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RESUMEN

Introduccién y objetivos: La plagiocefalia posicional es una patologia que ocurre en los primeros
meses de vida del nifio al tener un craneo moldeable. Se produce una deformacidn por presiones
externas prologadas, ya sea por factores bioldgicos, obstétricos o sociodemograficos. Se evidencia
varios signos y sintomas. Entre otros se puede ver: un aplanamiento unilateral del occipital, un
desplazamiento anterior del oido homolateral, un bombeo frontal homolateral, un bombeo posterior
occipito-parietal contralateral y una posibilidad de asimetria facial. El tratamiento es principalmente
conservador con técnicas de contra posicionamiento, fisioterapia y terapia con cascos moldeadores. Por
eso, el objetivo de este estudio sera comprobar la efectividad de la terapia complementada por los
padres, en nifios con una plagiocefalia posicional.

Métodos: Se realizara un ensayo clinico controlado aleatorizado a doble ciego de 8 meses con 20 nifios
con plagiocefalia posicional leve a moderada. Se haran dos grupos de 10 nifios cada uno. El programa
para el grupo control consistird en una combinacion de técnicas manuales, estiramientos de los
musculos cervicales, contraposicionamiento y ejercicios de desarrollo sensori motor para prevenir la
aparicion de la preferencia posicional y estimular el movimiento normal correspondiente con su edad.
El grupo experimental recibird el mismo tratamiento convencional y ademas seguird una terapia
complementada por los padres en la vida diaria. Se comprobara la buena ejecucion de las técnicas
usadas por los padres en cada sesion. Se valora como variable primaria la severidad de la plagiocefalia
con el indice de asimetria de craneo y como variables secundarias el desarrollo motor con la escala
Alberta Motor Infant Scale, la calidad de vida con la escala Infant Toddler Quality of Life Short Form y

la asimetria con la medida del rango articular cervical.

Resultados esperados: Se espera que haya una mejora de todas las variables de ambos grupos,
siendo mas significativa en el grupo experimental debido a la terapia complementada por los padres en

Ccasa.

Conclusion: Proporcionar a los padres un programa de ejercicios complementarios a hacer en casa

con su nifio, puede disminuir la severidad de la plagiocefalia posicional.

Palabras clave: Plagiocefalia posicional, Asimetrias, Fisioterapia, Terapia dirigida por los padres,
Desarrollo motor, Calidad de vida
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ABSTRACT

Introduction and objectives: Positional plagiocephaly is a pathology that occurs in the first months
of the child’s life when having a moldable skull. Deformation occurs due to prolonged external pressures,
either by biological, obstetric or sociodemographic factors. Several signs and symptoms are evident.
Among others we can see: a unilateral flattening of the occipital, an anterior displacement of the
homolateral ear, a homolateral frontal pumping, a posterior occipito-parietal contralateral pumping and
a possibility of facial asymmetry. The treatment is mainly conservative with counter positioning
techniques, physiotherapy and therapy with helmets molders. Therefore, the objective of this study will
be to verify the effectiveness of the therapy supplemented by parents, in children with positional
plagiocephaly.

Methods: An 8-month randomized, double-blind, controlled clinical trial with 20 children with mild to
moderate positional plagiocephaly will be conducted. There will be two groups of 10 children each. The
program for the control group will consist of a combination of manual techniques, stretching of the
cervical muscles, contrasting and motor sensory development exercises to prevent the appearance of
positional preference and stimulate the normal movement corresponding to their age. The experimental
group will receive the same conventional treatment and will also follow a therapy supplemented by
parents in daily life. The proper execution of the techniques used by parents in each session will be
checked. The primary variable was the severity of plagiocephaly with the index of skull asymmetry and
the motor development with the Alberta Motor Infant Scale, quality of life with the Infant Toddler Quality
of Life Short Form scale and asymmetry with measurement of cervical joint range.

Expected results: It is expected that there will be an improvement of all the variables of both groups,
being more significant in the experimental group due to the therapy complemented by the parents at
home.

Conclusion: Providing parents with a complementary exercise program to do at home with their child
may decrease the severity of positional plagiocephaly.

Keywords: Positional plagiocephaly, Asymmetries, Physiotherapy, Family centered therapy, Motor
development, Quality of life
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1. TITULO DEL PROYECTO

Efectividad de la terapia complementada por los padres en la plagiocefalia posicional en nifios de 2 a 8
meses: protocolo de investigacion.

2. INTRODUCCION

La plagiocefalia es un término general empleado para describir una forma de cabeza deformada. Ocurre
en el feto o en el recién nacido, cuando fuerzas externas se aplican en su craneo, porque es blando y
moldeable en los primeros meses de vida. En la plagiocefalia posicional, non sinostdsica, las suturas
estan abiertas mientras que en la sinostdsica se produce un desarrollo anormal, un cierre prematuro de

estas suturas. (1)

En 1992 la campaia de prevencién denominada “Back To Sleep” promueve el paso de la posicidon de
decubito ventral a decubito dorsal durante el suefo para prevenir la muerte subita del lactante. Desde
este momento, la incidencia de plagiocefalia ha aumentado a nivel mundial hasta alcanzar un 46.6%(2,
3). La prevalencia es de 16% a las 6 semanas, 20% a los 4 meses, 9% a los 8 meses y 7% a los 12
meses. (4)

Los factores de riesgos de deformacion craneal son en relacidén con factores bioldgicos como el sexo
masculino, la torticolis muscular congénita, un nivel de actividad inferior al normal o una preferencia
posicional; como factores obstétricos: el modo de liberacion, la prematuridad, la posicién intrauterina,
el embarazo multiple y el orden de nacimiento. Ademas, los factores sociodemograficos de los padres
y los relacionados con el cuidado del nifo como el tiempo pasado en decubito dorsal, la posicion durante
la alimentacion y la utilizacién de asientos de coche y otros soportes, influyen en la aparicion de la
plagiocefalia(5, 6).

