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RESUMEN

Antecedentes

La plagiocefalia deformacional o posicional del bebé es una asimetria del craneo debido a
una presion mantenida en una determinada zona, afectando a una o varias suturas
craneales. Esto provoca una deformidad craneal que cursa con asimetrias craneofaciales y
alteraciones en las estructuras vasculonerviosas. 1 de cada 5 lactantes han sido
diagnosticados de plagiocefalia posicional en sus dos primeros meses de vida.

Su tratamiento dependera del grado de severidad. Si la plagiocefalia es leve se realiza el
tratamiento posicional; en cambio si el grado de plagiocefalia es alto se recomienda el uso
de una ortesis craneal y/o terapia manual. Actualmente se han demostrado buenos

resultados con el tratamiento de osteopatia craneal.

Objetivo

El objetivo de este estudio es valorar la eficacia de la inclusion de un protocolo de osteopatia

craneal al tratamiento conservador en lactantes con plagiocefalia posicional grado Il

Metodologia

Se trata de un estudio analitico experimental con cegamiento simple con una muestra de 94
lactantes con plagiocefalia posicional grado Ill. Todos los pacientes previamente han
cumplido los criterios de inclusién y exclusion. Los sujetos seran distribuidos aleatoriamente
en dos grupos, el grupo control recibira el tratamiento convencional y el grupo experimental
incluira el tratamiento de osteopatia craneal unido con el tratamiento estandar.

Se realizaran dos mediciones preintervencion y postintervencion valorando el desarrollo
motor mediante Alberta Infant Motor Scale y las diferentes mediciones craneales.

Con los resultados obtenidos se realizara un andlisis estadistico comparando los resultados

y concluyendo si son significativos y extrapolables a la poblacion.

Palabras clave
Plagiocefalia posicional, osteopatia craneal, ortesis craneal, desarrollo motor, asimetria

craneal.



ABSTRACT

Background

Deformational or positional plagiocephaly is an asymmetry of the baby’s skull due to
pressure maintained in a specific area and affecting one or several cranial sutures. This
causes a deformity of the skull and the baby presents craniofacial asymmetries and
neurovascular alterations. 1 in 5 infants have been diagnosed with positional plagiocephaly
in their first two months of life.

The treatment depends on the degree of severity of positional plagiocephaly. If it is mild, the
positional treatment is performed. However, if the degree of plagiocephaly is high, the use of
a cranial orthosis and/or manual therapy is recommended. Currently, good results have been

demonstrated with the treatment of cranial osteopathy.

Objective

The aim of the study is to assess the efficacy of adding a cranial osteopathy protocol to

conservative treatment in infants with grade Ill positional plagiocephaly.

Methodology

This is an experimental analytical study with simple blinding with a sample of 94 infants with
grade Ill of positional plagiocephaly. All patients have previously met the inclusion and
exclusion criteria. The subjects will be randomly distributed into two groups; the control group
will receive the conservative treatment and the experimental group will receive the standar
treatment and the cranial osteopathy protocol.

Two pre-intervention and post-intervention measurements will be carried out assessing the
motor development by Alberta Infant Motor Scale and the different cranial measurements.
The results will be analyzed using the stadistical data to verify if they are significant and

extrapolated to the population.

Keywords
Positional plagiocephaly, cranial osteopathy, cranial orthesis, motor development, cranial

asymmetry.



ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El término de plagiocefalia es de origen griego, plagio- (oblicuo) y -cefalia (cabeza). El origen
de la lesibn es no sinostésica, tratandose de una impactaciébn o solapamiento de los
rebordes de las placas Oseas. Generalmente, quedaran afectadas las suturas
hemilambdoidea (plagiocefalia posterior) y hemicoronal (plagiocefalia anterior) (1-3).

En el parto, el craneo del bebé desciende paralelo a la cara anterior de la pelvis de la madre
donde puede verse afectado por el sacro y la pelvis materna. Durante las contracciones
uterinas la cabeza desciende y gira colocandose posterior frente al cuello del Utero. En esta
posicion permanece la resistencia del cuello uterino con las diferentes fuerzas ejercidas
durante dicho momento. La rotacion de la cabeza bajo la influencia de las presiones
constantes provoca un efecto mecanico en los tejidos permaneciéndose Vvisible.
Seguidamente, el cuello uterino se abrira dejando pasar la cabeza del bebé para su
expulsivo (2).

La plagiocefalia deformacional o posicional (PP) es una asimetria del craneo causada por
una presion constante ejercida en una determinada zona de la cabeza, afectando a una o
mas suturas del craneo (1,2,4,5). Como resultado, se produce una deformidad craneal
oblicua, asimetrias craneofaciales secundarias, ademas de una afectacion de las estructuras
vasculonerviosas relacionadas con los huesos afectos (2). Esta patologia también se conoce
como plagiocefalia posterior, plagiocefalia sin sinostosis, modelaje posicional benigno,

plagiocefalia occipital y plagiocefalia deformativa (1,6).

En 1992 la Asociacidbn Americana de Pediatria (AAP) elabor6 una campafa Back to Sleep
para reducir la incidencia de casos de muerte subita en el lactante (1/300 nacidos vivos). De
esta manera, se recomendaba la colocacion en decubito supino del bebé durante el suefio.
Segun la AAP disminuy6 la mortalidad en torno al 40-50% vy la incidencia a 1/60 de 1992 a
2001 (2-5,7-12).

En Estados Unidos la presencia del PP es 1 de cada 5 lactantes durante los primeros 6
meses de vida (13). Mawiji et al. realizaron un estudio de cohortes con el objetivo de estimar
la incidencia de la plagiocefalia en nifios de 7 a 12 meses de edad. Participaron 440 nifios
pertenecientes a la poblaciéon de Calgary (ltalia) con una edad media de 2.25 meses; 205 del
total presentaban plagiocefalia. El resultado fue de una incidencia del 46,6% y el 78,3% de

los nifios de dicho estudio presentaron plagiocefalia moderada (7).



El crecimiento craneal siempre es secundario al desarrollo del sistema nervioso central. Las
deformidades craneales son mecanismos de compensacion causados por la plasticidad
craneal unido con las fuerzas gravitacionales (2).

No solo se produce una deformacion craneal, sino que también afecta al desarrollo motor
del nifio. Kennedy et al. compararon el desarrollo motor de los nifios con PP y con nifios sin
dicha deformidad; sugirieron que aquellos bebés con menor mantenimiento en la posicién
prona tendran mayor incidencia a padecer PP y posibles alteraciones en las habilidades
motoras. Sin embargo, no existe una evidencia clara entre la relacion entre la PP y los

posibles retrasos en el desarrollo motor (14,15).

La deteccién temprana, el diagnéstico y el tratamiento son esenciales para conseguir los
mejores resultados (14,16). Es importante saber diferenciar entre PP y craneosinostosis ya
gue el tratamiento sera diferente dependiendo de la patologia (14).

La craneosinostosis es la fusion prematura de una o mas suturas craneales. Si el bebé
presenta dicha patologia el tratamiento sera quirargico (14).

Segun Bagagiolo et al. 1 de cada 5 bebés han sido diagnosticados del PP durante los

primeros dos meses de vida (16).

Clinicamente, los pacientes con PP presentan una protuberancia frontal y aplanamiento
occipitoparietal ipsilateral, protuberancia occipital contralateral y un desplazamiento anterior

ipsilateral de la oreja. Figura 1. (5,14,17)

Figura 1. Vista de vértice de una nifia de 5 meses con PP. Fuente: (14,18).



El examen fisico se realiza al nacer y en cada revision sanitaria hasta la edad de un afio. Se
debe de evaluar tanto la deformidad craneal como el rango del movimiento cervical para

determinar el grado de incidencia y las caracteristicas de la PP (14,19,20).

Existen diferentes métodos de medida para observar la evolucion del desarrollo de la
deformidad: la radiografia es una herramienta muy escasa, la tomografia computarizada es
muy cara y expone al bebé a una radiacion innecesaria, los calibradores son muy utilizados
pero presentan poca reproductibilidad, los escaneres laser 3D son costosos y el ultrasonido
presenta una sensibilidad del 100% y una especificidad del 89% pero no se usa
frecuentemente ya que el diagndstico se hace clinicamente (11,13,14). Hoy en dia, la
estereofotografia tridimensional no invasiva y los escaneres laser 3D son un método de
evaluacion de las asimetrias craneales (21-24). EI STAR scanner® perteneciente a la
empresa Orthomerica, Orlando, FL es un sistema de captura de imagenes tridimensionales
para cuantificar y comparar los continuos cambios craneales gracias a su programa
software. Previamente a la medicion se necesita calibrar el escaner segun las condiciones
ambientales de la sala de evaluacion. Este sistema incorpora una serie de laseres para
recoger toda la superficie craneal mientras que las ocho camaras realizan la construccion
tridimensional del craneo del bebé. Para la realizacién de la prueba debe de colocarse una
malla sobre el crdneo del lactante, dejando libre la zona facial para evitar errores durante la
prueba. Como se observa en la Figura 2, el profesional debera de colocar una serie de
marcadores negros de 1 cm en cada tragion para que se pueda obtener un plano anatémico
de referencia (18,25).

Tragion R

Figura 2. Plano anatomico de referencia. Fuente: (25)



A continuacion, se procederd a la division de craneo en doce secciones transversales
paralelas al plano de referencia anatomico. El nivel cero representa el plano de referencia y
los demas niveles se calculan dividiendo la altura craneal del bebé. Diez secciones son
superiores al origen mientras que dos son inferiores al plano de referencia. Dichas
secciones son necesarias para evaluar el crecimiento y la forma craneal del lactante a lo

largo del tratamiento (18,25).

Figura 3. Representacion de las doce secciones transversales. Fuente:(18)
Ademéas se obtienen unos cuadrantes (Q1 anterior izquierda, Q2 anterior derecha, Q3

posterior derecha, Q4 posterior izquierda) basados en los niveles del dos al ocho, donde nos

informan de la zona de simetria y las relaciones entre los diferentes cuadrantes(18).

Q1 Q2

1 Q4 Q3

Figura 4. Vision de los cuatro cuadrantes. Fuente: (25)
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Dicho escaner se utiliza para disefar la ortesis craneal del bebé con PP de una manera méas
individual y especifica presentando una precision de 0.5 mm (18,25,26). A través de este
escaner 3D obtenemos datos especificos sobre el crecimiento y la simetria craneal del bebé;
no solo serviran para el moldeado del casco ortopédico sino que obtendremos datos sobre
la evolucion del paciente durante el tratamiento con ortesis (18).

