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RESUMEN

Introducción: El cólico del lactante (CL), es un trastorno que afecta a

lactantes sanos, de etiología desconocida, que se caracteriza por un llanto

intenso y prolongado sin causa aparente, siendo las horas de lloro

inconsolable (HLI), su principal criterio diagnóstico. Ningún tratamiento

demostró una gran eficacia y algunos tuvieron efectos adversos. Nuestro

objetivo fue observar los cambios realizados en el número HLI del bebé,

después del tratamiento realizado con técnicas de osteopatía biodinámica

(OB).

Métodos: 20 bebes (edad 42,4±32,7 días) diagnosticados con CL,

seleccionados por sus pediatras, participaron en este estudio piloto. Los

bebes se beneficiaron de un tratamiento de OB de 3 semanas. Se

cuantificaron las HLI entre la 1a semana pre-tratamiento, y la 3a semana de

tratamiento, así como, su tasa de mejora.

Resultados: se observó una disminución significativa de HLI de 1h30

después del tratamiento (p<0.001), con reducción media del -75,2% (IC:

86,1-64,3%). Todos los bebes mostraron una reducción de HLI sin efectos

adversos.

Conclusión: La OB parece reducir las HLI en el CL. No obstante, un estudio

más amplio con un grupo control es necesario para confirmar estos

resultados.

Palabras clave: Cólico infantil, lloro, osteopatía pediátrica, tratamiento,

osteopatía biodinámica.
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ABSTRACT

Introduction: Infant colic (CL) is a disorder that affects healthy infants of

unknown etiology, characterized by an intense and prolonged crying without

apparent cause, being the amount of hours of inconsolable crying (HLI), its

main diagnostic criteria. No treatment has shown great effectiveness and

some have side effects. Our objective is to observe the changes made in the

HLI of the baby, after the treatment performed with biodynamic osteopathy

(OB) techniques.

Methods: 20 infants (age 42.4 ± 32.7 days) diagnosed with LC, selected by

their pediatricians, participated in this pilot study. Babies benefited from a 3-

week OB treatment. The HLI were quantified between the 1st week pre-

treatment and the 3rd week of treatment as well as their rate of improvement.

Results: After treatment, a significant decrease in HLI of 1h30 (p <0.001) was

observed, with a mean reduction of -75.2% (CI: 86.1-64.3%). All infants

showed a reduction of HLI without adverse effects.

Conclusion: OB seems to reduce HLI in CL. However, a larger study with a

control group is necessary to confirm these results.

Keywords: Infant Colic, crying, pediatric osteopathy, treatment, biodynamic

osteopathy.
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INTRODUCCIÓN

Los cólicos del lactante (CL), afectan a recién nacidos sanos en sus

primeros meses de vida. Éste, se caracteriza por llanto inconsolable e

irritabilidad, vivido por los padres con gran angustia y desolación (1,2,3,4,5),

y es uno de los principales motivos de consulta al pediatra (3,6).

Generalmente los afectados suelen recuperarse entre los 4 y 6 meses de

edad (7,4). Incluso existe un 12%, que no es capaz de resolver

espontáneamente el CL a los 12 meses (2). La prevalencia de los cólicos era

muy variable de un estudio a otro, y podía cambiar entre un 10% y un 40%

según el autor (8,9,7). La etiología del CL es desconocida, aunque se

atribuye a diferentes causas como contracciones intestinales dolorosas,

intolerancia o alergia a la lactosa o soja, hipersensibilidad a ciertos alimentos,

alteración de la micro biota intestinal, gases, interpretación errónea del

patrón normal del llanto por los padres, dificultad en la relación padres-bebé,

inmadurez del sistema nervioso central o incluso la combinación de todos

ellos (10,4). También se cree que pueden ser determinantes para el

desarrollo de CL: los factores de estrés durante el embarazo o inadecuados

cuidados postnatales (11). Incluso recientemente aumentaron las evidencias,

que manifestaban que la migraña es un síndrome asociado al cólico (12,13).