El diagnodstico de la plagiocefalia se hace principalmente con un examen clinico, que se puede hacer
desde el nacimiento y en cada visita de control hasta un afo. Se realiza principalmente en base a la
historia del nifio y se confirma con un examen fisico en el que se suele evidenciar un: aplanamiento
unilateral del occipital, desplazamiento anterior del oido homolateral, bombeo frontal homolateral,
bombeo posterior occipito-parietal controlateral y posibilidad de asimetria facial. Cuando hay una
sospecha de craneosinostosis, se puede recurrir a pruebas de imagen como la ecografia(7). Una
evaluacién de los movimientos del cuello también debe hacerse para confirmar o excluir la presencia de
un torticolis porque se relaciona con la plagiocefalia posicional. Los nifios con torticolis tienen una
limitacién de la rotacidn activa de la cabeza, hacia el lado opuesto al occipito aplanado(8).
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Existen diferentes grados de severidad de la plagiocefalia (ligera, moderada, severa o muy severa) que
se determinan con medidas antropométricas, calculando indices(3). Si esta patologia no se detecta
precozmente el nifio puede sufrir diferentes afecciones dependiendo de estos grados: compensaciones
posturales, alteraciones de la flexibilidad muscular y del equilibrio, del desarrollo neurolégico, torticolis
muscular congénito(6, 9).

El tratamiento primario de la plagiocefalia es principalmente conservador y consiste en la observacion,
el contra posicionamiento, la fisioterapia y la utilizacion de cascos moldeadores(7, 10).

Actualmente, no hay evidencia sobre el tratamiento mas efectivo. En muchos estudios se comprueba la
eficacia de los cascos moldeadores en nifios con plagiocefalia moderada/grave y se confirma que es un
tratamiento simple que proporciona resultados satisfactorios(11). Sabemos que se recomienda mas la
fisioterapia que el reposicionamiento para reducir la prevalencia de la plagiocefalia posicional infantil y
que se recomienda mas que el uso de una almohada de posicionamiento para asegurar un ambiente de
suefio seguro y cumplir con las recomendaciones de la Academia Americana de Pediatria(10).

Al contrario, se dispone de datos limitados para evaluar plenamente la eficacia de la fisioterapia como
tratamiento primario para la plagiocefalia posicional leve/moderada. El momento ideal para iniciar la
terapia, la duracion del tratamiento y el tipo de estiramientos y/o ejercicios de fisioterapia no se puede
determinar a partir de la literatura disponible(10).

Sabemos que la edad, la severidad y la fecha de inicio del tratamiento tienen relacion. Ademas, para
un grado de plagiocefalia leve a moderado, el contra posicionamiento es recomendado(12). Entonces
es importante dedicar tiempo a la educacion y actuar lo mas pronto posible para mejorar la calidad de
vida del nifio y de sus padres. Por eso, mi estudio se dedica a valorar la efectividad de la terapia
complementada por los padres en casa en la disminucién del grado de severidad de la plagiocefalia.

2.1 JUSTIFICACION

El tratamiento fisioterapéutico en los primeros afios de vida de un nifio parece ser importante para
detectar posibles anomalias musculo esqueléticas, motoras y para asegurarse del desarrollo neuromotor
normal segin su edad(7, 13). Ademas de esto, la educacién a los padres es una etapa crucial en los
primeros meses de vida de sus nifios. Todos no tienen el mismo nivel sociocultural y no sospechan la
existencia de la plagiocefalia, no son capaces de reconocer los signos clinicos, ni conocen la terapia de
esta patologia. Sin embargo, la promocién de las intervenciones tempranas con los padres ha
aumentado y resulta eficaz en niflos con pardlisis cerebral(14, 15), cardiopatias(16) y en
prematuros(17). No obstante, poco se sabe acerca de la manera en que los padres dedican su tiempo
al desarrollo de su nifio(18, 19) con plagiocefalia. Por lo tanto, seria interesante y novedoso, comprobar
si la integracién del programa de terapia complementada por ellos en casa, con pautas de ejercicios a
aplicar en la vida diaria desde los primeros meses de vida de sus nifios, ayuda a disminuir la severidad

8
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de la plagiocefalia posicional infantil aumentando las capacidades motoras del nifio y mejorando su
calidad de vida.

2.2 HIPOTESIS
HO: la terapia complementada por los padres no cambia el grado de severidad de la plagiocefalia en
nifios <8 meses en comparacion con el programa convencional fisioterapéutico.

HA: la terapia complementada por los padres cambia el grado de severidad de la plagiocefalia en nifos

<8 meses en comparacion con el programa convencional fisioterapéutico.
2.3 OBIJETIVOS

Objetivo primario: Comprobarla efectividad del programa educativo asociado a un programa de

fisioterapia sobre la disminucion del grado de severidad de la plagiocefalia mediante el indice de
asimetria craneal en nifos entre 2 y 8 meses de edad.

Objetivos segundarios:

- Detectar cambios en la calidad de vida de los nifios con plagiocefalia posicional y de sus padres
mediante la escala Infant Toddler Quality of Life Short Form (ITQOL- SF47)

- Comprobar diferencias en el desarrollo motor de los nifios con plagiocefalia posicional mediante
la escala Alberta Infant Motor Scale (AIMS)

- Analizar variaciones en las asimetrias mediante medidas de rango de movimiento articular.

3. MATEIAL Y METODOS

3.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se realizard un ensayo clinico controlado y aleatorizado siguiendo la guia practica SPIRIT(20). La
duracién del estudio sera de 11 meses: 6 meses para el reclutamiento, 3 meses para la intervencién y
el tratamiento y 2 meses para el analisis de los resultados y la publicacién (Figura 2). Este estudio
constara de 4 visitas: recoleccién de datos basales, aleatorizacidon y primera intervencion una semana
después, medidas de resultado 6 semanas después y medidas finales 12 semanas después (Figura 1).
en Se realizard en Francia, en el Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Burdeos. Todos los
participantes y sus padres seran informados sobre el desarrollo del estudio, los objetivos de la
investigacién y los posibles efectos adversos si los hubiera. Los padres de los participantes firmaran el
consentimiento informado de acuerdo con el Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo
de Proteccion de Datos (RGPD) [Anexo 1]. Después de la evaluacion inicial, la asignacion de los

pacientes se realizard por el programa informatico www.randomizer.org, de manera aleatoria
9
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estratificada (ratio 1:1) en un grupo experimental con tratamiento fisioterapéutico convencional y
educacién a los padres y en un grupo control con tratamiento fisioterapéutico convencional. La
asignacion oculta se lograra mediante una aleatorizacidon realizada por un investigador que no
participara en el reclutamiento y en el tratamiento de los participantes. Estara en doble ciego para los
participantes y los otros investigadores. Los 2 evaluadores para la valoracion, y los 2 fisioterapeutas
para las intervenciones seran expertos en pediatria, entrenados por igual.