Figura 5. STAR scanner® y en la imagen derecha colocacion del nifio en el escaner. Fuente: (27)

Para establecer el grado de asimetria y clasificar el tipo de plagiocefalia, se debe de calcular
normalmente a través del indice de asimetria craneal (IAC) mediante una fotografia (2D o
3D) con la diferencia aritmética de las dos lineas trazadas desde las regiones occipitales a

frontales. Los pacientes con PP severa presentaran asimetria facial (2,5-7,28).

A través de dicho indice podemos clasificar la plagiocefalia en:
— Plagiocefalia leve: diferencia entre 0-10 mm.
— Plagiocefalia moderada: diferencia entre 10-20 mm.

— Plagiocefalia grave o severa: diferencia mayor a 20 mm.

Otra forma de calcular la asimetria seria trazando ambas lineas a 30° de la linea media

como se observa en la Figura 6 (2,12,29).
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T

length

head circumference

Figura 6. Imagen de las medidas paramétricas. Fuente:(29,30)

La clasificacion de la plagiocefalia dependera del origen de la lesién y la zona afectada.
Actualmente, para clasificar la plagiocefalia la que depende de la lesion sutural podra ser PP
anterior o posterior. Si la lesidn sutural esta osificada o por el contrario no existe una clara

sinostosis, el tratamiento se debera tomar este dato en consideracion (ver Tabla 1).

[ Segun el origen de la lesién sutural ]

_[ Sinostésica (osificacion) ]

_[ No sinostosica (compresion o solapamiento) ]

12



[ Segun la sutura afectada ]

Hemicoronal (PP anterior)

Hemilambdoidea (PP posterior)

Tabla 1. Clasificacion. Fuente: Elaboracion propia.

La herramienta mas usada para estimar la incidencia de la PP y comprobar el grado de
deformidad es mediante la Argenta Clinical Classification (ACC) la cual clasifica segun la
presencia o ausencia de las anomalias clinicamente visibles (3,7,31). Ademas, evalla la

progresion de la patologia en el tiempo y puede ayudar en la eleccion del tipo de tratamiento
(13).

GRADO |

Presencia de asimetria craneal posterior.

GRADO I

Grado | + Desplazamiento anterior de la oreja.

13



GRADO 1l

Grado |, Il + Asimetria frontal.

GRADO IV

Grado [, II, Ill + Asimetria facial.

GRADO V
Grado |, II, lll, IV + protuberancia temporal o crecimiento

craneal vertical posterior

Tabla 2. Grados de Plagiocefalia segin ACC. Fuente: Elaboracién propia, (10,13).

Para evaluar el grado de deformidad debe de realizarse ademas un examen clinico al

paciente en 4 posiciones; anterior, posterior, ambos laterales y desde arriba (13).

14



En este estudio se ha optado por utilizar como herramienta de clasificacion la ACC por ser
una herramienta valida, tal y como puede comprobarse en un estudio llevado a cabo por
Branch LG, publicado en el Journal of Craniofacial Surgery en el que sobre un total de 4483
pacientes se compararon diferentes tratamientos de acuerdo con el resultado de su
clasificacion: casco, almohada o tratamiento posicional. Las conclusiones fueron que el
83,5% de pacientes con PP Tipo | eliminaron la deformidad. La mayor correccién de dicha
patologia fue en los pacientes con PP Tipo | (90,7%) (13). Por lo tanto, puede comprobarse
gue la edad influye en el grado de correccion de la patologia y que el tiempo de tratamiento
aumentara con el tipo de severidad (13,32).

Si la plagiocefalia es bilateral se denomina paquicefalia. La deformidad afecta a ambas
regiones occipitales aumentando el diametro craneal vertical de la region parietal, la
protusion del vértex y causando una disminucion del diametro anteroposterior del craneo. En
estos casos se calcula la deformidad mediante el indice Cefalométrico en mm a través del
cociente entre la distancia biparietal maxima dividida por la distancia anteroposterior de la

linea media multiplicado por 100 (2).

Paguicefalia leve 80-90 mm
Paguicefalia moderada 90-100 mm
Paguicefalia grave Mayor a 100 mm

Tabla 3. Clasificacion de la Paquicefalia segun deformidad. Fuente: Elaboracién propia.

Si la plagiocefalia occipital es causada por una craneosinostosis se diferenciara de la PP ya
gue presentara el crdneo un aspecto trapezoidal causado por un abombamiento de la region

mastoidea. En cambio, la PP mostrara un craneo en forma de paralelogramo (2).

15
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Figura 7. La imagen izquierda representa la PP y la imagen derecha una craneosinostosis
lambdoidea. Fuente: (15)

Los riesgos de que el bebé presente PP vienen asociados a varios factores situados en el
momento pre o post parto (1).

Cuando el bebé sufre compresioén intrauterina causa deformaciones mas severas y dificiles
de corregir que aquellas que aparecen en lactantes de pocos meses, aunque son mas
facilmente diagnosticables. Entre los riesgos intrauterinos se encuentra la posicion fetal de
nalgas o presentacién transversa. Dicho factor de riesgo puede deberse a una restriccion del
espacio intrauterino por embarazo mdltiple, malposicién intrauterina, macrosomia, pelvis
materna pequefia, fetos con un aumento craneal, alteracién en la cantidad del liquido
amnidtico y miomas uterinos. En los partos mdltiples el feto afectado seria el que permanece
en la parte baja del utero durante el dltimo trimestre de gestacién, causando la deformidad
craneal por la compresién del feto sobre la pelvis materna (2). Se ha observado que el 56%
de las anomalias craneales presentes después del parto son por nacimientos multiples (30).
Otro de los factores de riesgo son los partos prolongados durante el encajamiento y
expulsivo, donde la cabeza del feto debe sufrir un solapamiento fisioldgico de los huesos
gue forman la béveda craneal disminuyendo los diametros transversales de 1,5 a 2,5 cm (2).
Esto provoca que la mayoria de las deformidades sean causadas por el moldeado

intrauterino o intraparto, debido a un parto instrumentado con férceps o ventosa (1).

16



La edad gestacional es un factor a tener en cuenta ya que existe una mayor prevalencia de
PP en fetos post maduros (2,33). Se considera prematuridad a un bebé nacido antes de las
37 semanas de gestacion. Cada afio, 14,9 millones de bebés nacen prematuros; presentan
mayor riesgo de deformidad craneal puesto que son durante las ultimas 10 semanas de
gestacion donde se consolidan y fortalecen los huesos del craneo (15,33). Normalmente,
necesitan de un respirador artificial por lo que permanecen en una posicion fija durante un
tiempo prolongado (1,31). Cabe destacar que las estancias prolongadas en cuidados
intensivos por cuadros de hipotonia, paralisis cerebral infantil, afectaciones neuroldgicas
graves predisponen al bebé a padecer la patologia (2).

La accion de la gravedad es un agente fundamental en el desarrollo de una PP cuando se
produce en una misma posicion mantenida en el tiempo (8). Los bebés que duermen
siempre del mismo lado, en posicion supina 0 permanecen semisentados presentan mayor
indice de frecuencia de padecer dicha deformidad (1,13,29).

De todos estos posicionamientos, el decubito supino es el que aparece como principal
causante de deformidad craneal. Se debe educar a los padres para realizar frecuentes
cambios posturales del bebé ya que desde el nacimiento es necesario y recomendada la
posicion supina durante el suefio para evitar el sindrome de muerte subita del lactante
(SMSL) (14,31,33,34). Si el bebé se mantiene continuamente en la misma posicién de
tumbado, presentara una restriccion de la movilidad rotacional que puede venir agravada por
el padecimiento de una torticolis. Dicha patologia puede surgir antes (congénita) o después
(posicional) del nacimiento (1,3,8,35). Diversos estudios concluyeron que el 58% del 97% de
los nifios con PP presentaban una disminucion funcional de la movilidad del cuello o una
limitacion en la rotacién cervical (14,36,37). Ademas, es manifiesto que los lactantes con PP
de varios meses de edad muestran una asimetria en el control postural de la cabeza o el
tronco tanto en estatico como en dinamico (31).

Existen varios estudios que han analizado la frecuencia de desarrollo de la PP en funcion
del género. Se concluy6 que dicha presencia se duplica en nifios con respecto a las nifias a
la vez que se constatd que el 63,2% presentaron afectacién en el hemicraneo derecho
(2,3,7,31).

Para evaluar el desarrollo motor en bebés de 0 a 19 meses se utiliza la Alberta Infant Motor
Scale (AIMS). Fue creada en 1994 por Piper y Darrah para evaluar el riesgo que padecen
los bebés de presentar disfunciones neuromotoras. Actualmente es utilizada por los
profesionales de la salud infantil en Estados Unidos, Canada y Europa. Consta de 58 items
donde se evalla en cuatro posiciones: decubito prono, decubito supino, sedestacién y
bipedestacién la carga de peso, alineacion postural y el movimiento antigravitatorio (38-40).

Ver Anexo |.
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La osteopatia se ha ocupado desde sus inicios en el tratamiento del craneo, como parte
fundamental de la basqueda del reequilibrio y la homeostasia requerida en sus objetivos de
tratamiento. El término osteopatia proviene del griego osteon (hueso) y pathos (efectos que
provienen del interior). La osteopatia es una terapia que surge en los EEUU gracias al Dr. A-
T Still (1828 - 1917) quien a finales del siglo XIX enuncié los principios béasicos de la
osteopatia (41).

William Garner Sutherland es considerado el padre de la osteopatia craneal ya que
descubrié el movimiento respiratorio primario (MRP). En los afios 30 empez6 a desarrollar el
tratamiento en el craneo ya que afirmaba que los huesos craneales se mueven entre si a lo
largo de la vida. Tras estudios demostré que dichos movimientos son minimos y suceden a
un ritmo de 3 a 6 ciclos por minuto debido a la presion del liquido cefalorraquideo (42).

La osteopatia manual es la aplicacién terapéutica de fuerzas guiadas manualmente por un
osteOpata para la mejora de la funcion fisiolégica. La osteopatia presenta una amplia gama
de técnicas de tratamiento: articulatorias, viscerales y craneales (43).