De hecho, esta aparente conexión entre cólico y migraña es tal, que la

sociedad médica “internacional headache society” considera el cólico como

un síndrome asociado a la migraña (14). Así, esta hipótesis explicaría la falta

de efecto de los tratamientos, que asumían y se centraban en una etiología

gastrointestinal (12,15,16,17,18).

Tras consultar la literatura científica actual (Pubmed, Osteopathic Research,

Cochrane, Embase i UpToDate), la definición más usada sobre el CL fue la

regla de tres de Wessel, que ha sido usada por muchos autores (12,5,19).

Ésta se define como lloro desconsolado durante tres horas al día, durante

tres o más días semanales, durante tres semanas seguidas. La segunda
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definición mas corrientemente utilizada, y mas reciente fue el criterio de

ROMA III (12,5), la cual se definió así; lactantes menores de cuatro meses

de edad que presentaban paroxismos de irritabilidad, nerviosismo o llanto,

que se iniciaban sin causa aparente, que duraban tres horas o mas al día

por lo menos tres días a la semana, por un periodo, de al menos una

semana con desarrollo pondero estatural normal. Una tercera definición que

se encontró, utilizada en estudios con intervenciones osteopáticas es la de

Klougart et al (20,11). Este autor determinó que los bebes que presentan al

menos 90 minutos de lloro inconsolable al día, durante 5 días semanales con

un comportamiento normal fuera de estos periodos, presentan CL (20,11,12).

Aunque la mitad de los afectados solían recuperarse alrededor de los 6

meses de edad (7), era evidente el impacto en la carga familiar que suponía

el CL, que también significaba un gran coste para la sanidad de un país, p.e

en UK se estimó un coste de65 millones de £ en 2001 (6,21).Además había

que añadir el impacto negativo, que se sospechaba que el CL podía tener a

largo plazo. Había evidencias que apuntaban que, los bebés que habían

sufrido el CL más allá de los tres meses de vida, podían tener menor

rendimiento escolar, problemas de ansiedad y agresión, hiperactividad,

alergias y alteraciones del sueño (6).

Anteriormente, muchos trabajos y publicaciones se habían interesado sobre

el tratamiento del CL (Pubmed, Osteopathic Research, Cochrane, Embase,

UpToDate y PEDro). No obstante, las recomendaciones terapéuticas

estaban basadas en un escaso nivel de evidencia, debido a las

características metodológicas deficientes, como por ejemplo grupos

muestrales pequeños. Así, los consejos para calmar al bebé parecían

funcionar de manera transitoria, sin existir evidencias científicas robustas, ya

que ningún tratamiento había conseguido realmente probar una eficacia

elevada (5,15,22,12). No obstante, se observó en la literatura científica como

se proponían una gran variedad de tratamientos, que sostenían poder

obtener ciertos resultados positivos. Por ejemplo, se hicieron intervenciones

enseñando a los padres a actuar adecuadamente, frente al llanto de su bebé

o, la aplicación de masaje abdominal para reducir los síntomas del cólico (4).
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En otros estudios, se vio que los probióticos podían modular la micro biota