El Comité de ética aprobara el estudio que seguira las directrices de la Declaracién de Helsinki. Se
registrara el protocolo en ClinicalTrials.gouv.

3.2 PARTICIPANTES

El estudio se realizara entre el 1 de julio 2022 y el 1 de junio 2023, en el Centro hospitalario universitario
de Burdeos con 20 pacientes. Un fisioterapeuta no implicado en los tratamientos y en el analisis de
datos se encargara del reclutamiento de los bebés durante 6 meses.

En la primera visita, otro fisioterapeuta, no implicado en la intervencion, las medidas y en el andlisis de
datos, explicara a los padres el desarrollo del estudio que constard de 4 visitas en 3 meses y se
encargara de hacerles firmar el consentimiento informado. Después, un tercer fisioterapeuta
entrevistard a los padres para colectar los datos iniciales y obstétricos(7, 9, 21): sexo, edad, peso
corporal y la circunferencia de la cabeza al nacer, tipo de parto, duracién del trabajo del parto, tipo de
lactancia, estrechez pelviana de la madre, embarazos multiples, grado de plagiocefalia, historia de
torticolis, preferencia de posicion de suefio, tiempo de boca abajo, habitos de posiciéon para jugar,

limitacidn de movimiento cervical. 2 fisioterapeutas distintos haran las medidas iniciales a continuacion.

Los nifios tienen que cumplir criterios de inclusién para participar al estudio:
- tener una plagiocefalia grado 1 o0 2(10),
- una edad entre 2 y 8 meses(7),
- un crecimiento de las suturas normal(22)
- tener el consentimiento de los padres.

Los ninos fueron excluidos al tener:

una plagiocefalia grado 3

menos de 2 y mas de 8 meses,

un tratamiento previo,

- un resultado positivo a la ecografia con cierre prematuro de las suturas (7, 22)
Se considerara como un criterio de abandono cuando:

- los padres del paciente deciden retirar su nifio del estudio,

- hay una adherencia al tratamiento <80%,

- hay una hospitalizacién o fallecimiento del nifio,

- un criterio de exclusion aparece e impide continuar el estudio.

10
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3.3 CALCULO DE TAMANO MUESTRAL

Se utiliza el software G*Power, version 3.1.9.7(23) para calcular el tamano de la muestra. Se realiza
con un valor de alfa de 0.05, de beta de 0,2 y una potencia de 80% para minimizar respectivamente
los errores tipo I y tipo II. La variable primaria CVAI tiene una desviacion estandar (SD) de 5%(24, 25)
y un cambio minimo a detectar (MCID) de 3.5%(25). Se afade un 20% mas de participantes para tener
en cuenta las posibles pérdidas de seguimiento. Al final, se recluta 20 personas.

3.4 VARIABLES MEDIDAS

Para evitar los errores intra e inter observador, 2 fisioterapeutas, cegados respecto a la reparticiéon de
los grupos, con experiencia en pediatria y entrenamiento previo a las escalas utilizadas haran las
mediciones. Se repetiran 3 veces, siguiendo el mismo procedimiento y orden de las pruebas. Los datos
se introduciran independientemente para poder compararlos entre si y detectar si hubiera error.

Previamente a la aleatorizacion, se mediran las variables de los nifos. Se hara una medicién una semana
después de la aleatorizacién, antes de empezar y a las 6 semanas de tratamiento. Para terminar, se

registrara las mediciones al final de las 12 semanas de intervencién.

3.4.1 Variable primaria

Cranial Vault Asimetry Index (CVAI)[Anexo 2]

EL indice de asimetria craneal es igual a la diferencia entre los diagonales D1(diagonal mayor) y D2
(diagonal menor) tomadas a 30° con respecto al eje anteroposterior, dividida por la longitud de la mayor
diagonal, multiplicada por 100.(7, 9, 13, 25, 26)

Con un CVAIL: < 3,5% no hay asimetria; entre 3,5% y 6.25% hay una plagiocefalia ligera; entre 6.25%
y 8.75% hay una plagiocefalia moderada; entre 8.75% y 11% una plagiocefalia severa; >11% una
plagiocefalia muy severa. (9, 27)

Se puede evidenciar el lado de la plagiocefalia con esta formula: con un CVAI positivo la plagiocefalia
es del lado derecho, y con un CVAI negativo del lado izquierdo.(28)

Es til porque sigue siendo proporcional al crecimiento de la cabeza y es independiente de la edad del

niflo. Muchos autores consideran que es altamente confiable(7).

11
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Variable | Definicion | Mediciones | Material Método
primaria (semanas)
Cranial indice que | Pre, 6, 12 Banda El fisioterapeuta calienta la banda
Vault mide la termoformable | termoformable y la pone alrededor de la
Asimetry | asimetria Hoja cabeza del nifio, con la parte superior por
Index craneal vy Regla (en | encima de la deformidad posterior.
(%) permite milimetros) Coloca las marcas: A: en el medio del
definir el Copiadora puente de la nariz; S y D: en el borde
grado de Calculadora posterior de los tragos.
severidad (8, 25) Quita la banda y pega el punto P que
de la corresponde al medio de la distancia
plagiocefalia entre los 2 puntos laterales. Reporta la
forma de la circunferencia del craneo del
nifio en una hoja.
Dibuja las diagonales D1 y D2 con un
angulo de 30° con respeto al eje
anteroposterior y calcula el indice
siguiendo la formula.