La osteopatia craneal consta de dos fenébmenos fisiolégicos: el movimiento de las suturas
craneales y el impulso ritmico presente en el interior del crdneo. Dichos fendmenos son
denominados por Sutherland como MRP. Este mecanismo es la unidad funcional presente
en todo el cuerpo (42). Ademas, la osteopatia craneal favorece al tratamiento del
fortalecimiento de los musculos cervicales y del cuello (4).

Las deformidades de la boveda en la PP normalmente son debidas a la tension
membranosa propia de la membrana de tension reciproca del sistema craneal del bebé. No
se reequilibrard el craneo si las cadenas musculares y estructuras articulares craneo-
caudales no estdn equilibradas de manera equitativa al nivel de la articulacion

temporomandibular (2).

Segun la encuesta realizada en 2012 por The Osteopathic International Alliance, un tercio de
los pacientes que acuden al ostedpata son entre 31 y 50 afios; el 23,4% son pacientes

pediatricos de los cuales el 8,7% son menores de dos afios (16).

Un estudio piloto realizado por Lessard et al. revel6 una reduccién de la asimetria craneal
del 50% tras el tratamiento osteopatico en 12 lactantes con PP junto con las
recomendaciones de la AAP. Dicho tratamiento de osteopatia consistia en cuatro sesiones
de una duracion de 60 minutos cada sesion, programado con 15 dias de diferencia. Dichos
resultados mostraron que ayudan a disminuir la presencia de la PP en bebés de 6.5 meses
(16,44). Otro ejemplo es el estudio llevado a cabo por Philippi et al. en el que se quiso

comprobar la eficacia del tratamiento osteopatico en 32 lactantes con asimetria postural.
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16 pacientes recibieron el tratamiento de osteopatia y el restante una terapia placebo
durante cuatro sesiones durante un mes. Los autores observaron resultados concluyentes
entre los dos grupos afirmando que la terapia manual osteopatica en el lactante durante los
primeros meses de vida reduce el grado de asimetria craneal (45).

Desde el punto de vista de la osteopatia, el nacimiento establece y elabora la estimulacion
neurolégica del bebé. Durante el parto, se produce una compresion lateral de ambos
parietales causando una adaptacién craneal permitida por las suturas y fontanelas. La
duramadre controla y limita los parietales a nivel de la sutura coronal durante su adaptacion.
De esta manera, el neonato avanzara si realiza una flexién de la cabeza para disminuir el
diametro craneal y permitir el descenso del bebé. Dicha flexion, permite la acomodacion de
los parietales en la sutura realizando una bascula entre la parte posterior del occipital y la
base; ya que el occipital embriolégicamente esta formado de cuatro partes no ligadas entre
si (46,47). Si se produce un exceso de tensiones, el hueso occipital y los movimientos
craneales se veran afectados provocando deformaciones y a su vez causando alteraciones
relacionadas con la columna vertebral. Tras la compresion de la base del craneo, se vera
modificado el agujero occipital alterando la médula espinal y el bulbo. Si se producen
fuerzas anormales en la articulacion esfenobasilar puede provocar traumatismos de los
nervios oculomotores ocasionando estrabismo (2,46,47). El lateral strain es causado por un
desequilibrio de las membranas intracraneales y el deslizamiento del fragmento esfenoidal,

dependiendo de la orientacion los strains seran verticales y/o laterales (1).

Durante la primera inspiracién del recién nacido se produce un aumento de la presion
interna causando una dilatacion del volumen craneal y como consecuencia recibiendo el
cerebro oxigeno. Este momento es muy importante ya que las células nerviosas deben
oxigenarse antes de los 8 minutos para evitar lesiones irreversibles (42,47). La succion y el
llanto son necesarios para poder corregir las posibles deformidades craneales presentes en
los bebés (3).

Durante el parto, el crAneo del ser humano no se encuentra osificado por lo que presenta un
aspecto temporal dolicocefalico que evolucionara hacia un aspecto braquiocefalico

manteniéndose durante los primeros afios de vida (41).
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Figura 8. Presencia de forma en poblacion adulta. Fuente: (48)

La osteopatia clasifica los huesos del crdneo en dos ubicaciones diferenciadas: los huesos
de la béveda y los de la base. Los huesos de la boveda estan formados por tejido
membranoso separados por seis membranas denominadas fontanelas que se encuentran
en cada angulo parietal. En cambio, los huesos de la base estan constituidos por tejido
cartilaginosos denso y muy sélido. Segun la Teoria de Sicher, tanto las suturas como
fontanelas deben de ser estimuladas para desarrollarse y es gracias a la fuerza de
expansion del encéfalo. Por tanto, el desarrollo neurolégico es adecuado si el perimetro
craneal es el correcto (1,2,41). El condrocraneo es el cartilago que forma la base del crAneo
y la osificacién comenzara en la region basilar del occipital desarrollandose alrededor de la

hipdfisis creando el cuerpo del esfenoides, las alas y la base del occipital (1).

Las eminencias parietales y frontales se encuentran muy pronunciadas con respecto a la
base craneal. Sin embargo, los condilos occipitales se encuentran anterior al centro de la

gravedad lo que dificulta la correcta posicion de la cabeza del bebé (41).

Durante el primer afio de vida el desarrollo craneal es simétrico, el esfenoides se osifica en
un solo hueso y se consigue casi el angulo de 90° de la base craneal con la apdfisis
pterigoidea, el occipucio permanece dividido en cuatro partes, el temporal se fusiona en un
Gnico hueso, los maxilares superiores se desarrollan perpendicularmente y se osifica la

sinfisis fibrosa inferior (1,41).
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Figura 9. Osteologia al afio. Fuente: (1)

Entre los dos y seis afios se produce un fuerte crecimiento irregular de las regiones frontal y
occipital donde la dimension de la base del craneo se asemeja casi al craneo del adulto. El
esfenoides se osifica, se desarrolla por completo la ap6fisis mastoidea, el arco posterior del
atlas se fusiona, se observan las suturas y biseles, el foramen magno se encuentra
desarrollado sirviendo de conducto para la médula espinal, se completa la fusién
condiloescamosa del occipucio y se produce un aumento de las érbitas y del seno frontal
(1,41).Las dos partes condilares del occipital constituyen los laterales del foramen magno y
articulan los condilos con la primera vértebra cervical (2).

Las fontanelas se cierran alrededor de los 18 meses mineralizandose y transformandose en
0seo hasta aproximadamente los siete afios. Ademas, la base craneal se extiende y alcanza
sus dimensiones definitivas el agujero occipital, pefiasco y la lamina etmoidea (41,42).

Tras los siete afios, el craneo crecera tanto lateral como frontal de manera proporcional. Se
osifica definitivamente el atlas y se formas las zonas de insercidbn muscular y el occipital. La
completa osificacion acaba a los doce afios donde mayormente se produce un aumento de
la regién facial (1,41). En cuanto a la formacion de la base craneal se produce a las siete
semanas de gestacion donde previamente deben desarrollarse los pares craneales, vasos, y
el SNC entre otros (1). En el agujero yugular circulan estructuras vasculares venosas. En
estas estructuras circula el 95% de la sangre venosa salida del craneo considerandose
primordial en el drenaje venoso craneal. Dichos flujos de circulacion son esenciales para el

correcto desarrollo psico-motor del nifio (2).
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La edad y el grado de severidad de la PP son importantes para determinar el tipo de
tratamiento conservador: reposicionamiento o una ortesis craneal. Los bebés con menos de
4 meses de edad se recomienda el uso de la terapia de reposicionamiento (14,28,49-51).
Diversos estudios muestran que no hay una mejora significativa del tratamiento en pacientes
con mas de 6 meses de edad (5,52-55). Segun Laughlin et al. la primera linea de
tratamiento conservador es el reposicionamiento, para mitigar las presiones de la zona
afecta (32,56). En Inglaterra y Nueva Zelanda no disponen de la terapia con casco por lo
gue se han enfocado en la terapia de reposicionamiento y en la certeza de que mejorara con
el tiempo (14).

Segun la ACC los bebés con PP Tipo | menores de 4 meses de edad el mejor tratamiento es
la terapia posicional. Los lactantes mayores de 4 meses de vida con PP Tipo Il o mas, se
utiliza el tratamiento con casco o cuando no ha sido efectivo la terapia posicional (13).

La ortesis craneal normalmente se utiliza en bebés con PP moderada o severa,
deformidades craneofaciales anteriores significativas, retrasos en el desarrollo motor o en
lactantes que no mejoran con la terapia de reposicionamiento (8,14,32).

El casco mas comun y usado en la poblacion a nivel mundial con PP, es el STAR band®
gue pertenece a la empresa Orthomerica. Los datos recogidos por el STAR scanner® son

enviados a dicha empresa para la elaboracién de la ortesis craneal.

Figura 10. Bebé con ortesis craneal. Fuente: (52)
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En 1979 Clarren et al. describi6 este tipo de casco de remodelacion craneal, ortesis craneal
o banda craneal, pero la idea de la utilizacion del casco es concebida desde hace 30.000
afos en Perl (57). Los cascos de remodelacién craneal se componen de una capa externa
dura con revestimiento de espuma cuya funcionalidad es aplicar una ligera presion
mantenida sobre la cabeza del bebé para conseguir el correcto crecimiento craneal.
Ademas, inhibe el crecimiento de las zonas prominentes y a su vez permite el desarrollo de
las partes planas. Sera necesario la realizacién de continuos ajustes del casco debido al
crecimiento del bebé (1,5,8). Este tratamiento convencional requiere un cumplimiento
estricto donde el bebé mantendré el casco durante 23 horas al dia (8,14,29,32,50,58,59).
Cabe destacar que dicha ortesis requiere un coste financiero adicional por la continua
modificacion del casco. El coste es demasiado elevado y en la mayoria de las ocasiones no
se incluye en el seguro (4,14,59).

