, en
concreto cancer de mama, pardlisis cerebral, esclerosis multiple,
menopausia, pacientes traumaticos comatosos, diabetes mellitus tipo 2,
hiperactividad idiopatica del detrusor, embarazadas con preeclampsia y
madres de bebés prematuros.

Ninguna de las RS previas logré producir evidencia convincente de
que la reflexologia tiene beneficios para la salud mas alla de una respuesta
al placebo y esto esta en linea con nuestra actualizacion.

A parte de la RS de Ernst et al. [40] que hemos actualizado, al menos
siete RS previas méas han evaluado el valor de la reflexologia. Carpenter
et al. 2005 [107] y Jeung et al. 2012 [108] evaluaron la reflexologia junto
con otras terapias alternativas; Wang et al. 2008 [109], Kim et al. 2010
[12], Jones et al. 2013 [74], y Mc Cullough et al. 2014 [34] evaluaron la
reflexologia en general; y Jeongsoon et al. 2011 [110] evaluaron
especificamente la reflexologia podal. Los autores de todas estas RS,
salvo Jeongsoon et al.,, coincidieron en concluir que la evidencia
disponible no permitia una conclusién clara sobre los beneficios de la
reflexologia. Jeongsoon et al. incluyen 44 estudios en total, no
Unicamente ECA sino también ECnoA, y obtienen en su meta-analisis un
efecto positivo de la reflexologia sobre las tres variables estudiadas:
fatiga, suefio y dolor.

Como demuestra el presente informe, la reflexologia ha sido probada
en una amplia variedad de problemas de salud, lo que implica que los
reflexdlogos creen que es efectiva en muchas situaciones y, sin embargo,
su eficacia aun no esta respaldada por pruebas sdlidas.

El tratamiento con reflexologia suele ser una experiencia agradable
y relajante [111]. Una fuerte relacioén terapéutica entre los pacientes y los
reflexélogos, que escuchan y proporcionan tiempo y consejos expertos
[112], podria ser una de las razones de la popularidad de la reflexologia.

La fortaleza de la RS de la literatura realizada para el presente
informe de ETS radica en que se ha realizado conforme a los principios
fundamentales para asegurar su transparencia, replicabilidad y mas facil
actualizacién. La informacion explicita de la metodologia empleada y la
disponibilidad de los datos extraidos permite que también pueda ser
objeto de una evaluacion critica.

La principal limitacidon de esta RS, derivada de la metodologia, es la
posibilidad de que no se hayan incluido en el analisis estudios relevantes
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como resultado de su no publicacion, porque lo estén en una lengua
distinta del inglés o castellano, o por haberse publicado en revistas no
indexadas.
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VI. Conclusiones

A partir de la RS realizada para el presente informe de ETS, se pueden
establecer las siguientes conclusiones sobre el uso la reflexologia podal:

—A pesar del elevado niumero de ECA (68) que analizan la eficacia de la
reflexologia podal, son sélo unos pocos por patologia o problema de
salud. Ademas, su alto riesgo de sesgo y los pequefos tamafios
muestrales empleados no permiten extraer conclusiones definitivas en
ningun caso.

—Al igual que otras RS previas, este informe no identifica pruebas
cientificas convincentes para sugerir que la reflexologia tiene beneficios
para la salud mas alla de una respuesta al placebo.

—La reflexologia podal presenta pequefias mejoras en los niveles de
ansiedad, especialmente cuando se compara con un control sin masaje
placebo. Sin embargo, los elevados niveles de heterogeneidad no
permiten extraer conclusiones definitivas.

—La reflexologia podal presenta mejoras en los niveles de fatiga, dolor y
calidad de suefio Unicamente cuando es comparada con el tratamiento
habitual/no intervencion, no con placebo.

—La reflexologia podal reduce la presion arterial sistdlica y diastélica so6lo
cuando es comparada con el tratamiento habitual/no intervencién, no
con placebo.

— Lareflexologia podal no presenta diferencias en los niveles de depresién
respecto al tratamiento control (placebo/tratamiento habitual/no
intervencion). Tampoco en los niveles de calidad de vida.

—La reflexologia podal mejora la calidad de suefio sélo cuando es
comparada con el tratamiento habitual/no intervencion, con placebo
este beneficio se desvanece.