Tabla 1: Variable primaria

3.4.2 Variables secundarias

Alberta Infant Motor Scale (AIMS)[Anexo 3]

Esta escala se utiliza para medir la maduracién motora gruesa en nifios de 0 a 18 meses, con riesgo de
retraso en el desarrollo motor. (9, 29, 30) Durante la prueba se observa la capacidad del bebé para
iniciar 58 habilidades motoras gruesas en 4 posiciones: en decubito ventral, dorsal, sentado y de pie.
El examinador atribuye 1 o 0 punto segin el elemento que ve o no. La puntuacion total va de 0 a 58.
La puntuacion total se convierte en rangos de percentiles, permitiendo la clasificacion de la capacidad
motora infantil como normal (>16%), sospechosa (entre 5% y 16%) o anormal (<5%). (31)

El AIMS es un instrumento de observacion con fiabilidad y validez altas para bebés en desarrollo, bebés
en riesgo y bebés prematuros. (29, 32)

Infant Toddler Quality of Life Short Form (ITQOL- SF47) [Anexo 4]

La escala ITQOL es una herramienta validada para la evaluacion de la calidad de vida en la poblacion
infantil. Consta de 47 preguntas con 6 conceptos enfocados al nifio: salud general, capacidades fisicas,
crecimiento y desarrollo, dolor/malestar corporal, temperamento y estados de animo, y percepciones
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generales de salud. ITQOL tiene también 3 conceptos enfocados a los padres: el impacto del bienestar
infantil en los niveles emocionales de los padres, incluyendo la preocupacion o ansiedad; el tiempo de
los padres para las necesidades personales; y la percepcion de los padres de la cohesion familiar.
Utilizando las puntuaciones de cada escala, y siguiendo las instrucciones de puntuacién estandarizadas,
se obtiene una escala con una puntuacion de 0 a 100; cuanto menor sea la puntuaciéon, mas bajo sera
el estado de salud subjetivo. (33-35)

Medida del rango articular cervical

La medicién de las amplitudes cervicales sirve para objetivar una posible asimetria a nivel de la cabeza
y del cuello y para seguir el cambio después de la intervencién. En un nino el valor medio de rotacion
es de 110° y de 70° de inclinacion cervical. Se definen cuatro grados de limitacién de movimiento en
comparacion con la amplitud contralateral: amplitud completa, limitacion ligera: con una
diferencia<15°, limitacion moderada: con una diferencia entre 15° y 30°, limitacién severa con una
diferencia >30°. (8, 36)

Variables Definicion Mediciones | Material Métodos
secundarias (semanas)
Alberta Evaluacion de | Pre, 6, 12 Escala de | el investigador observa Ia
Infant Motor | la funcién puntuacion capacidad del bebé para iniciar
Scale motora gruesa AIMS (0 a 58 | 58 habilidades motoras gruesas
(%) (distribucion puntos)(29) | en 4 posiciones: en decubito
de peso, ventral, dorsal, sentado y de pie
postura y y las puntta.
movimiento
contra la
fuerza de

gravedad) en

nifios entre 0 y

18 meses.
Infant Evaluacion del | Pre, 6, 12 Cuestionario | El investigador rellena la escala
Toddler nivel de ITQOL-SF47 | con 47 items
Quality of | deterioro (0 a 100
Life short | funcional diario puntos)(33,
form en los nifos de 35)
(puntos) 2 meses a 5

afos vy el

13
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bienestar de

los padres.
Medida del | Medicion de la | Pre, 6, 12 Gonidmetro La rotacién y inclinacion lateral
rango asimetria y del calibrado (8) | se miden con el nifio en supino
articular cambio con la cabeza en posicidn neutra.
cervical El fisioterapeuta coloca una
(grados) mano debajo del occipital y la

otra diagonalmente a través del
pecho del bebé para palpar para
el movimiento del tronco y para
estabilizar el hombro en el lado
del estiramiento. Para Ia
rotacidn, la cabeza del bebé gira
hasta que el mentén y el
acromion se acerquen. Durante
la inclinacion, la cabeza del bebé
estd flexionada lateralmente
hasta que la oreja y el hombro
entren en contacto. Otro
fisioterapeuta hace las

mediciones.

Tabla 2: Variables segundarias

3.5 PLANIFICACION DE LA FUTURA INTERVENCION

Los nifios recibiran 32 sesiones de fisioterapia pediatrica, dos veces por semana, y durante 3 meses. El
programa consistird en una combinacién de técnicas manuales, estiramientos, contraposicionamiento y
ejercicios de desarrollo motor para prevenir la aparicion de la preferencia posicional y estimular el
movimiento normal correspondiente con su edad. Ademas, en la primera sesion, los padres de los nifios
de los 2 grupos recibiran un folleto recordatorio con consejos para el manejo de la plagiocefalia [Anexo
6].

3.5.1 Grupo control
De la misma manera que el grupo experimental, el grupo control recibira el tratamiento convencional
de fisioterapia [Anexo 5]. Se haran 2 sesiones de 30 minutos a la semana y cada sesion se llevara a

cabo en 2 bloques de:
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- 10 minutos dedicados a los estiramientos de los musculos del cuello, tronco y extremidades y

movilizaciones pasivas, que se haran en base a la Pediatric Integrative Manual Therapy

(PIMT)(9, 31, 37) con técnicas suaves de traccidon cervical, presiones occipitales y

descompresiones para relajar los tejidos blandos.

- 20 minutos de contra posicionamiento y de ejercicios de desarrollo motor estimulando los

cambios de posiciones y facilitando el movimiento del nifio con técnicas inspiradas de

Bobath(38).

Este tratamiento convencional se hara por el mismo fisioterapeuta en ambos grupos con sesiones

individuales.

3.5.2 Grupo experimental

De igual forma que el grupo control, el grupo experimental realizara el tratamiento convencional, con

los mismos 2 bloques. Se afadira una terapia complementada por los padres(15, 17, 19, 39-42) en

casa, con ejercicios diarios a hacer con su nifo. Estos ejercicios cumpliran los mismos objetivos que las

técnicas utilizadas en las sesiones y entonces ampliaran los beneficios adquiridos.

En la primera sesidén se demostraran los ejercicios a los padres, y se llevaran el folleto explicativo,

presentado abajo, para seguir las pautas correctamente. Cada sesion durara 40 minutos para este grupo

porque se tomaran 10 minutos adicionales para comprobar la técnica de ejecucién de los padres y

resolver sus dudas.

Ejercicio

Protocolo (30-45 minutos al dia)

En el suelo en su habitacion

Posicidn inicial: El nino puede colocarse en el rulo o en uno de
sus muslos, boca abajo. Colocar un juguete delante de él o hacer
el ejercicio frente a un espejo.