Figura 11. Ortesis craneal. Fuente: (5,60)

Debemos de tener en cuenta los factores socioecondmicos para poder determinar el
tratamiento mas adecuado a las necesidades de cada uno de los pacientes (4,5,8,59). Lam
et al. realizaron un estudio demostrando cuales son los factores que favorecen o impiden el
seguimiento del tratamiento en lactantes con PP; indicaron que un diagnéstico menos
complicado, un tratamiento costoso y un seguro de salud publica hay mayor probabilidad de
no continuar el tratamiento; en cambio un diagnéstico mas complicado, con seguro privado y
el tratamiento mas conservador presenta mayor probabilidad de cumplir con el tratamiento
propuesto (8).
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Se recomienda iniciar la terapia con casco entre los cinco y seis meses de edad para
conseguir mejores resultados en menor duracion (7,13,61). Normalmente el tiempo del
tratamiento conservador serd en un periodo de dos a seis meses, pero dependera de la
edad y la gravedad de la PP (7). Cuanta mas edad tenga el bebé mas tiempo sera el

tratamiento conservador (4).

Figura 12. En esta imagen se observa a un bebé antes y después del tratamiento con una ortesis

craneal. Fuente: (52)

Un pequefio numero de pacientes sometidos al tratamiento ortésico presentan
complicaciones y efectos secundarios (sarpullido, erupciones, irritacion en la piel) por lo que
se suspendera el tratamiento (4,32,35).

Si no se realiza un tratamiento para este tipo de patologia causaria patologias asociadas
tales como malformacién de  Chiari, estrabismo, escoliosis, alteraciones

temporomandibulares o alteraciones otorrinolaringologicas (3).
Por lo tanto y segun lo mencionado en este estudio, la inclusion de un tratamiento de

osteopatia craneal en el tratamiento habitual de lactantes diagnosticados de PP estaria

suficientemente justificado.
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EVALUACION DE LA EVIDENCIA

Estrategias de busqueda

Se realizaron las busquedas bibliograficas durante los meses de Septiembre a Noviembre
de 2018 en las bases de datos Pubmed, Academic Search Complete, CINAHL a través
de EBSCO, asi como en PEDro. Ademas, se han revisado 6 libros especializados en el
tema y 11 busquedas libres.

Se realizé la seleccion de las diferentes palabras clave (ver Tabla 4) y la utilizacién de los
descriptores DeCS y MeSH para las bases de datos incluidos en EBSCO.

Palabras DeCS MeSH Término libre
clave
Plagiocefalia - Plagiocephaly, - Plagiocephaly, - Nonsynostotic
no sinostdsica Nonsynostotic Nonsynostotic plagiocephaly
- Positional
plagiocephaly
- Deformational
plagiocephaly
Osteopatia - Manipulation, - Manipulation, - Cranial osteopathy
craneal Osteopathic Osteopathic - Osteopathic
manipulative
treatment

- Osteopathic

manipulation
Ortesis - Cranial orthosis
craneal - Helmet therapy

Tabla 4. Blsquedas bibliograficas. Fuente: elaboracion propia.
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MEDLINE (Pubmed)
Se realiz6 la basqueda de la evidencia en MEDLINE combinando las diferentes palabras

clave (MESH, Decs y términos libres) combinando con los operadores boleanos “AND” y
“OR’.

Se han aplicado filtros a las busquedas: “Last 5 years”, “Humans”, “Infant: birth-23 months”.
Ver ANEXO Il

EBSCO

Se realizaron las diferentes busquedas aplicando los filtros de la fecha de publicacion (Enero
2013- Diciembre 2018) y los grupos de edad (All infant: birth-23 months).

Ver ANEXO III.

PEDro

Se realizaron busquedas avanzadas afiadiendo varios términos a los campos de busqueda.
Ver ANEXO IV.
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo general:
- Analizar la eficacia de la inclusion de un protocolo de osteopatia craneal en el
tratamiento conservador de lactantes con plagiocefalia posicional grado llI.

Objetivos especificos:

- Analizar la eficacia sobre el desarrollo motor tras la inclusiébn de un protocolo de
osteopatia craneal en el tratamiento conservador de lactantes con plagiocefalia
posicional grado lll.

- Analizar la eficacia sobre la mejoria de la simetria craneal tras la inclusiébn de un
protocolo de osteopatia craneal en el tratamiento conservador de lactantes con
plagiocefalia posicional grado Il

- Analizar la influencia del tipo de parto (Cesarea vs Natural) en los resultados del estudio.

- Analizar la influencia del género en los resultados del estudio.
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HIPOTESIS CONCEPTUAL

Afadir un protocolo de osteopatia craneal al tratamiento conservador en lactantes con
plagiocefalia posicional grado Il consigue mejores resultados que el tratamiento

conservador por si solo.
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METODOLOGIA

Disefio

Se ha disefiado un estudio analitico experimental con cegamiento simple en el que la
muestra se dividira aleatoriamente en dos grupos (experimental y un grupo control) y los
sujetos de estudio desconoceran el grupo al que pertenecen.

Antes de la asignacion de los grupos, todos los sujetos a estudio deberan cumplir los
criterios de inclusién y exclusion.

El grupo experimental recibira el tratamiento de osteopatia craneal unido al tratamiento
convencional que consiste en la colocacion de un casco ortopédico; el grupo control recibira
solo el tratamiento convencional. La asignacién de los grupos sera al azar mediante el

programa informatico Microsoft Excel ®.

En ambos grupos se comprobara la eficacia de los tratamientos empleados para dicha
patologia; para ello se realizaran mediciones preintervencion y postintervenciéon donde se

comparan los resultados obtenidos.

Se debera obtener la aprobacién del comité ético de investigacion clinica (CEIC) del Hospital
Universitario La Paz (ver ANEXO V). Asimismo, se respetara y cumplird todos los aspectos
éticos acorde con la ultima actualizacion de la Declaracion de Helsinki aprobada en 1964 por
la Asamblea Médica Mundial con el propdsito de regular la ética en la investigacion clinica,

basandose en la integridad moral y las responsabilidades del médico.

Previo a la realizacién del estudio a todos los participantes o a sus tutores legales, se les
har4 entrega de una hoja informativa al paciente (HIP) y un consentimiento informado (ClI)
donde conoceran los objetivos, la metodologia, la finalidad, los beneficios y peligros del
estudio ademas de las molestias que dicha investigacion pueda ocasionar (ver ANEXO VI Y
VII). El CI deberéa de ser firmado antes de realizar el estudio. Anexo al Cl, el paciente podra
abstenerse a participar en el estudio y retirar su consentimiento en cualquier momento
mediante los derechos de anulacién, rectificacion, cancelacion y oposicion (ARCO).
A todos los participantes del estudio se les garantiza la proteccién de datos, asi como su
anonimato (ley organica 3/2018). Para ello obtendran un codigo de identificacién para dos
bases de datos diferentes. Una base de datos recogera los datos personales y la historia
clinica de cada uno de los sujetos donde solo puede tener acceso el investigador principal
del estudio. En cambio, la otra base de datos recogera las variables a evaluar en el estudio
donde tendran acceso todos los profesionales del equipo investigador (ver ANEXO VIII).
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Sujetos de estudio

Poblacion diana: Lactantes entre 2-6 meses en tratamiento por plagiocefalia posicional

(PP).

Poblacién de estudio: Lactantes entre 2-6 meses en tratamiento por PP que pertenezcan al

servicio de neonatologia del Hospital Universitario La Paz.

Para poder participar en el estudio, los sujetos deberan de cumplir los siguientes criterios de

inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

Pacientes lactantes de 2-6 meses diagnosticados de PP Grado Ill segun la ACC.
Que la puntuacién obtenida en la escala AIMS sea entre el percentil 5y 10.
Parto natural o cesarea.

Lactancia materna.

Pacientes con recomendacion pediatrica del uso de un casco ortopédico.

Conformidad del consentimiento informado y de la hoja de informacion al paciente.

Criterios de exclusion:

Prematuridad.

Lactancia artificial.

Que la puntuacién obtenida en la escala AIMS sea menor que el percentil 5.
Que la puntuacién obtenida en la escala AIMS sea mayor que el percentil 10.
Parto instrumental.

Intervenciones quirargicas previas.

Patologias neurolégicas periféricas o centrales.

Epilepsia.

Malformaciones.

Patologias asociadas.

Desaprobacion del consentimiento informado y de la hoja de informacién al paciente.
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Célculo del tamafio muestral

Para que la muestra del estudio sea representativa debe de ser lo suficientemente amplia

para poder determinar si existen o no diferencias estadisticamente significativas. Se realiza

el calculo del tamafio de la muestra con la comparacion de dos medias. La férmula sera la

siguiente:

2K *SD?

n =

K = constante
SD = desviacion tipica

d = precisién

El valor de K depende del nivel de significacién y del poder estadistico. Se

de la siguiente tabla.

Poder estadistico (1- B) 5%
80% 7,8
90% 10,5
95% 13
99% 18,4

dE

Nivel de significacion (a)
1%
11,7
14,9
17,8

24,1

obtiene a partir

0,10%
17,1
20,9
24,3

31,6

Tabla 5. Asociacién entre poder estadistico y nivel de significacién. Fuente: elaboracién propia.

Asumimos que el riesgo alfa es del 0,05, el riesgo beta del 0,20, el nivel de confianza del

95% y una potencia del 80%. Por tanto, su valor como se muestra en la tabla es de 7,8.
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Para obtener los valores de la desviacion tipica y la precision se ha utilizado el articulo de
“Effects of manual therapy on treatment duration and motor development in infants with
severe nonsynostotic plagiocephaly” donde los sujetos con la misma patologia y similares
caracteristicas son asignados de manera aleatoria en un grupo convencional y en un grupo
experimental (40). Los sujetos que pertenecen al grupo convencional reciben el tratamiento
estandar que consiste en la utilizacion de una ortesis craneal mientras que los bebés del
grupo experimental reciben el tratamiento estandar ademas de sesiones de terapia manual.
Dicho estudio evalta el desarrollo motor mediante la escala AIMS por lo que dicha variable

ha sido la seleccionada para la realizacion del calculo muestral.

(2 +7,8) = (8,1)2
n= =41
(0,05 —5,07)

41 es el numero de pacientes que se necesitan en cada grupo, deberemos de sumar el 15%
de posibles pérdidas tanto al grupo control como experimental por lo que el nUmero total de
sujetos sera de 47. En conclusion, el total de sujetos necesarios para la realizacion del
estudio son de 94.