—Unicamente 14 de los ECA considerados informan sobre la seguridad
de la reflexologia podal. En 12 de estos estudios no se observaron
eventos adversos relacionados con la aplicacion de la reflexologia. Los
otros dos estudios informaron molestias durante el tratamiento.

— Doce estudios diferentes, de limitada calidad y validez cientifica por el
alto riesgo de sesgo, en los que se evaluo la eficacia de la reflexoterapia
en personas afectadas por distintos problemas de salud (cancer de
mama, paralisis cerebral, esclerosis multiple, menopausia, pacientes
traumaticos comatosos, diabetes mellitus tipo 2, hiperactividad
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idiopatica del detrusor, embarazadas con preeclampsia y madres de
bebés prematuros), aportan resultados estadisticamente a favor de la
reflexoterapia, pero de relevancia clinica no determinada, para medidas
de resultado relacionadas con los sintomas del problema de salud. En
otros 12 estudios en personas afectadas por asma, EPOC, cancer,
esclerosis multiple, lumbalgia gestacional, climaterio, estrefliimiento y
sindrome de piernas inquietas en personas en hemodialisis; de calidad
y validez igualmente limitada, no se obtiene ningun efecto estadistica o
clinicamente relevante de la reflexologia sobre el alivio de los sintomas
especificos de estos problemas de salud.
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Anexo 2. Herramienta utilizada para evaluar el
riesgo de sesgo de los estudios incluidos

RoB 2.0 (version 15 marzo 2019)

Domain 1: Bias arising from the randomization process

1.1 Was the allocation sequence random?

Y/PY/PN/N/NI

1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were recruited and assigned to
interventions?

Y/PY/PN/N/NI

1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization
process?

Y/PY/PN/N/NI

Risk of bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted direction of bias arising from the randomization process?

Favours experimental / Favours comparator / Towards null /Away from null / Unpredictable

Domain 2: Bias due to deviations from intended interventions

2.1. Were participants aware of their assigned intervention during the trial?

Y/PY/PN/N/NI

2.2. Were carers and trial personnel aware of participants' assigned intervention during the trial?
Y/PY/PN/N/NI

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

Y/PY/PN/N/NI

2.4.1f Y/PY to 2.3: Were these deviations from intended intervention balanced between groups?
Y/PY/PN/N/NI

2.5 If N/PN/NI to 2.4: Were these deviations likely to have affected the outcome?

Y/PY/PN/N/NI

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention?
Y/PY/PN/N/NI

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse
participants in the group to which they were randomized?

Y/PY/PN/N/NI

Risk of bias judgement

Low / High / Some concerns

Optional: What is the predicted direction of bias due to deviations from intended interventions?
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Anexo 4. Estudios excluidos

Actualizacion de la busqueda
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3. Esmel-Esmel L et al. Exploring the body through reflexology: Physical behaviors observed during
application. Complement Ther Clin Pract. 2016 Nov; 25:52-58.

4. Gunnarsdottir TJ et al. Healing crisis in reflexology: Becoming worse before becoming better.
Complement Ther Clin Pract. 2010 Nov;16(4):239-43.

5. Gunnarsdottir TJ et al. Effects of reflexology on fibromyalgia symptoms: a multiple case study.
Complement Ther Clin Pract. 2010 Aug;16(3):167-172.

6. Johns C et al. Can reflexology maintain or improve the well-being of people with Parkinson's
Disease? Complement Ther Clin Pract. 2010 May;16(2):96-100.

7. Kielar K et al. The effects of reflexology on joint pain and disability in patients with osteoarthritis
of the hip joints. Post py Rehabilitacji 2017, (3): 29-40.

8. Otter S et al. The effects of reflexology in reducing the symptoms of fatigue in people with
rheumatoid arthritis: A preliminary study. J Altern Complement Med. 2010 Dec;16(12):1251-2.

9. Padmavathi P. Effect of acupressure vs reflexology on pre-menstrual syndrome among
adolescent girls--a pilot study. Nurs J India. 2014 Sep-Oct;105(5):236-9.

10. Robertshawe P et al. Effectiveness of reflexology in treating idiopathic constipation in women.
Journal of the Australian Traditional-Medicine Society 2010 Jun; 16 (2): 97.