- Colocar el térax de su bebé sobre el rulo o sobre su muslo,
manteniendo sus caderas y rodillas dobladas.

- Luego levantar sus rodillas del suelo, mantener la posicion vy si
es comodo hacer movimientos hacia delante y atras.

Intentar hacer entre 8/10 repeticiones
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En la mesa de cambio Posicidn inicial: el bebé esta en la mesa de cambio, boca arriba.

3 veces al dia 1)Utilizar un pequeiio juguete para orientar su mirada y mover
10 veces hacia cada lado para ayudarlo a hacer las rotaciones
de cabeza.

2)Utilizar también el juguete para guiar su volteo hacia los
lados:

— Doblar la rodilla de una de las extremidades inferiores y
mantener la otra estirada

- Girar la extremidad doblada para obtener una rotacién del
tronco

- Una vez pasada la linea media: volver a estirar la extremidad
inferior doblada

- El nifio estd boca abajo; dejarlo unos minutos en esta posicién
mientras lo esta limpiando

Pensar en liberar el brazo debajo de la caja toracica del nifio.

3) Girarlo boca arriba para vestirlo de nuevo y acabar con el
ultimo ejercicio:

- Poner sus pulgares en las manos del nifio para que los agarre
- Hacer que el nifio se enderece bajando los brazos lentamente
- Dejar el nifo trabajar hasta que se siente, ayudandolo.

Pensar en estimular su mirada.

Durante la comida Posicion inicial: el nino estd sentado con un soporte atras.
Ponerse frente a él.

-Darle la comida con la cuchara alternando los lados para que
gire la cabeza hacia la derecha y hacia la izquierda.

8/10 veces hacia cada lado.

Juego al pasar delante de un | Posicién inicial: el bebé esta de espalda a su pecho, mantener al
espejo bebé con una mano que llega plana debajo de su pecho.
Ajustar la inclinacién hacia delante para favorecer la elevacion

activa de la cabeza.

- Inclinar al bebé hacia la derecha y luego hacia la

izquierda, manteniendo cada posicidon durante unos segundos.

Intentar hacer entre 8/10 repeticiones hacia cada lado.

Tabla 3: Ejercicios para la terapia complementada por los padres
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3.6 ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis de los datos se hara con el programa estadistico IBM SPSS Statistics 27.0. Se realizara un
estudio de la normalidad de las variables medidas gracias a la prueba Shapiro-Wilk. Se realizara la
prueba T de Student para comparar ambos grupos con dos muestras independientes con una
distribucién normal. La prueba U de Mann-Whitney se hara en el caso de que sea asimétrica. El nivel
de confianza sera de 95% y P<0.05 se considerara significativa. Los resultados se expresaran con
medias (SD) para datos normales y medianas para datos no normales. Los valores perdidos seran
analizados por intenciéon de tratar y se calculara un porcentaje de adherencia superior a 80%. La
aleatorizacién sera estratificada (ratio 1:1). Se utilizarda ANCOVA para minimizar la heterogeneidad de

la muestra.
3.7 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO
Las mediciones de las variables realizadas por los dos investigadores y la introduccion de datos seran

supervisadas y controladas por un comité independiente del estudio.

4. PLAN DE TRABAJO
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Duracion del estudio: 12 semanas

v

Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
GC: n=10
Ninos entre 2y 8 = GC: n=10 Tratamiento fisioterapéutico
meses de edad con O Tratamiento fisioterapéutico .
g - Terapia manual Valoracién final
PP non sinostdsica, N - Terapia manual ﬁ/ /—> (estiramientos + —/ /—>
4 (estiramientos + PIMT)
de grado » 2 PIMT) 6 - Ejercicios de DSM 12
leve/moderado m - Ejercicios de DSM
20 = semanas semanas
n= e
GE: n=10 GE: n=10
Consentimiento informado Tratamiento fisioterapéutico: / / Tratamiento fisioterapéutico: % /_, Valoracién final
Datos iniciales: . . - Terapia manual
(Ter.fp'fnmgpuatr (estiramientos + PIMT)
- E_dad,fSexo,_pecTo Icorpgral, . P?ISVI EIE? ientos - Ejercicios de DSM
circunrerencia de la cabeza, grado R Terapia por los padres en casa
de plagiocefalia, historia de - Ejercicios de DSM
torticolis, preferencia de posicion de Terapia por los padres en casa

suefio, tiempo de boca abajo,
habitos de posicion para jugar
- tipo de parto, duracién del trabajo

del parto, tipo de lactancia, Administracion de  los Después de 6 semanas de Después de 12 semanas de
gf;[)zcrgizspi\gﬁ;:j ecsie la madre, tratamientos tratamiento: tratamiento:

- CVAI - CVAI - CVAI

- AIMS - AIMS - AIMS

- ITQOL-SF47 - ITQOL-SF47 - ITQOL-SF47

- Medidas ROM cervical - Medidas ROM cervical - Medidas ROM cervical

Figura 1: Study design — Flow chart
*GC= grupo control; GE= Grupo experimental; DSM= Desarrollo Sensori Motor
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Meses Julio Agosto | Septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre | Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio
Semanas 2|3 1/2(3/4|/1 (2 |3 (4(1/2|3/4/1|2 |3 |4 |1|2|3 |4 2|3 1234 23 2|3 2|3 2|3

Aprobacion

comité ética

Reclutamiento

Aleatorizacion

Evaluacion

inicial

Intervencion

Evaluacion
final

Analisis de
datos

Redaccion del
proyecto

Difusion datos

Figura 2: Cronograma del estudio
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5. DISCUSION

El objetivo de este estudio es comprobar la efectividad del programa convencional de fisioterapia y de
la terapia complementada por los padres, sobre la disminucion de la severidad de la plagiocefalia
posicional (PP) en nifios, en comparacion con el programa convencional de fisioterapia. De hecho, queria
obtener una mejora en la evaluacion final de ambos grupos, con una diferencia significativa para el
grupo experimental que ha seguido el protocolo aplicado por los padres en casa. Se esperara una mejora
significativa para el indice de asimetria craneal. Se esperara también una mejora significativa en las
variables secundarias: escala AIMS aumentando la puntuacién para adquirir aptitudes motoras gruesas
cercanas a la normalidad, escala ITQOL-SF47 aumentando la puntuacidon para mayor calidad de vida
subjetiva de los nifos y de sus padres, y en la medida del rango articular cervical acercandose de una
amplitud de movimiento completa comparando con el lado contralateral.