Tras saber el total de la muestra es necesario asignar a los sujetos mediante aleatorizaciéon

a través del programa Excel®.
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Variables de estudio

Variables dependientes:

- Desarrollo motor: variable cuantitativa discreta. Medido por la escala evaluativa AIMS

referida en la introduccién de este proyecto. En esta evaluacion del desarrollo motor
grueso en bebés de 0 a 18 meses de edad se requiere poca demanda por parte del
lactante (31,39). La duracion de la evaluacion dependera de la destreza del evaluador y
del paciente, pero sera aproximadamente de 20 a 30 minutos. Se recomienda grabar la
sesion para poder determinar la puntuacion total obtenida (38). La escala AIMS consiste
en puntuar sobre 58 items distribuidos en cuatro apartados (ver ANEXO I):

e Posicion prona (21 items)
e Posicion supina (9 items)
e Sedestacion (12 items)

e Bipedestacion (16 items)

Las variables que evaluar son: fecha de nacimiento, edad cronoldgica, edad gestacional,
edad corregida y sexo. Cada item valora la carga de peso, la postura y el movimiento
antigravedad. Si el item es observado por el evaluador se obtiene 1 punto de tal manera
gue, si el item no se observa, su puntuacion sera de 0. La puntuacion total oscila entre O
y 58 puntos (40). Los resultados obtenidos en percentiles son comparados con la curva
de normalidad. Si el resultado esta por encima del percentil 10, el bebé presenta un
desarrollo motor normal. Si la puntuacion obtenida se encuentra entre el percentil 5y el
percentil 10 indica un riesgo en el comportamiento motor. Por Ultimo, si el puntaje esta
por debajo del percentil 5, el bebé muestra una alteracion en el desarrollo motor grueso
(38,40).

- Indice de asimetria craneal: variable cuantitativa continua medida en tanto por ciento. Se
calcula con la diferencia entre la diagonal mayor y la diagonal obtenidas mediante el
STAR scanner® (25).

- Amplitud craneal: variable cuantitativa continua medida en centimetros (cm). Se define

como la maxima anchura craneal laterolateral obtenida a través del STAR scanner®
(58).
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- Longitud craneal: variable cuantitativa continua medida en centimetros (cm). Se define
como la longitud méxima del largo anteroposterior obtenida a través del STAR scanner®
(58).

Variables independientes:

- Tipo de parto: variable cualitativa dicotomica donde se obtendra la informacion de la

historia clinica si el parto fue natural o bien por cesarea.

- Sexo: variable cualitativa dicotébmica en la que se clasificard en hombre o mujer.

Variable Tipo Unidad de Forma de medicién
medida

DEPENDIENTE Desarrollo motor Cuantitativa Puntos 0-58 @ AIMS

discreta

DEPENDIENTE indice de asimetria Cuantitativa % STAR scanner®

craneal continua

DEPENDIENTE Amplitud craneal Cuantitativa Cm STAR scanner®
continua

DEPENDIENTE Longitud craneal Cuantitativa Cm STAR scanner®
continua

INDEPENDIENTE Sexo Cualitativa 0= Hombre
dicotémica 1= Mujer

INDEPENDIENTE Tipo de parto Cualitativa 0= Natural
dicotdbmica 1= Cesarea

Tabla 5. Variables de estudio. Fuente: elaboracion propia.
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Hip6tesis operativas

Variable del desarrollo motor:

HO, hipétesis nula: no existen diferencias estadisticamente significativas en el grado de
desarrollo motor entre los grupos de estudio.
H1, hipétesis alternativa: existen diferencias estadisticamente significativas en el grado de
desarrollo motor entre los grupos de estudio.

Variable de indice de asimetria craneal:

HO, hipotesis nula: no existen diferencias estadisticamente significativas en el indice de
asimetria craneal entre los grupos de estudio.
H1, hipdtesis alternativa: existen diferencias estadisticamente significativas en el indice de

asimetria craneal entre los grupos de estudio.

Variable de amplitud craneal:

HO, hipétesis nula: no existen diferencias estadisticamente significativas en la amplitud
craneal entre los grupos de estudio.
H1, hipétesis alternativa: existen diferencias estadisticamente significativas en la amplitud

craneal entre los grupos de estudio.

Variable de longitud craneal:

HO, hipétesis nula: no existen diferencias estadisticamente significativas en la longitud
craneal entre los grupos de estudio.
H1, hipétesis alternativa: existen diferencias estadisticamente significativas en la longitud

craneal entre los grupos de estudio.

Variables independientes:

HO, hipoétesis nula: las variables independientes no afectan a los resultados del estudio.

H1, hipotesis alternativa: las variables independientes afectan a los resultados del estudio.
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Recogida, analisis de datos, contraste de la hipotesis

Recogida de los datos

Una vez incluidos en el estudio y tras obtener la firma de la hoja informativa del estudio, asi
como del consentimiento informado (ANEXO VI y VII) por parte del padre/madre/tutor de los
pacientes bebés del servicio de neonatologia del Hospital Universitario la Paz, se hara una
entrevista previa a los tratamientos a realizar donde se recogeran los datos personales del
paciente y del padre/madre/tutor adjudicandoles un cédigo de identificacion (ANEXO VIil).
Solo el investigador principal conocera los datos de cada uno de los sujetos. Los demas
profesionales pertenecientes al equipo multidisciplinar se les hara entrega Unicamente del
codigo de identificacién y una hoja para incluir los datos y mediciones realizadas antes y
después del tratamiento para comprobar la evolucion de ambos grupos y comparar los
resultados. Ademas, en dicha hoja se podran incluir observaciones o informacion relevante

durante los tratamientos (ANEXO IX).

Anadlisis de los datos

Estos datos son recogidos en una hoja Excel® para trasladarlos a la plataforma informatica
SPSS® version 22 y posteriormente realizar el analisis estadistico.
Durante el analisis estadistico diferenciamos dos fases:

* Estadistica descriptiva. Se describen las caracteristicas de la poblacion mediante el

analisis de los datos de la muestra relacionados con las variables del estudio. Se
analizaran las variables cuantitativas mediante medidas de tendencia central (media,
mediana y moda) y medidas de dispersion (rango, desviacion tipica y varianza) donde se
mostrardn la variabilidad de las caracteristicas de la poblacién. Para las variables

cualitativas se analizardn mediante la frecuencia absoluta y la frecuencia relativa.

* Estadistica inferencial. Se realiza un contraste de hipétesis bilateral de cada variable a

medir. En este estudio se comparan las variables dependientes para observar si existen
diferencias entre los tratamientos empleados del grupo control y del grupo experimental.
Se crea la variable diferencia preintervencién y postintervencion para cada una de las
variables dependientes del estudio donde se compararan los resultados mediante una

media de los datos obtenidos de cada grupo.
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En esta fase determinamos si se realiza una prueba paramétrica 0 no paramétrica; para
ello es necesario una prueba de normalidad. Como la muestra es mayor de 30 se
procederd a la realizacion del Test Kolmogorov-Smirnov y del Test de Lévene para la
homogeneidad de las varianzas. Las muestras son independientes ya que cada grupo
(grupo control y grupo experimental) recibe su propio tratamiento. Si tras la realizacion
de los tests mencionados anteriormente obtenemos en ambos p>0,05 se cumple el
supuesto de normalidad por lo que usaremos la prueba paramétrica T-Student para
muestras independientes. Si por el contrario se obtiene que p<0,05 estaremos ante un
incumplimiento de la normalidad por lo que utilizaremos la prueba no paramétrica U de
Mann-Whitney para muestras independientes. Si al realizar dichas pruebas obtenemos
gue p<0,05 habra diferencias estadisticamente significativas por lo que se aceptara la
hip6tesis alternativa. En cambio, si obtenemos que p>0,05 no habra diferencias
estadisticamente significativas, se aceptara la hipotesis nula y se rechazara la hipétesis
alternativa. Los datos seran plasmados en diferentes tablas, con un grafico de cada una
de las variables. Se mostraran las variables dependientes en diagramas de barras y las

variables independientes en diagramas de sectores.

Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones durante la realizacibn del estudio es la disponibilidad de los
pacientes ya que se requiere de una patologia y unas caracteristicas especificas por lo que
aumentaria el tiempo de seleccion de los pacientes.

Otra de las limitaciones seria la disponibilidad de recursos econémicos y conseguir alcanzar
un acuerdo con las empresas encargadas del STAR scanner®. Por este motivo podria

alargarse el inicio del estudio.

Equipo investigador

*  Investigador principal: Maria Alaion Atienza. Grado en Fisioterapia.

* 2 pediatras pertenecientes al Hospital Universitario de La Paz que seran los
encargados de la derivacion de los pacientes, asi como de la evolucién de la
patologia.

* 2 oste@patas con 4 afios minimo de experiencia clinica en osteopatia craneal infantil.

* 2 fisioterapeutas especializados en el ambito de la pediatria con una experiencia
minima de 4 afios.

* 1 ortopeda especializado en ortesis craneales con un minimo de formacién de 4 afios
y autorizada por Orthomerica y EFMO para la utilizacion del STAR scanner®.
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PLAN DE TRABAJO

Disefio de la intervenciéon

El proyecto de investigacion se plantea durante los meses de Septiembre de 2018 y Abril de
2019. Tras el planteamiento del proyecto, se procede al envio de la solicitud de aprobacion
al Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario La Paz donde sera
necesaria su aprobacion para proceder su realizacion.

El equipo multidisciplinar debera de conocer su funcién dentro del estudio asi como los

objetivos y tratamientos que seran empleados a los sujetos.

Previamente se realizara un acuerdo con el Hospital Universitario de La Paz para la
prestacion de las instalaciones y la derivacion de los pacientes. Los sujetos pertenecientes
al servicio de neonatologia del Hospital seran derivados por los pediatras acorde con los
criterios de inclusion y exclusion.

Ademas tendremos un acuerdo con Orthomerica y EFMO para la realizacion de las
diferentes ortesis craneales STARband® incluyendo la previa valoracion y el continuo
seguimiento de la evolucion de la plagiocefalia mediante la medicién con STAR scanner®.

Para ello nos proporcionaran un ortopeda especialista con amplia formacion.