1

-

. Stone PS. Reflexology & headaches: Opening the door to relief. Massage & Bodywork Magazine.
2011 July; 26(4): 34

12. Zollicoffer M. Aveda's chakra balancing massage: a blend of bodywork reflexology and energy

N

work. Massage bodywork. Nurturing body, mind & spirit. 2010 March/april: 44-51.

Abstract

13. Baghani S et al. Postoperative effects of reflexology on the physiological parameters of patients
with appendicitis. Avicenna Journal of Phytomedicine. 2015; 5:11-12.

14. Bezgin S, Elbasan B. The investigation of the effects of reflexology with neurodevelopmental
treatment approach on gross motor function and constipation children with cerebral palsy, 9th
World Congress for Neurorehabilitation. 2016; WCNR-0304.

15. Cappai E et al. Reflexology in breast cancer patients receiving chemotherapy: results from a
single center pilot study. Supportive care in cancer. 2013; S233: 21.

16. Langstone-Wring AP et al. Measuring Chronic Heart Failure (CHF) patients response to Clinical
Reflexology (CR) delivery: a randomized Controlled Pilot Study. European Journal of Integrative
Medicine. 2016; 8(4):590.
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17. Magno S et al. Effects of plantar reflexology on sleep and quality of life in patients with breast
cancer undergoing chemotherapy and hormonal therapies. Journal of Clinical Oncology.
2017,35(15).

18. Moghimi Hanjani S et al. The effect of foot reflexology on pain intensity and duration of labor on
primiparous. Koomesh. 2013, 14(2):166-171.

19. Mohammadalieha J et al. The effects of foot reflexology massage on incisional pain in abdominal
and chest surgery patients admitted to intensive care units. Iranian Journal of Cardiovascular
Nursing. 2013, 2(2):6-12.

20. O'Neill O et al. A randomised controlled trial to examine the effectiveness of reflexology for
reducing symptoms in children/adolescents with cancer. European journal of cancer. 1990,
46(2):312-22.

21. Pedramrazi S et al. The effect of reflexology on quality of life of Iranian patients with breast
cancer. Journal of Clinical Oncology. 2016, 34(26):90-90.

22. Sharp DM et al. A randomised controlled trial of the psychoneuroimmunological effects of
reflexology in women with early-stage breast cancer. Breast Cancer Res. 2010; 12(Suppl 1):P26.

23. Simoes, A. R; Martinez, B. B; Machado, G. V; Martinez, G. S; Schuwart, A; Silva, A. Feet
reflexology in diabetic patients. Diabetology & Metabolic Syndrome. 2018, 10:78-79.

24.Topcu A, Dahl R, Nielsen LP, Eriksen L, Langgaard A. Effect of reflexology, homeopathy, and
traditional medical treatment in asthma: A randomized controlled, parallel-group trial. European
Respiratory Society Annual Congress; 2010. September, 18-22

25. Wyatt G, Sikorskii A, Rahbar MH, Victorson D. Reflexologyimproves self -reported physical
functioning in advanced breast cancer: Results from an NCI-funded randomized controlled trial.
Podium presentation at the8thAnnual Conference of the American Psychological Oncology
Society, Anaheim, CA. 2011 February, 17-19.

26. Wyatt G et al. Quality of life among advanced breast cancer patients with and without
metastasis. Eur J Cancer Care (Engl). 2013 Mar;22(2):272-80.
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27. Hughes CM et al. The effect of reflexology on the autonomic nervous system in healthy adults:
a feasibility study. Altern Ther Health Med. 2011 May-Jun;17(3):32-7.
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28. Dalal K. Role of reflexology and antiepileptic drugs in managing intractable epilepsy--a
randomized controlled trial. Forsch Komplementmed. 2013;20(2):104-11.

29. Dalal K et al. Determination of efficacy of reflexology in managing patients with diabetic
neuropathy: a randomized controlled clinical trial. Evid Based Complement Alternat Med. 2014;
2014:843036.

30. Khorsand A et al. Evaluation of the Effect of Reflexology on Pain Control and Analgesic
Consumption After Appendectomy. J Altern Complement Med. 2015 Dec;21(12):774-80.