Se espera que, todos los beneficios adquiridos gracias a la terapia en casa no se perderan después del
estudio y que la calidad de vida de los nifios y de sus padres se mantendra.

Pastor-Pons et al. en sus estudios(9, 37) coge a nifios con PP moderada/severa. Aplica un programa de
terapia manual al grupo experimental y solamente un programa de educacion de los cuidadores al grupo
control. Obtiene mejores resultados para el grupo experimental, con una mayor disminucion del CVAL.
De hecho, si funciona para un grado moderado/severo, se espera que en una poblacién con PP
leve/moderada la fisioterapia podria también ser utilizada y beneficiosa para disminuir la severidad de
la asimetria craneal. Si se aplica en los dos grupos ademas del tratamiento educativo en el grupo
experimental, se supone una mejora en la asimetria craneal con un descenso del CVAL.

Di Chiara et al.(7) propone un protocolo de intervencion de fisioterapia con ejercicios y terapia manual
durante 4 meses en nifios entre 1 y 18 meses de edad. Evidencia una mayor tasa de mejoria, con un
descenso en los niveles de severidad de la PP en la clasificacion Argenta, un menor CVAI e Oblique
Diameter Diference Index (ODDI), en nifos entre 3 y 8 meses, con afeccion grave. En el presente
estudio también las estrategias tempranas de fisioterapia permiten reducir la tasa de empeoramiento
de la asimetria craneal, el CVAL

Aarnivala et al.(13), en nifos recién nacidos sanos, comprueba la efectividad de un programa de
educacién detallado sobre el entorno, la posicion y el manejo del bebé con PP, frente a una guia estandar
dada antes de la alta de los padres. Evidencia de que proporcionar instrucciones, sobre el movimiento
fisico espontaneo y sin obstaculos, en edad temprana, ayuda a reducir la prevalencia y la gravedad de
la PP. En efecto, en sus resultados, el Cranial Index (CI) disminuye para el grupo experimental, la
puntuacién en la escala Griffiths Development Scale (GDS) no difiere entre los dos grupos, aunque sea
menor en nifios con PP que sin PP y el rango de movimiento aumenta en el grupo experimental. Aunque

no sean las mismas herramientas de medida que en el presente estudio, se puede comparar y pensar
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gue la terapia complementada por los padres en el diario del nifo puede ser beneficiosa para disminuir
la deformacion craneal y fomentar el desarrollo motor simétrico en ellos.
En su estudio, Valentini et al.(19), coge a nifios entre 3 y 14 meses de familias de bajo ingreso, para
ampliar el papel de los padres en las intervenciones diarias. Siguiendo las pautas proporcionadas por
los profesionales, los padres han conseguido mejorar el desarrollo motor de los bebés: se registra un
aumento en la puntuacién de la AIMS. Ademas, la intervencidon diaria de los padres en ninos
prematuros(17, 39), o con paralisis cerebral(15, 18), con cardiopatia congénita(16) ha demostrado
mejoras en la puntuacion de las herramientas utilizadas (Infant Motor Profile, Pediatric Evaluation of
Disability Inventory, Bayley Scale, Family Empowerment Scale). En el presente estudio podria ser igual
si la terapia complementada por los padres consigue disminuir la severidad de la plagiocefalia, con un
menor CVAI, un aumento de la puntuacién en la AIMS, ITQOL-SF47 y del rango de movimiento articular.
Se supone que, participando a esta intervencién en casa, los padres promueven el desarrollo motor de
su nifo, frenan la evolucién de la plagiocefalia y ven su calidad de vida y la de su hijo mejorada.

Para terminar, aunque Di Chiara et al.(7) encuentra resultados significativos en pacientes de mas de 8
meses, se requieren mas investigaciones(10) para confirmar que la terapia complementada por los
padres debe ser considerada como primera linea de intervencién para cualquier asimetria no sinostosica,

independientemente de su gravedad inicial o su edad de primera referencia.

En un trabajo futuro, habra que comparar la eficacidad de un programa fisioterapéutico convencional
complementado de una terapia en casa con la eficacidad de una terapia cascos moldeadores(43-45) en
nifios con grados leves, moderados y severos de plagiocefalia. Todo esto comprobando la asimetria
craneal y facial con medidas antropométricas(27), el desarrollo motor(29), pero también asegurandose
de la calidad de vida de los nifios(33, 34) y de sus padres ademas de su satisfaccién(46) en cuanto al

tratamiento con escalas y cuestionarios.

6. LIMITACIONES Y FORTALEZAS

Para minimizar el posible riesgo de sesgo es importante resaltar algunas limitaciones que podrian influir
en los resultados. La primera que se podria dar es el pequefo tamaifio muestral que favoreceria los
errores de tipo 1y 2.

Ademas, errores intra e inter observador podrian estar presentes al haber heterogeneidad en las
diferentes medidas hechas por el mismo investigador y entre las medidas tomadas por los diferentes
investigadores.

Luego, se podria cometer un sesgo de analisis de falta de adherencia. La terapia se realizara en casa
con los padres y no en sesiones dirigidas, por lo que dependerd de su motivacién, de cdmo los
fisioterapeutas transmitiran las ideas y educaran a los padres.
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Los fisioterapeutas no realizaran las intervenciones a doble ciego y se podria dar como limitaciéon
también, que se necesitaran dos fisioterapeutas para realizar las medidas de rango de movimiento
cervical, con uno de ello que se encargara de la colocacion del gonidometro y el otro realizara la
movilizacion al nifio.
La falta de un seguimiento a largo plazo es otra limitacion. Una medida de resultado seria necesaria 1
ano después del estudio, para asegurarse de que los beneficios del tratamiento perduraran en el tiempo.
En fin, por un lado, mas estudios serian necesarios(10) ampliando la poblaciéon con nifios mayores y
con un grado moderado/severo. Por otro lado, se deberia hacer una evaluacién mas exhaustiva,
midiendo las asimetrias faciales ademas de las craneales, para aumentar la evidencia sobre el efecto
del tratamiento fisioterapéutico convencional y complementado por los padres en la simetria craneal y

en la morfologia de la cara(37).