La muestra sera recogida en el periodo de un afio para obtener una muestra lo
suficientemente amplia para poder llevar a cabo el estudio. Se ampliara el tiempo de
recogida de la muestra si por algiin motivo no se completara.
El investigador principal organizard una entrevista con cada uno de los pacientes para
rellenar los datos personales del paciente y asignar a que grupo de tratamiento pertenecera.
La asignacion sera aleatorizado mediante un programa de Excel® donde se distribuira a los
sujetos a los diferentes grupo de tratamiento.
Para poder incluir a los sujetos en el estudio deberan de firmar la hoja informativa al
paciente y el consentimiento informado mostrando su conformidad con los tratamientos a
emplear (ANEXO VI y VII). El investigador principal sera el Unico que dispondra de los datos
del paciente por lo que el resto del equipo solo tendra la hoja de mediciones con el cédigo
de identificacion de cada paciente. Tras la aceptacion a participar en el proyecto, los
fisioterapeutas pediatricos evaluaran el desarrollo motor del bebé mediante la escala AIMS.
Los sujetos que pertenezcan al grupo control recibiran solo el tratamiento recomendado por
el pediatra, que consiste en la colocaciéon de un casco ortopédico. Por otro lado, los
pacientes que sean asignados al grupo experimental recibiran el tratamiento de la ortesis
craneal ademas de sesiones de osteopatia craneal.
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Previamente a los tratamientos sera necesario una valoracion para poder comparar los
datos después del tratamiento y observar si hay cambios. La valoracién sera realizada por el
ortopeda especializado en el uso del STAR scanner® donde se recogeran los datos de
indice de asimetria craneal, amplitud craneal, longitud craneal y se plasmaran en la hoja de
mediciones (ANEXO IX). Ademas, se recogeran todos los datos necesarios para la
fabricacion por la empresa Orthomerica del casco ortopédico STAR band®. Todos usaran el
mismo tipo de casco pero sera adaptado segun las dimensiones craneales de cada sujeto.

La valoracion sera realizada en el despacho del servicio de neonatologia del Hospital

Universitario La Paz.

Cuando ya se disponga del casco ortopédico de los sujetos del estudio se procedera a la
iniciacion de ambos tratamientos. El tratamiento de la ortesis craneal se realizara en el
despacho del servicio de neonatologia; en cambio las sesiones de osteopatia craneal seran
en la sala de rehabilitacién del Hospital Universitario La Paz.

Todos los padres recibiran indicaciones acerca de la ortesis craneal. Sera necesario la
puesta del casco 23 horas al dia excepto durante la hora del bafio del bebé y durante el
tratamiento de osteopatia. Es importante la higiene por lo que debe limpiarse la ortesis
diariamente. Si se presentan complicaciones o efectos secundarios durante su uso se
debera consultar con el ortopeda. El profesional del equipo multidisciplinar dispondra de las
revisiones necesarias para comprobar el correcto uso del casco y realizar los ajustes
oportunos durante el crecimiento del bebé.

El casco a utilizar en dicho estudio se denomina STAR band® perteneciente a
EFMO/Orthomerica en el cual esta disefiado para mejorar el crecimiento craneal de manera
mas simetrica. El material es de termoplastico y raramente produce alergias. La ortesis
craneal permite adaptarse correctamente al craneo del bebé permitiendo el crecimiento de

las zonas menos prominentes y mantiene un contacto con las zonas mas prominentes.

o

Figura 13. Casco STAR band®. Fuente: www.starbandkids.com
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El tratamiento de osteopatia sera realizado por los dos osteOpatas especializados en
osteopatia craneal infantil. Las sesiones tendran una duracién de una hora y media durante
dos dias a la semana. El tratamiento empleado ser& el mismo para todos los pacientes.

El protocolo de osteopatia craneal propuesto para los bebés que pertenezcan al grupo
experimental constara de (1,2,41,42,47):

¢ Inhibicién de la musculatura suboccipital: el objetivo es eliminar el espasmo muscular

evitando asi la disfuncion del occipucio, atlas 0 axis. Se coloca al paciente en decubito
supino con el terapeuta en la cabecera del bebé. Las palmas de las manos del osteépata
se colocan sobre el occipucio del lactante con las yemas de los dedos sobre el arco
posterior del atlas. El terapeuta realiza un empuje hacia anterior manteniendo la presion

durante varios minutos hasta sentir cambios en los tejidos.

Figura 14. Técnica de inhibicién de suboccipitales. Fuente: (42)

e Técnica del moldeado del occipucio: el objetivo es la correccién de la escama del

occipital. El paciente se coloca decubito supino mientras que el terapeuta realiza la
maniobra en sedestacién desde la cabecera. La mano craneal del ostedpata se coloca
transversalmente debajo del occipucio mientras que la mano caudal reposa sobre el
hueso frontal del bebé. EI movimiento que se realiza es una traccién en sentido cefalico

con la mano craneal implementando una extension lateral.
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Figura 15. Imagen izquierda se muestra la direccion de la fuerza y la imagen derecha se muestra

la técnica de moldeado del occipucio. Fuente: (1)

Hoz del cerebelo: el bebé en decubito supino con el terapeuta en sedestacion en la

cabecera de la camilla en direccién caudal. El ostedpata sitia sus dedos anulares sobre
la linea media del occipucio del bebé mientras que los dedos indices se encuentran
sobre el axis en su zona medial y posterior a sus transversas. El terapeuta ejerce una
presion anterolateral en direccion a los tejidos mas profundos de la hoz del cerebelo
manteniendo fijos los dedos indices. Cuando se produzcan cambios, el terapeuta tendra

gue equilibrar C2 donde se mantendra la posicion hasta percibir cambios.

Figura 16. Técnica hoz del cerebelo. Fuente: (2)
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Levantamiento del temporal: paciente en decubito supino donde el ostedpata se coloca

en sedestacion en la cabecera del bebé. El objetivo es descomprimir la articulacion
mediante una fuerza anterolateral evitando la rotacién del hueso temporal. El terapeuta
coloca las manos debajo de la cabeza del lactante situando sus dedos indices 0 medios
en el hueso temporal, deben de estar alineados con el conducto auditivo externo y
colocados anterior a la unién occipitomastoidea. Durante la técnica, el terapeuta debe
observar los cambios que se producen en occipucio y en la tienda del cerebelo por lo
qgue la direcciéon de la fuerza puede ser cambiante. Mantendra dicha posicion hasta

obtener la correccién o percibir cambios en los tejidos.

Figura 17. Levantamiento del temporal. Fuente: (2)

Equilibracién de los temporales: paciente en decubito supino con el ostebépata en

sedestacion sobre la cabeza del paciente. El objetivo es equilibrar los temporales. El
terapeuta coloca ambas palmas de las manos a cada lado del craneo evitando tapar los
conductos auditivos externos. La maniobra se realizara hasta sentir un cambio en los
tejidos. Dependiendo de si la PP es derecha o izquierda la direccién de la fuerza sera
diferente. Si la PP es derecha, la mano derecha hara una fuerza hacia anterior mientras

gue la mano izquierda hacia posterior.
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Figura 18. Equilibracion de los temporales. Fuente:(2)

Descompresion de la sutura sagital: el objetivo consiste en la liberacién del solapamiento

de la sutura sagital. Bebé colocado en la camilla en decubito supino y el osteépata
sentado craneal al paciente donde sitla los pulgares en ambos parietales mientras que
los dedos 2° y 5° se colocan por encima de la sutura parietoescamosa. El terapeuta
ejercera una presion con los pulgares hacia inferior, lateral y anterior. A continuacion, el
resto de los dedos realizaran una fuerza hacia superior y anterior. Si no se percibe una
descompresion de la sutura, se desplazaran los pulgares hacia la parte posterior de la
boveda hasta sentir la descompresion. El osteGpata debera mantener la posicién hasta

percibir un cambio en los tejidos.

Figura 19. Descompresion de la sutural sagital. Fuente: (1)
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Técnica de moldeado de los parietales: bebé en decubito supino donde el ostedpata en

sedestacion colocado en la cabecera de la camilla sitia las yemas de los dedos en la
zona parietal mas prominente del craneo del lactante. La mano contralateral realizara
una fuerza en direcciéon hacia la abolladura. Después de conseguir el aplanamiento de la
zona parietal mas prominente, se corrige la distorsion con una técnica directa en sentido
contrario a la distorsién. El objetivo es conseguir eliminar las zonas prominentes de los

huesos parietales.

Figura 19. Técnicas del moldeado de los parietales. Fuente: (1).

Descompresién de la sutura lambdoidea: el objetivo es liberar la compresion de la sutura

lambdoidea, por lo que el peso del craneo y los movimientos respiratorios son las
fuerzas activas. El paciente se coloca en decubito supino y el ostedpata en sedestacion
a la cabeza del bebé. El terapeuta forma una V con sus dedos indice y medio sobre los
parietales de las suturas lambdoideas. El peso craneal del bebé debe descansar sobre la
V. El terapeuta mantendra dicha posiciébn sin ejercer ninguna fuerza externa hasta

conseguir cambios en los tejidos.

Figura 20. Descompresion de la sutura lambdoidea. Fuente: (2)

45



Descompresién de la sutura coronal mediante la técnica de la V spread: el objetivo es

desimbricar la sutura frontoparietal. Primero el terapeuta escuchara la fluctuacion del
liquido cefalorraquideo donde se percibira si existe o no una restriccion de movilidad. El
ostedpata coloca los dedos indice y medio en forma de V con ambas manos a cada lado
de la sutura. Estos dedos perciben la fluctuacién, la mano del lado contralateral envia
mediante un impulso suave una ola de liquido cefalorraquideo hacia la sutura a tratar.

Los dedos sensitivos en forma de V deberan sentir una apertura de la sutura.

Figura 21. Técnica de la V spread. Fuente:(2)

Descompresion de la sutura metodpica del frontal: el objetivo es liberar la compresion

transversal de un frontal sobre el otro. El terapetua se coloca en sedestacion detras de la
cabeza del bebé posicionado en decubito supino. El oste6pata coloca los pulgares
cruzados sobre la sutura metépica con la finalidad de realizar un movimiento de
separacién acorde con los principios de la osteopatia craneal. Se mantiene esta posicidn

hasta sentir cambios estructurales o en los tejidos.

Figura 22. Descompresion de la sutura metopica. Fuente: (2)
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Levantamiento del frontal: la posicion del paciente en decubito supino y el terapeuta

sentado a la cabecera de la camilla. El ostedpata coloca los dedos anulares sobre los
arcos cigomaticos del frontal ejerciendo una leve presion hacia medial provocando una
rotacion interna del hueso frontal y una separacion del esfenoides. Tras la presion
ejercida se procedera a realizar una traccién suave hacia anterior mientras que los

dedos indice y medio se colocan sobre la mitad del hueso frontal.

Figura 23. Técnica de levantamiento frontal. Fuente: elaboracién propia.