intestinal e incrementar su biodiversidad, reduciendo así la producción de

gas intestinal, lo cual se daba habitualmente en los niños con CL. Aunque no

ha encontrado un consenso sobre su eficacia (15). El uso de leches de

fórmula hidrolizadas, o eliminar la proteína de la vaca, de la dieta de las

madres que amamantaban a sus hijos, parecía tener algunos resultados

positivos disminuyendo el CL. Aunque en muchos de los estudios tenían

escasa calidad de evidencia (5). También se publicó que el uso de

medicación, como la dicyclomine, dio resultados para la disminución de HLI

en el CL, aunque fue asociado a diversos efectos secundarios en el lactante

(6,3). Otros padres acudieron a la osteopatía, que parecía tener un efecto

positivo sobre los cólicos del lactante (23,24). Sin embargo, mirando en

perspectiva la literatura científica y la evidencia de los tratamientos con

osteopatía, no parecía haber un consenso. Desde 2001, se habían publicado

varias revisiones bibliográficas que evaluaban el beneficio de la osteopatía

en el CL (25,26,27,28,29,31,30,21,23). Las terapias investigadas eran la

osteopatía cráneo-sacra y las manipulaciones vertebrales, siendo estas

últimas las más estudiadas. En general, en estas revisiones, no se ha

conseguido demostrar su eficacia. Todas las revisiones y meta-análisis

coincidían en que pocos eran los estudios aleatorizados y además estos

tenían una muestra reducida. Las manipulaciones vertebrales además de

tener una eficacia incierta, estaba señalada por algunos autores por poder

presentar cierto riesgo (30,32,31). Por otro lado, se identificaron 2 estudios

que aplicaban la osteopatía cráneo-sacra. Así, una tabla resumen de las

pocas intervenciones de la osteopatía cráneo-sacra puede consultarse en

anexos. Estos 2 estudios padecían también de cierto riesgo de sesgo debido

a su diseño (11,19). Así, en el estudio prospectivo aleatorizado, ciego de

Browning y Miller (19), se comparaban dos intervenciones, un grupo tratado

con manipulación torácica espinal (SMT), y el otro con descompresión

occipito-sacra (OSD) durante dos semanas de tratamiento, y de 2-3

sesiones/semana. A los 7 días vimos una diminución en las HLI de 2.1 horas,

y a los 14 días de 3.1 horas en el grupo SMT, mientras que en el grupo OSD,
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a los 7 días se observó una disminución media de HLI de 2 horas, y a los 14

días de 2.5 horas. Así que, 4 semanas después de finalizado el estudio, el

CL se había resuelto en el 82% de los individuos del grupo SMT y en el 67%

del grupo OSD. Sin embargo, en este estudio las sesiones no eran fijas y no

había grupo control.

En el estudio de Hayden y Mullinger (11), estudio prospectivo, aleatorizado y

controlado, en el que 28 bebés fueron aleatorizados al azar en dos grupos,

el GE eran tratados con manipulación osteopática craneal (MOC) y el GC,

que no recibía tratamiento. Los bebes recibían una sesión semanal. En el

GE vimos una reducción media de HLI de 1.5 h desde la semana 1 a la

semana 4 (P<0.001). En cambio, en el GC a las 4 semanas, la reducción

media de HLI obtenida fue 0.5 h, no siendo esta significativa (P>0.007). La

reducción de HLI en 4 semanas fue del 63% en el GE y del 23% en el GC,

con una curación del 71% de los bebés al final del estudio. Este estudio tuvo

varios riesgos de sesgo (30), como, por ejemplo, la ausencia de explicación

de la técnica utilizada y un tamaño muestral pequeño.

A día de hoy, en el CL no existen estudios científicos aplicando la

osteopatía biodinámica (OB), tampoco en otras patologías o síndromes.

Para el estudio piloto se trató a los pacientes a partir de un enfoque

osteopático biodinámico.

La biodinámica craneal surgió gracias a los años de investigación que dedicó

el Dr.Sutherland al movimiento de los huesos craneales, así se dio cuenta

que tanto, el sistema nervioso central, como el líquido cerebroespinal que lo

baña y las membranas que lo unen a los huesos del cráneo y sacro,

expresaban un sutil movimiento rítmico interrelacionado(33,34,35),

imprescindible para que se diera la salud.

Se describieron los cinco mecanismos esenciales para el movimiento

respiratorio primario (36):

▫ La fluctuación inherente del fluido cerebroespinal(FCE).

▫ La motilidad inherente del sistema nervioso central.
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▫ La movilidad de las membranas de tensión recíproca.

▫ El movimiento de los huesos del cráneo.

▫ El movimiento involuntario del sacro entre los huesos ilíacos de la pelvis.

A medida que ahondó en los orígenes de estos movimientos, comprobó que

no existían agentes musculares externos, que fueran responsables de ellos

sino que, concluyó que estos movimientos se producían por la fuerza de vida

inherente al propio cuerpo, a lo que denominó Aliento de Vida (33,34).