31. Kurt S et al. Reflexology in the management of chemotherapy induced peripheral neuropathy: A
pilot randomized controlled trial. Eur J Oncol Nurs. 2018 Feb;32:12-19.

32. Moyle W et al. Foot massage and physiological stress in people with dementia: a randomized
controlled trial. Foot Massage and Physiological Stress in People with Dementia: A Randomized
Controlled Trial. The Journal of Alternative and Complementary Medicine, 2014, 20(4):305-311.
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33. Moyle W et al. Foot massage versus quiet presence on agitation and mood in people with
dementia: a randomised controlled trial. Int J Nurs Stud. 2014 Jun;51(6):856-64.

Medidas de resultado

34. Green VL et al. Alterations in the Th1/Th2 balance in breast cancer patients using reflexology
and scalp massage. Exp Ther Med. 2010 Jan-Feb; 1(1): 97-108.

35. Mohammadpour A et al. Investigating the Effect of Reflexology on the Breast Milk Volume of
Preterm Infants' Mothers. Iran J Nurs Midwifery Res. 2018 Sep-Oct;23(5):371-375.

Idioma

36. Bagheri-Nesami M et al. The effects of foot reflexology massage on pain and fatigue of patients
after coronary artery bypass graft. J Mazandaran Univ Med Sci 2012, 22(92): 52-62.

3

by

. Dolatian M et al. The effect of reflexology on pain intensity of labor. Journal of zanjan university
of medical sciences and health services, 2010, 18(72): 52-61.

38.Elbasan B et al. The investigation of the effects of reflexology with neurodevelopmental
treatment approach on gross motor function and quality of life children with cerebral palsy.
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. Hanjani SM et al. Effect of foot reflexology on pain intensity and duration of labor on primiparous.
Koomesh 2013, 14(2): 166-171.
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3
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Medical School 2015 Nov; 33(350): 1517-1529.

41. Khoshtarash M et al. Survey the effect of foot reflexology on pain and physiological parameters
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period. The Iranian Journal of Obstetrics, Gynecology and Infertility, 2013, 16 (73): 19-28.

44. Mehdizadeh Tourzani Z et al. The Effect of foot reflexology on anxiety during of labor on
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Anexo 6. Caracteristicas de los estudios incluidos

Tabla 6.1. Caracteristicas generales
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Tabla 6.2. Caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los participantes
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Tabla 6.3. Caracteristicas de la intervencién y comparador
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Tabla 6.4. Medidas de resultado evaluadas
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Anexo 7. Riesgo de sesgo de los estudios incluidos
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Anexo 8. Resultados de la reflexologia sobre otras
medidas de resultado
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Probl ’
el el Estudio Variable Resultado P
salud valor

aSubescala del cuestionario European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaires (EORTC QLQ) C30; *Escala de 10 puntos que avaltia la gravedad de 10 sintomas comunes; °Subescala
de sintomas de los cuestionarios EORTC QLQ C30 and CR 29; “Physical function subscale of the SF-36; °Visual
Analogue Scale (VAS); ‘Roland—Morris disability questionnaire; “American Urological Association (AUA) symptom
score; "British Medical Research Council (BMRC) scale; '‘Ashworth score; ‘Asthma control questionnaire (ACQ); Gross
Motor Function Measure (GMFM); 'Modified Constipation Assessment Scale (MCAS); "Modified Ashworth Scale (MAS)
¥ Modified Tardieu Scale; "Functional Independence Measure for Children (WeeFIM); "Pregnancy Mobility Index; °Escala
de los propios autores que evalua la integridad del tejido de los pies de personas con DM de acuerdo a indicadores
relacionados con la piel y pelo, la circulacion sanguinea, la sensibilidad y la temperatura; ? Glasgow Coma Scale
'Nauseas/vémitos, dificultades respiratorias, pérdida apetito, estrefiimiento y diarrea; 2Nauseas, vémitos,
estrenimiento, diarrea, distencion, frecuencia urinaria y procticis; *Disnea y nauseas; ‘Espasmos musculares, rigidez
muscular, funcion urinaria y funcion intestinal

DM2: Diabetes mellitus tipo 2; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; NI: no informa; ns: no significativo

# comparado con grupo control; *: comparado con placebo
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