Técnica de moldeado del frontal: se emplea el método directo con el objetivo de eliminar

las prominencias del hueso frontal. El bebé se coloca decubito supino y el ostedpata en
la cabeza del paciente en direccién caudal. El terapeuta coloca las yemas de los dedos
sobre la abolladura frontal mas prominente provocando un deslizamiento suave con la
finalidad de elastificar el tejido hacia el exterior, aplanando la zona mas prominente. La

mano contralateral realiza una fuerza de compresién en direccién hacia la abolladura.

Figura 24. Técnica del moldeado del hueso frontal. Fuente: (1)
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e Técnica de equilibracion de la hoz del cerebro: el bebé se coloca decubito supino

mientras que el ostebépata en la cabecera del lactante coloca las manos
transversalmente sobre occipital y frontal en direccion contraria. El terapeuta debe sentir
el MRP con los movimientos mas amplios en la hoz del cerebro. Con ambas manos, el
terapeuta debe seguir la direccion de los movimientos para normalizar la hoz del
cerebelo.

Figura 25. Colocacion de las manos para la equilibrar la hoz del cerebro. Fuente:(2)

Correcion del lateral strain esfenobasilar: lactante decubito supino con terapeuta en

sedestacion junto con la cabeza del bebé. Los dedos pulgares se colocan sobre las alas
mayores mientras que el 5° dedo de ambas manos se encuentran en contacto con la
escama del occipital. Los dedos anulares y medios no deben colocarse sobre las suturas
occipitomastoideas. Dependiendo del lado afectado la realizacién de la técnica varia. Si
es sobre el esfenoides derecho, la mano derecha realizard un movimiento hacia anterior

mientras que la mano contralateral aplicara una fuerza hacia posterior.

Figura 26. Posicion para correccion lateral strain esfenobasilar. Fuente: (1)
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Se debe de mantener el occipucio y esfenoides hacia posterior para asegurar el
desenclavamiento. La posicion de los dedos mantiene la descompresion.

Figura 27. Técnica descompresién esfenobasilar. Fuente: (2)

La duracion de los tratamientos tanto para el grupo control como experimental tendran una
duracion de 4 meses. Tras la finalizacién de ambos tratamientos se procedera a la citacion
de todos los pacientes para poder realizar la medicién postintervencion. Los resultados
seran recogidos al Excel® donde posteriormente se procedera a realizar el analisis

estadistico con el programa SPSS® version 22. Por ultimo, se analizaran los resultados y se

obtendran las conclusiones sobre el estudio.
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Etapas de desarrollo

Etapas

Elaboracion del proyecto
investigacion

Solicitud de evaluacion al comité ético
Acuerdo con entidades y empresas

Seleccion del equipo multidisciplinar

Recogida de la muestra

Primera entrevista

Recogida de los datos pretratamiento

Tiempo de espera

Duracion de los tratamientos

Recogida de los datos postratamiento

Analisis de los datos y resultados

Conclusiones

Tiempo de realizacion

de Septiembre 2018 - Abril 2019

Mayo 2019 — Junio 2019
Junio 2019 — Agosto 2019

Finales de Agosto 2019. Explicacion del plan de

intervencion.

Septiembre 2019 — Septiembre 2020. Seran derivados

por parte de los pediatras.

Tras la derivacion de los pacientes. Se recogeran los
datos personales, se firmara el consentimiento
informado, la hoja informativa al paciente y por ultimo se

evaluara el desarrollo motor y asignaran los grupos.

Recogida de las variables restantes y recopilacion de

todos los datos.

3 semanas de espera hasta recibir la ortesis craneal.

4 meses

Se recogeran los datos en un periodo de 4 semanas 24

horas después de la finalizacién de los tratamientos.

Tras la recopilacion de todos los datos de los sujetos se
analizaran los datos y obtendran los resultados en un

periodo de 8 semanas.

Tras obtener los resultados finales la duracion sera de 3

semanas.

Tabla 6. Etapas de desarrollo. Fuente: Elaboracion propia.
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Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

El investigador principal es el autor del proyecto encargado de la elaboracion del proceso de
intervencion, asi como la seleccion de los diferentes profesionales para formar parte del
equipo multidisciplinar de dicho estudio. Ademas, se encargara de supervisar la evolucién
del proyecto, realizar la recogida de los datos personales, distribuir de manera aleatoria a los
pacientes en grupo control o experimental, comparar los resultados obtenidos antes y
después del tratamiento y establecer las conclusiones al respecto.

Los dos pediatras pertenecientes al servicio de neonatologia seran los responsables de
seleccionar los sujetos para formar parte del estudio; serdn aquellos que cumplan los
criterios de inclusién y exclusion.

Los dos ostedpatas especializados en osteopatia craneal infantil se encargaran del
tratamiento craneal. Ambos profesionales deberan realizar el mismo tratamiento a todos los
sujetos de estudio, se dividiran el grupo experimental de manera equitativa para la
aplicacion del tratamiento.

Los dos fisioterapeutas especializados en el ambito de la fisioterapia pediatrica deberan de
evaluar el desarrollo motor de todos los pacientes segun la escala AIMS. Esta valoracion se
realizara antes y después del tratamiento.

El ortopeda sera el encargado de la valoracién craneal mediante el STAR scanner® ademas

de la colocacién y las revisiones oportunas de la ortesis craneal.

Lugar de realizacion del proyecto

El estudio se llevar4 a cabo en diferentes ubicaciones del Hospital Universitario de La Paz.

Se encuentra ubicado en la zona norte de Madrid, en el Paseo de la Castellana 261.

®
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Figura 28. Localizacion Hospital Universitario La Paz. Fuente: Google Maps.
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Los participantes perteneceran al servicio de neonatologia donde se les realizara la primera
entrevista y valoracion con el STAR scanner®. El ortopeda programard citas para la
modificacion o revision del casco ortopédico donde seran realizadas en el mismo despacho
del servicio de neonatologia.

El servicio de neonatologia se encuentra en la 32 planta del Hospital Materno-Infantil y las
consultas de neonatologia en el semis6tano del Hospital Materno-Infantil.

Madre-hijo

Figura 29. Plano del servicio de Neonatologia. Fuente: www.madrid.org/hospitallapaz/

Las sesiones de osteopatia se realizaran en la sala de rehabilitacion del Hospital. La sala de

fisioterapia se encuentra en el semisotano del Hospital de Rehabilitacion y Traumatologia.

Figura 30. Servicio de Rehabilitacion Hospital Universitario La Paz. Fuente:
www.madrid.org/hospitallapaz/
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ANEXO II. Estrategia de busqueda en Pubmed.

Blsquedas

(("Plagiocephaly, Nonsynostotic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) AND ("Manipulation,
Osteopathic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infant{MeSH)])

((positional plagiocephaly AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh]
AND infant[MeSH])) AND (cranial osteopathy AND "last 5 years"[PDat]
AND Humans[Mesh] AND infant{MeSH])

((("Plagiocephaly, Nonsynostotic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantiMeSH])) AND ("Manipulation,
Osteopathic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) AND (cranial orthosis AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantiMeSH])

((("Plagiocephaly, Nonsynostotic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) AND (cranial osteopathy AND "last
5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) AND (cranial
orthosis AND ‘"last 5 years'[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])

((("Plagiocephaly, Nonsynostotic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) AND ("Manipulation,
Osteopathic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) AND (helmet therapy AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infant[MeSH])

(((positional plagiocephaly AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh]
AND infant[MeSH])) AND (cranial osteopathy AND "last 5 years"[PDat]
AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) AND (cranial orthosis AND
"last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infant{MeSH)])

Articulos
encontrados

2

27

Articulos

elegidos

2

10
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((((("Plagiocephaly, Nonsynostotic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (positional plagiocephaly AND
"last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR
(deformational plagiocephaly AND "last 5 years'[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (nonsynostotic plagiocephaly
AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) AND
(helmet therapy AND "last 5 years'[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infant{MeSH)])

((((("Plagiocephaly, Nonsynostotic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (positional plagiocephaly AND
"last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR
(deformational plagiocephaly AND "last 5 years'[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (nonsynostotic plagiocephaly
AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infant{MeSH])) AND
(cranial orthosis AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])

((((("Plagiocephaly, Nonsynostotic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (nonsynostotic plagiocephaly
AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR
(positional plagiocephaly AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh]
AND infantfMeSH])) OR (deformational plagiocephaly AND "last 5
years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) AND (cranial
osteopathy AND "last 5 vyears'[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])

(((((((("Plagiocephaly, Nonsynostotic'[Mesh] AND "last 5 years"[PDat]
AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (nonsynostotic
plagiocephaly AND "last 5 years'[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) OR (positional plagiocephaly AND "last 5 years"[PDat]
AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (deformational
plagiocephaly AND "last 5 years'[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) AND (cranial osteopathy AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR ("Manipulation,
Osteopathic"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) OR (osteopathic manipulative treatment AND "last 5
years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (osteopathic
manipulation AND "last 5 years'[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infant{MeSH])

41

25

30

53

30

20

11

13
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(((((((((("Plagiocephaly, Nonsynostotic'[Mesh] AND "last 5 years"[PDat]
AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (nonsynostotic
plagiocephaly AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) OR (positional plagiocephaly AND "last 5 years"[PDat]
AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (deformational
plagiocephaly AND "last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) AND ("Manipulation, Osteopathic'[Mesh] AND "last 5
years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (crania
osteopathy AND "last 5 years'[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) OR (osteopathic manipulative treatment AND "last 5
years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infant{MeSH])) OR (osteopathic
manipulation AND "last 5 years'[PDat] AND Humans[Mesh] AND
infantfMeSH])) AND (cranial orthosis AND "last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND infantfMeSH])) OR (helmet therapy AND "last 5
years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND infant{MeSH])

85 eliminados

PubMed por repeticion y
N= 124 falta de texto
completo

109 33

39 articulos

elegidos
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ANEXO lll. Busquedas bibliograficas EBSCO.