Sutherland consideró que el Aliento de Vida era el responsable de estos

movimientos rítmicos involuntarios (33), y que éste poseía una "potencia" o

fuerza muy poderosa, que creaba ritmos sutiles al transmitirse por el cuerpo.

El Dr Sutherland observó que el fluido cerebroespinal, tenía un papel

significativo en la expresión y distribución de la potencia del Aliento de Vida,

generando un movimiento parecido a una marea, que se describe con el

nombre de fluctuación longitudinal. Este movimiento cobra importancia en el

transporte del Aliento de Vida al cuerpo y, mientras se exprese, habrá salud.

En este estudio el terapeuta empleó la Inteligencia (descrita por Sutherland

con I mayúscula) que contiene la potencia del Aliento de Vida (33), para

favorecer la salud de los sujetos en el estudio.

Aquí es donde la osteopatía biodinámica hizo la diferencia entre el cuerpo

físico o Zona A, zona que se extiende desde la línea media del cuerpo hasta

la piel y el Cuerpo fluídico o Zona B, que se extiende desde una quietud

central del propio cuerpo fluídico hasta una zona alrededor y por fuera del

soma (explicado con mayor especificidad en descripción de la técnica).

En este trabajo se decidió utilizar la técnica de la biodinámica, debido a los

buenos resultados, observados diariamente en consulta por el autor de este

estudio en el CL. Otra fuerte motivación para la realización de este estudio,

fue la total ausencia de investigaciones aplicadas sobre los resultados de la

osteopatía biodinámica. A través de este estudio se quiso observar y valorar,

si la osteopatía biodinámica tenía efectos en el CL. Como este fue el primer
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estudio aplicando esta técnica en bebes con CL, se optó por hacer un

estudio piloto. Concretamente, se observó si la introducción de esta terapia

tendía a reducir las HLI, que era la variable más habitual en todas las

revisiones bibliográficas mencionadas anteriormente. Además, se observó si

el efecto de esta terapia podía ser medido por la escala EDIN (37,38). Esta

escala fue recomendada por diferentes sociedades pediátricas contra el

dolor, para medir las molestias y el dolor prolongado en el neonato

(39,37,38). Por último, los datos recogidos sobre el grupo de bebes nos

dieron información de importancia clínica: porcentajes de curación, curva

dinámica de la mejora y número de sesiones para conseguir la curación.

Mucha importancia también cobró, el verificar si se conseguía un efecto

positivo en el registro de HLI en la muestra, y no se detectaban efectos

desfavorables. Este hecho, podía ser un primer paso para que los

profesionales especializados, pudieran contar con una nueva herramienta en

su arsenal terapéutico. Si bien probar una hipótesis no fue el objetivo

principal de este tipo de estudio. Se realizaron pruebas estadísticas para

medir el efecto de la intervención en el grupo experimental. No obstante, se

indicó claramente el carácter preliminar de estos resultados estadísticos. Así

la hipótesis nula fue: los bebes con CL del grupo de estudio no reducían las

HLI, tras el tratamiento con OB, y la hipótesis alternativa fue: los bebes con

CL del grupo de estudio, reducían las HLI tras el tratamiento con OB.

Palabras clave: cólico del lactante, lloro, osteopatía pediátrica, tratamiento,

osteopatía biodinámica.
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MATERIAL Y MÉTODO

MATERIAL

La intervención del estudio se realizó en una consulta de osteopatía de Ibiza,

por el mismo osteópata. Una hoja explicativa del presente estudio fue

entregada a los pediatras y matronas de los Centros de Salud Sant Jordi y

Es Viver. Además se utilizaron los siguientes elementos:

- Una camilla Osteoflex Gymna.

- Sala de 12 m2 a temperatura 24º C.

- Una hoja informativa para los pediatras y las matronas explicando en qué

consistía el proyecto y a quien iba dirigido.

- Una hoja explicativa sobre el proyecto dirigida a los padres, informándoles

sobre cómo podían participar en él si sus hijos cumplían los criterios de

inclusión.

- Una hoja de consentimiento informado que debían firmar los padres.