Sin embargo, podriamos también encontrar varias fortalezas en este estudio. Primero, el tratamiento
fisioterapéutico y educativo complementado por los padres para las plagiocefalias reduce la necesidad
de un tratamiento secundario, que suele ser mas invasivo y costoso como la terapia con cascos
moldeadores. Ademas, las recomendaciones del folleto formarian parte de las actividades diarias y
podrian ponerse en practica en cualquier momento del dia, lo que favoreceria una posible adherencia
por parte de los padres, que pueden hacerlo en su tiempo libre. Tener los asesoramientos sobre las
estrategias de tratamiento a mano en casa y un seguimiento a lo largo de las sesiones fisioterapéuticas
también podria aumentar esta adherencia. Los padres quedarian motivados porque obtendran
resultados a partir de la sexta semana, la asimetria craneal de su nifilo empezara a disminuir.

Luego, el tratamiento complementado por los padres mejora el vinculo con su nifio porque sin esto,
quizas no pasaria tanto tiempo con él(17). Por otra parte, el seguimiento en cada sesidén con la
devolucidn hace que los padres se sienten mas seguros para realizar los ejercicios.

Para terminar, se podria evitar el sesgo de seleccion de deteccion con la variable de medida CVAI ya
que ha demostrado validez cientifica para valorar la asimetria craneal(27, 47), y utilizando la banda
flexible es un reproducible, practico y econémico(48).

7. CONCLUSION

Proporcionar a los padres un protocolo de ejercicios a integrar en el diario de su bebé recién nacido,
puede disminuir la severidad de la plagiocefalia posicional aumentando sus aptitudes motoras,
mejorando su calidad de vida y la del entorno familiar.

Esto lleva a la importancia que tiene seguir desarrollando e investigando para adaptar un protocolo de

educacion fisioterapéutico adecuado, con terapia complementada por los padres, para los nifos con PP,

para evitar llegar a grados severos y recurrir a intervenciones intrusivas y costosas.
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ANEXOS

ANEXO 1- CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para satisfaccion de los Derechos del Paciente, como instrumento favorecedor del correcto uso de los
Procedimientos Diagndsticos y Terapéuticos, y en cumplimiento de la Ley General de Sanidad:
Yo, D/Diia. , COmMo

paciente/voluntario, en pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente,

EXPONGO: que he sido debidamente INFORMADO/A por
D/Dna. , en
entrevista personal realizada el dia de de , de que entr6 a formar

parte de un proyecto clinico para el estudio de la “Efectividad de la terapia complementada por los
padres en la plagiocefalia posicional en nifos de 2 a 8 meses: protocolo de investigacidon”

MANIFIESTO: que he entendido y estoy satisfecho de todas las explicaciones y aclaraciones recibidas
sobre el proceso médico citado. Y OTORGO MI CONSENTIMIENTO para que me sea realizado este
estudio titulado “Efectividad de la terapia complementada por los padres en la plagiocefalia posicional
en nifos de 2 a 8 meses: protocolo de investigacion” por parte de los investigadores de este proyecto

de investigacion.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 de Proteccidn de Datos (RGPD), el participante y/o sus padres o tutores legales quedan informados
de que el responsable del tratamiento de sus datos personales serd FUNDACION UNIVERSIDAD SAN
JORGE.

Todos los datos personales, incluidos los clinicos, seran tratados por el equipo investigador conforme a
las leyes en vigor en la materia, especialmente el RGPD, Unicamente con fines estadisticos, cientificos
y de investigacion, para extraer conclusiones del proyecto en el que participa.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo de manera que no se
pueda identificar a los participantes y su identidad no serd revelada de ninguna manera excepto en los
casos legalmente previstos. Cualquier publicacién de los resultados de la investigacion, estadisticos o
cientificos, reflejara Unicamente datos disociados que impidan la identificacion de los participantes en
el estudio.
Como participante en el estudio puede ejercitar sus derechos de acceso, modificacidon, oposicidn,
cancelacion, limitacion del tratamiento y portabilidad, dirigiéndose al Delegado de Proteccion de Datos
de la Universidad adjuntando a su solicitud de ejercicio de derechos una fotocopia de su DNI o
equivalente al domicilio social de US] sito en Autovia A-23 Zaragoza- Huesca, km. 299, 50830-
Villanueva de Gallego (Zaragoza), o la direccion de correo electrénico privacidad@usj.es. Asimismo,
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tiene derecho a dirigirse a la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos en caso de no ver correctamente
atendido el ejercicio de sus derechos.

El participante podré retirarse del estudio en cualquier momento comunicandoselo al investigador
principal, si bien queda informado de que sus datos no podran ser eliminados para garantizar la validez
de la investigacién y garantizar el cumplimiento de los deberes legales del responsable.

Igualmente queda informado de que los resultados del presente proyecto podran ser usados en el futuro
en otros proyectos de investigacion relacionados con el campo de estudio objeto del presente, asi como
gue tiene derecho a ser informado sobre los resultados del estudio en el caso de que asi lo solicite.

Y, para que asi conste, firmo el presente documento

Villanueva de Gaéllego, a ___ de de 2021

Firma del paciente(padres) y n° DNI Firma del investigador y n°® DNI

YMRDX8JEQ

ANEXO 2 - CVAI

Con un CVAIL: < 3,5% no hay asimetria; entre 3,5% y 6.25% hay una plagiocefalia ligera; entre 6.25%
y 8.75% hay una plagiocefalia moderada; entre 8.75% y 11% una plagiocefalia severa; >11% una

plagiocefalia muy severa. (9, 27)

|4 — B| x 100

CVAI =
A or B (Whichever is greater)

(48)
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ANEXO 3 - AIMS

La puntuacion total va de 0 a 58 y se atribuye 1 o 0 punto que elemento se observa o no. La puntuacion

total se convierte en rangos de percentiles, permitiendo la clasificacion de la capacidad motora infantil

como normal (>16%), sus- auspiciosa (entre 5% y 16%) o anormal (<5%). (31)

ALBERTA INFANT -
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ANEXO 4 - ITQOL-SF47

Esta escala se puntta de 0 a 100; cuanto menor sea la puntuacién, mas bajo sera el estado de salud
subjetivo. (33, 34)

ITQOL concepts Number of items
Infant/child-focused

Overall health (OH) 1

Physical abilities (PA) 10

Growth and development (GD) 10
Bodily pain/discomfort (BP) 3
Temperament and moods (TM) 18

Behavior overall 12%
(50)

Global behavior 1?