Blsquedas Articulos encontrados Articulos elegidos
Nonsynostotic plagiocephaly AND 7 6
cranial orthosis
Positional  plagiocephaly  AND 8 5
cranial orthosis
Positional  plagiocephaly  AND 22 15
helmet therapy
Nonsynostotic plagiocephaly AND 2 2
osteopathic manipulation
Positional  plagiocephaly  AND 1 1
osteopathic manipulation
Positional  plagiocephaly  AND 1 1
osteopathic manipulative treatment
Deformational plagiocephaly AND 8 4
cranial orthosis
Deformational plagiocephaly AND 24 10
helmet therapy
Positional plagiocephaly OR 44 44

nonsynostotic plagiocephaly AND
cranial osteopathy OR osteopathic

manipulative treatment

Positional plagiocephaly OR 166 53
nonsynostotic plagiocephaly OR
deformational plagiocephaly AND
cranial osteopathy OR osteopathic
manipulative treatment OR
osteopathic  manipulation AND
cranial orthosis OR helmet therapy

87 eliminados

EBSCO por repeticion 54  articulos
N= 141 y falta de texto elegidos
completo.
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ANEXO IV. Busquedas bibliograficas PEDro.

Abstract & Title Positional* Plagiocephaly*

Therapy Streching, mobilisation, manipulation, massage
Body part Head or neck

Subdiscipline Peadiatrics

Published since 2013

Articulos encontrados 1

Abstract & Title Nonsynostotic* Plagiocephaly*
Therapy Streching, mobilisation, manipulation, massage
Body part Head or neck
Subdiscipline Peadiatrics
Published since 2013
Articulos encontrados 1
Abstract & Title Deformational* plagiocephaly*
Therapy Streching, mobilisation, manipulation, massage
Body part Head or neck
Subdiscipline Peadiatrics
Published since 2013
Articulos encontrados 0
PeDro

N=2 2 articulos



ANEXO V. Solicitud de evaluacion de ensayo clinico al Comité Etico del Hospital
Universitario La Paz.

Don/Dfia. Maria Alafion Atienza en calidad de Investigadora principal con domicilio social en
C/ Mata del Agua 4, 2°B.

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio Analisis de la eficacia de la inclusion de la osteopatia
craneal en el tratamiento de la plagiocefalia posicional. Que sera realizado en el Servicio de
Neonatologia del Hospital Universitario La Paz por Maria Alafién Atienza que trabaja en el
Area (Servicio) de Fisioterapia como Investigador principal.

Que el estudio se realizard tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal
aplicable para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas

internacionalmente aceptadas (Helsinki Ultima version).

Por lo expuesto,

SOLICITA:

La autorizacion para la realizacion de este ensayo cuyas caracteristicas son las que se
indican en la hoja de resumen de ensayo y en el protocolo y que a tener de los

medicamentos que se investigan son:
| Primer ensayo clinico con un PEI.
L] Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar n° de PEI).

L] Primer ensayo clinico referente a una modificacion de PEI en tramite (indicar n® de
PEI).

L] Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en una nueva indicacion (respecto

a las autorizadas en la Ficha Técnica).

L] Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso
(nuevas poblaciones, nuevas pautas posolédgicas, nuevas vias de administracion,

etc.).

L] Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso

autorizadas.

| Ensayo de bioequivalencia con genéricos.

X Otros.
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Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

4 copias del protocolo de ensayo clinico.

3 copias del Manual del Investigador.

3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la hoja
de informacién para el sujeto de ensayo.

3 copias de la Pdliza de Responsabilidad Civil.

3 copias de los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.

3 copias de los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y sus
colaboradores.

Propuesta de compensacion econémica para los sujetos, el centro y los investigadores.

Firmado:

El Promotor.

D/D2 Maria Alafién Atienza

En

a de de
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ANEXO VI. Hoja de informacion al paciente.

Usted tiene el derecho de tener conocimiento sobre el procedimiento al que va a ser
sometido su hijo/a como participante a dicho estudio ademas debe de conocer las
complicaciones mas frecuentes que puedan suceder. Con la firma de este documento
confirma que se le ha informado de todos los riegos que tiene la terapia a utilizar. Ademas,
ha podido consultar las dudas y resolver las cuestiones planteadas sobre la ejecucion y
procedimiento a evaluar y los riesgos que posee.

Le recordamos que por imperativa legal tendra que firmar el padre/madre/tutor legal el

consentimiento informado expuesto mas adelante.

Titulo del proyecto

“Analisis de la eficacia de la inclusién de la osteopatia craneal en el tratamiento de la

plagiocefalia posicional.”

Objetivo del estudio

Analizar la eficacia de la inclusiéon de un protocolo de osteopatia craneal en el tratamiento

conservador de lactantes con plagiocefalia posicional grado Il

Procedimiento

Tras la seleccion de la muestra cumpliendo los criterios de inclusion y exclusién se
asignardn de manera aleatoria a los sujetos en dos grupos, un grupo control cuyo
tratamiento es la colocacién de una ortesis craneal mientras que el grupo experimental
recibira el tratamiento conservador ademas de sesiones de osteopatia craneal.

Antes de comenzar los tratamientos se evaluara el desarrollo motor mediante la escala
AIMS ademas de una medicion del crdneo del bebé (amplitud craneal, longitud craneal,
indice de asimetria craneal) mediante el STAR scanner®.

Tras la toma de las mediciones craneales se procedera a la fabricacién del casco ortopédico
para la iniciacion del tratamiento conservador. El ortopeda responsable sera el que citara a
los pacientes para las revisiones del casco.

Las sesiones de tratamiento de osteopatia craneal tendran una duracién de una hora y
media durante dos dias a la semana en dias alternos. La puesta del casco sera de 23 horas
al dia excepto durante las sesiones de osteopatia y el aseo del bebé. Ambos tratamientos

tanto para el grupo control como experimental tendran una duracién de cuatro meses.
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Tras la finalizacion de los tratamientos se procedera a la realizacién de las mediciones
craneales y la evaluacion del desarrollo motor del bebé. Se realizara el mismo procedimiento

gue en la preintervencion.

Riesgos y contraindicaciones

Tratamiento conservador:

— Fracturas

— Hidrocefalia

— Infecciones intracraneales
— Afecciones dermatolégicas
Tratamiento de osteopatia craneal:
— Tumores

— Fracturas craneales

— Cirugias previas

— Hemorragias

— Hidrocefalia, microcefalia
— Patologias infecciosas

— Estados febriles

Compensacion

No se proporcionara ninguna compensacion econdmica por la participacion a este estudio.

Confidencialidad y participacion

El proceso del estudio sera siempre confidencial, los datos personales no se haran publicos
excepto los resultados obtenidos para que la investigacion sea publicada. En cuanto a la

participacién al estudio sera voluntaria.

Abandono del estudio

Cualquier persona que decida participar a dicho estudio tiene el derecho de abandonar de
manera libre y en cualquier momento sin explicar los motivos de la retirada ademas no

repercutird en los cuidados médicos del paciente.

Contacto
Para cualquier duda o informacién ponerse en contacto con el investigador principal.

Teléfono Email
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ANEXO VII. Consentimiento informado.

ESTUDIO CLINICO:
“Analisis de la eficacia de la inclusion de la osteopatia craneal en el tratamiento de la

plagiocefalia posicional.”

SUJETO
D/Diia. con DNI

Se me ha informado sobre la terapia que van a realizar a mi hijo/a, y ha sido explicada en
cuanto al consentimiento informado la importancia de la firma que este documento posee.
He tenido la oportunidad de hacer preguntas sobre los procedimientos e intervenciones del
estudio. Firmando abajo consiento que se apliquen los procedimientos que se me han
explicado de forma suficiente y comprensible.

Entiendo que tengo el derecho de rehusar en cualquier momento. Entiendo el plan de
trabajo y consiento en que sea tratado por un fisioterapeuta colegiado.

Declaro no encontrarse mi hijo/a en ninguno de los casos de las contraindicaciones
especificadas en este documento.

Declaro haber facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre el estado fisico y la
salud de su persona que pudiera afectar a los procedimientos que se le van a realizar.
Asimismo, decido dar mi conformidad, libre, voluntaria y consciente a los procedimientos

gue se me han informado.

Firma: de de

Tiene derecho a prestar consentimiento para ser sometido a los procedimientos necesarios
para la realizacion del presente estudio, previa informacién, asi como a retirar su
consentimiento en cualquier momento previo a la realizacibn de los procedimientos o

durante ellos.

75



INVESTIGADOR PRINCIPAL
D/Dfia. Maria  Alafibn  Atienza con DNl 05336707V 'y numero de

colegiacion declaro haber facilitado toda la informacién

necesaria sobre la realizacion de los procedimientos del estudio y declaro haber confirmado
gue el sujeto carece de las contraindicaciones expuestas anteriormente, asi como haber
tomado las precauciones necesarias para que la ejecucion de los tratamientos sea la
adecuada.

/ / Firma investigador principal

AUTORIZACION DEL FAMILIAR O TUTOR
Ante la imposibilidad de D/Dfia. con

DNI de prestar autorizacion para los tratamientos explicados en el

presente documento de forma libre, voluntaria y consciente.
D/Diia. con DNI

En calidad de (padre, madre, tutor legal, familiar, allegado, cuidador), decido dar mi
conformidad libre, voluntaria y consciente a la técnica descrita para los procedimientos

explicados en el presente documento

Firma: de de

En caso de revocacion, D/Dia. con DNI

revoco el consentimiento informado firmado el

en virtud de mi propio derecho. Para que conste y haga efecto, firmo el presente documento.

Firma: de de
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ANEXO VIII. Hoja de recogida de los datos.

CODIGO DE IDENTIFACION

GRUPO

D GRUPO CONTROL

D GRUPO EXPERIMENTAL

DATOS PERSONALES DEL SUJETO

Nombre

Apellidos

Fecha de nacimiento

/

Sexo

D Hombre

D Mujer

Nacionalidad

Nombre Padre/Madre/Tutor

Apellidos

DNI

Direccion

Localidad

e-mail

Provincia

CP

Teléfono de contacto 1:
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HISTORIA CLINICA
Diagnostico médico

Antecedentes personales

Tipo de parto
D Normal

D Cesarea
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ANEXO IX. Hoja de mediciones perteneciente al equipo multidisciplinar.

CODIGO DE IDENTIFICACION

Fecha de inicio /

Fecha de finalizacién

VARIABLES

PRE-TRATAMIENTO

POST-TRATAMIENTO

Desarrollo motor (AIMS)

indice de asimetria craneal

Amplitud craneal

Longitud craneal

Observaciones

Adjuntar analisis completo de los datos antropométricos realizados por el STAR scanner®

antes y después del tratamiento.
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