- Una hoja de registro de las HLI de los bebés, a rellenar por los padres

diariamente.

- La escala EDIN (37,38), que valoraban de forma cuantitativa y cualitativa, el

dolor y molestias del recién nacido. (explicado más ampliamente en el

apartado método).

Se dio a los padres la hoja de 4 semanas de seguimiento donde debían

rellenar las horas de lloro inconsolable (HLI) diarias del bebe,1 semana

antes del tratamiento y 3 semanas después del tratamiento.
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Antes del primer tratamiento, para conocer las molestias y el dolor del

neonato, se realizó la valoración de la escala EDIN (37,38). La escala EDIN

fue valorada y elaborada, para que el recién nacido a término o prematuro,

fuera evaluado sobre su estado de dolor prolongado. Esta escala tiene un

score del 0 al 15, y es a partir de 5 que se empieza a tratar (37,38). Así que

se observó, que no estaba adaptada para medir un dolor agudo de un

tratamiento aislado.
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MÉTODO

Se hizo un estudio piloto sobre los efectos de la biodinámica en la cantidad

de HLI en un grupo de 20 bebes que sufrían de CL. El siguiente estudio nos

permitió observar; los cambios de nivel y pendiente de esta variable

dependiente después del tratamiento, la tendencia, así como servir de

hipótesis a estudios posteriores. Los bebes y sus padres fueron seguidos

durante un periodo de 1 semana pre-tratamiento y 3 semanas de tratamiento.

DISEÑO DEL ESTUDIO

El estudio diseñado fue un estudio piloto con un GE. En los estudios que

analizaban una intervención terapéutica, como fue el caso de este trabajo, el

estudio de tipo piloto fue utilizado para diversos objetivos. En general el

estudio piloto es sinónimo de un estudio de viabilidad, destinado a guiar la

planificación de una investigación a gran escala .Pero además, este estudio,

denominado también "ensayo de vanguardia”, o pre-estudio, fue destinado a

evaluar la seguridad del tratamiento o las intervenciones no estudiados

precedentemente. También sirvió para evaluar el potencial de reclutamiento,

para aumentar la experiencia clínica con la intervención del estudio e

identificar la dosis óptima de tratamientos para los ensayos. Además,

también mejoraron el conocimiento y confirmaron las habilidades

competentes de los investigadores, con una certeza razonable. También se

buscaron posibles efectos y asociaciones que merecerían ser seguidos en

un estudio posterior de mayor envergadura (40,41,42,43). La finalidad del

presente estudio piloto no fue poner todo el énfasis en los test inferenciales,

para demostrar la hipótesis de la disminución de HLI tras las sesiones, sino

que se interesó sobre los puntos evocados en el primer párrafo: evitar mal

uso de tiempo como de dinero, evaluar la viabilidad del reclutamiento de los

bebes, calcular la talla de la muestra (ausencia de estudios previos sobre el
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tema), los procedimientos de evaluación, y la aplicación de esta nueva

intervención sobre el CL.

Siendo pertinente también la modalidad de series de casos, se optó por un

estudio piloto por todas las razones anteriores, y porque se pudo reclutar un

grupo de 20 pacientes. De hecho, los estudios de series de casos,

generalmente, analizan entre 2-10 sujetos, aunque no se especifique en

todas las normativas editoriales (44,45).

Si bien por motivos éticos y logísticos no fue posible conseguir conformar un

GC, se dice que los valores pre-test hicieron la función de GC en las

investigaciones, que evaluaron una variable dependiente en el tiempo. Tiene

su utilidad, pero la bibliografía sobre metodología de investigación sostiene

que no es una alternativa de igual calidad al GC real. De hecho, la

maduración y la validez interna son, entre otros, problemas con estos

diseños que se reducen al añadir un GC (46). Además, una crítica al valor

pre-test que hizo de control del valor post-test, es que pudo ser que el valor

inicial de HLI no representara el comportamiento general inicial. Se supo del

carácter irregular del lloro en el CL, así que es posible que la línea base no

representara la realidad a través de una valoración única antes del

tratamiento. Este fue uno de los defectos de estos estudios esquematizado a

continuación:

O1 X O2

Donde O1 fue la observación de HLI 24h antes del tratamiento, X el

tratamiento con OB y O2 fue la observación después del tratamiento.