Getting along 15%

General health (GH) 11

Change in health 1?

Parent/family-focused

Emotion impact (PE) 7
Time impact (PT) 7
Family cohesion (FC) 1

ITQOL Infant Toddler Quality of Life Questionnaire

“Ttems are skipped for infants < 1 year of age
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ANEXO 5 - PROGRAMA DE FISIOTERAPIA CONVENCIONAL

Intervencion

Protocolo

Estiramientos(8,
51)

El fisioterapeuta llevara el bebé en supino sosteniendo su cabeza. Estirara misculos
del cuello como el Esterno-Cleido-Mastoideo y el trapecio. Pondra una mano en su
cabeza para guiar los movimientos en rotacion y flexion lateral de la cabeza, y la
otra entre su pecho y hombro para estabilizar el tronco. El cuidador comprobara
que el bebé no resistiera y que la intervencién no supiera dolorosa vigilando las
mimicas y los cambios de ritmo de la respiracion.

Los estiramientos se aplicaran con una baja intensidad, sostenidos y sin dolor para
evitar dafos en el tejido muscular.

Se anadiran estiramientos a nivel del tronco, y cadera si vemos asimetrias en los
movimientos.

Mantener el estiramiento entre 10-30 segundos y repetir 10 veces.

PIMT(9, 31, 37)

Para todas las técnicas, el nifio estara en posicion supina, y el fisioterapeuta se
sentara atras de su cabeza, con los brazos relajados, puestos en la camilla para
sostener la cabeza del nifio. El fisioterapeuta colocara sus manos en la posicion de
la béveda para evaluar el movimiento general de los huesos craneales y empezara

las técnicas manuales.

Primera técnica: El fisioterapeuta aplicara una muy ligera traccion a través de la
cabeza del niflo. Acompanara el movimiento activo de la cabeza a diferentes
posiciones de flexion y extension, lateralizacion y rotacion, estabilizando el atlas

suavemente en una direccion dorsal.

Segunda técnica: El fisioterapeuta aplicard una presién manual para moldear la

base del craneo en la direccién opuesta a la torsion de la PP en la base del craneo.
La presion manual se aplicard al hueso occipital para desplazarlo dorsalmente,

insistiendo en la zona mas plana.

Tercera técnica: El fisioterapeuta hara descompresiones suaves para equilibrar la
tension membranosa intracraneal y normalizar el tejido alrededor de las suturas
craneales. Con una suave fuerza de distraccion guiara los segmentos alejandose

unos de otros y mantendra esta posicion hasta que la tensién se libere.

Ejercicios
DSM(31, 38, 52)

El fisioterapeuta, guiara al nifio para hacer sus cambios posturales (DS, prono,
lateral y sedestacion) facilitando su movimiento con técnicas inspiradas de Bobath.
Utilizara estimulos visuales, auditivos con juguetes, y pondra una toalla alrededor
del craneo del lactante para distribuir las presiones de su cabeza sobre la superficie
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de apoyo y proporcionar simetria cefdlica respecto al tronco. Ayudara también
guiando los movimientos desde la cintura escapular o pélvica. Utilizara un rulo para
ayudar el nifio a pasar tiempo boca abajo, y hara ejercicios, similares a los que se

pautaran para casa, para fortalecer su musculatura.

ANEXO 6 — FOLLETO RECORDATORIO PARA EL MANEJO DE LA PLAGIOEFALIA (12, 13, 53-55)

Actividades

Protocolo

Sueno

En posicidn supina, el nifio tiene que alternar la posicion de su cabeza de manera
regular entre la izquierda y la derecha.

Los estimulos (luz, sonidos) recibidos por los nifios tienen que provenir de todas las
direcciones. Se puede cambiar la posicién de la cama en funcién de las ventanas
(frente o atras de la cabeza), o poner el babyphone alternando los lados y tomar

una cama suficientemente grande para que el nifio pueda girarse libremente.

Alimentacion

Alternar los lados de manera similar durante la alimentacion del nino.

Tiempo boca
abajo
Juguetes

Al menos 10-15 minutos 3 veces por dia, bajo supervision.

En las mesas de cambio, posicionar al bebé de manera a favorecer el
enderezamiento de la cabeza, alternar los movimientos del tronco y de las
extremidades estimulando al nifio con atracciones visuales, sonoras para favorecer
la simetria corporal.

En su habitacion, esparcir juguetes en el suelo y dejar el bebé moverse, descubrir
su entorno.

Por ejemplo, para aprovechar el tiempo boca abajo, se podria utilizar:

un rulo:
T

{
A

4 -

barras de actividades:

4

\¢
o
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Un tapiz de actividades con diferentes texturas, contrastes

cambio de posicion de la cabeza.

Limitar el tiempo pasado en asientos de coche y asegurarse del
Para pasearse, es preferible utilizar un portabebé ergondmico %
?

que guarda la posicién fisiolégica del nifio y que lo mantiene

frente al portador.

Estrategias de | El primer giro suele ser desde boca arriba a boca abajo, y el bebé lo hace de dos
maneras. Por un lado, siguiendo un estimulo visual o auditivo, junta sus manos y
gira su tronco hasta caer de lado, o boca abajo si pone mas energia. Por otro lado,
flexionando sus piernas y dejandoles caer hacia un lado y entonces logra girar.

volteo

Se puede ayudarlo estimulandolo con juguetes y colocando una mano en su pierna
y cadera para facilitar su giro.

Estiramientos/ | En el caso de que el bebé empieza a mostrar limitaciones de movimientos, como
Movilizaciones | girar o flexionar la cabeza hacia un lado, hay que hacer algunos estiramientos,
movilizaciones de la musculatura del cuello/Tronco/Cadera. Por ejemplo, moviendo
los brazos, hacia arriba, abajo y hacia los lados y la linea media. Lo mismo para las
piernas: llevarlas hacia un lado y hacia el otro, juntas, provocando un giro en el
tronco del nifio.

Mantener las posiciones durante 10 segundos, 5 veces al dia.
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