Una evolución de este modelo se representó en el siguiente esquema:

O1 O2 O3 O4 O5 O6 O7 X O8 O9 O10 O11 O12 O13 O14

siendo parecido al modelo de pretest -postest, la gran diferencia fue que

se obtuvieron más observaciones antes y después de la introducción del

tratamiento (la media de una semana de observación y no 24h). Así mismo,

existió un mayor número de comparaciones, lo que posibilitó que pudieran
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detectarse con mayor precisión posibles variables extrañas, así como las

fluctuaciones de la variable dependiente (47,48,49).

POBLACIÓN DE REFERENCIA Y DE ESTUDIO

Todos los bebés reclutados en el estudio, fueron examinados por la pediatra

y la matrona quienes diagnosticaban el CL. Todos los bebes pasaron un

examen médico previo a la consulta osteopática. Para que los lactantes

fueran diagnosticados de CL por la pediatra se necesitó que, el llanto del

lactante cumpliera estos cuatro criterios (50) :

- Paroxístico: que cada episodio de “cólico” tuviera un principio y un final

claro y sin relación con lo que el niño hiciera previamente.

- Cualitativamente diferente del llanto normal: suele ser un llanto más intenso

y con tono más alto.

- Hipertonía: se produce una contracción tónica generalizada en salvas.

- Lloro inconsolable: Considerando como lloro inconsolable cuando durante

los ataques de CL no se consolaban con ningún tipo de atención por parte

de los padres, tampoco tomando el pecho o biberón, ni acunándoles,

meciéndolos en brazos o paseándolos. Además, todos los pacientes debían

tener las molestias típicas del CL; ruidos intestinales, gases, rodillas

subiendo hacia el pecho y puños cerrados (11). El diagnostico se basó en

criterios de Klougart et al (20,11). Los padres debían confirmar a la pediatra

i/o matrona, para diagnosticar el CL, que su bebé sufría un llanto

inconsolable de 90 minutos al día, de 5 sobre 7 días de la semana (20,11),

con un comportamiento normal fuera de estos periodos, y que los síntomas

anteriormente mencionados no indicaran otras patologías.

A los padres de los bebes se les interrogó sobre embarazo y parto, en cada

consulta se les preguntaba si deseaban que su hijo continuara en el estudio,

en la consulta próxima. En cada sesión, se les motivaba a rellenar HLI del
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bebé, para continuar en el estudio, y evitar pérdidas de datos, sujetos y

cualquier tipo de sesgo.

CRITERIOS DE INCLUSIÓN

- Bebes tenían que tener entre 1 semana de vida y 4 meses.

- Con un peso igual o mayor a 2 kg.

- Haber nacido a las 38 semanas o después.

- Cumplir los cuatro puntos que caracterizaban y acompañaban el llanto en el

CL del bebe, explicados recientemente en el apartado anterior (paroxístico,

cualitativamente diferente, hipertonía y llanto inconsolable).

- Llanto inconsolable de 90 minutos al día, de 5 sobre 7 días de la semana

(20,11).

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Bebes que hubieran sido tratados con osteopatía anteriormente.

- No haber cumplido algún punto de los criterios de inclusión.

TAMAÑO DE LA MUESTRA Y PROCEDIMIENTO DEL MUESTREO

22 sujetos fueron reclutados para este estudio, aunque nunca se obtuvieron

las hojas de dos de los pacientes, con el número de HLI registrados en 24h

durante 4 semanas, así que fueron excluidos del estudio.

La pediatra del centro de salud San Jordi, y la matrona del centro de salud

Es Viver reclutaron los sujetos del estudio. Los individuos fueron admitidos

en el grupo de manera consecutiva. La talla de la muestra para el presente

estudio respetó el número mínimo recomendado por el razonamiento

estadístico de Julious (2005) para los estudios piloto (n ≤ 12).
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Para reclutar los bebés se acudió al Centro de Salud Es Viver, San Jordi y la

Clínica Vilás, aunque de este último, no se obtuvo ningún paciente. Para la

inclusión de los individuos se dio una hoja a los pediatras y matronas de los

tres centros, en ella se explicaba en qué consistía el estudio, y como podían

formar parte de él sus pacientes.

ESQUEMA INTERVENCIÓN1

Figura 1

El estudio piloto se ha realizado en un periodo de 2 meses y 10 días,

realizando un total de 3 tratamientos a cada paciente, una sesión por

semana. Antes de cada sesión, se practicaba un control del dolor mediante

la escala EDIN. Los padres tenían que rellenar la hoja con el número total de

HLI del recién nacido, durante los 7 días pre tratamiento y los 7 días post

tratamiento, después de cada una de las tres intervenciones.
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DESCRIPCION DE LA TÉCNICA

En el estudio todos los pacientes fueron tratados en el mismo centro y por el

mismo terapeuta.

El paciente estaba en brazos del terapeuta, en posición fetal, con la tripa del

bebé apoyado contra tórax del osteópata, la palma de la mano derecha

transversalmente en él sacro y palma de la mano izquierda en las dorsales

del sujeto, también de manera transversal (51,35).

Primero valorábamos la calidad de la respiración torácica y la calidad de sus

tejidos en zona costal posterior (Zona A), y posteriormente la calidad de la

respiración primaria del paciente o Aliento de Vida (33,34), donde entra en

juego el cuerpo fluídico o Zona B, se siente como un líquido parecido al

protoplasma, capaz de cambiar su forma, tono y orientación.

Cuando la Zona B funciona con normalidad, se extiende desde la quietud

central del cuerpo fluídico hasta fuera del soma y respirando todo él como

una totalidad o una gota de agua y, por el contrario, si está lesionada la

sentiremos más pequeña (51). El Dr Still dejó claro que la anatomía era

forma y fluido, que no era algo somático, sino algo holístico (35).

Con las manos en esta posición, sentíamos como la respiración torácica era

cada vez más pausada, entonces cambiábamos la mano localizada en

dorsales a la zona occipital, una vez más, de forma transversal.

Esperábamos unos minutos y volvíamos a sentir que la respiración torácica

cada vez hacía un recorrido más amplio, en este momento intentábamos

sincronizar los movimientos de la respiración torácica con los de la

respiración primaria.

Ahora el terapeuta identificaba una relajación tisular desde la zona occipital

hasta el sacro, pudiendo sentir la fluctuación longitudinal (33), a lo largo de la

columna vertebral y cráneo (51).

Por último, el terapeuta reequilibraba el cuerpo del bebé evaluando por

encima y por debajo del agujero magno. Aquí la mano izquierda seguirá

colocada en la misma posición en el occipital y mano caudal en cervicales,
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con el antebrazo derecho del terapeuta sujetando la columna vertebral del

bebé.

Finalmente sentíamos que las dos respiraciones estaban sincronizadas,

como un solo movimiento(51).

La osteopatía biodinámica es una técnica amplia y compleja, por ello se

eligió una técnica global para todos los pacientes. El objetivo del estudio era

la iniciación de la investigación en este campo y no ahondar en las

cuestiones metodológicas propias de la técnica.
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VARIABLES

En el estudio realizado se tiene en cuenta como variable de medida principal

la cantidad de HLI, que es una variable dependiente cuantitativa. Esta es la

variable dependiente más habitual en toda la bibliografía sobre el CL así que

sencilla. la escala EDIN es una variable secundaria dependiente cuantitativa

y la variable independiente de este estudio sería la intervención en

osteopatía biodinámica. Recordar que estas dos variables dependientes

serán tratadas en la discusión de este estudio piloto.

RECOGIDA DE DATOS

Se contabilizaron las HLI del lactante, mediante una hoja que se les entregó
a los padres para que rellenaran a diario. En ella, apuntaban el número de
HLI del bebé durante las 4 semanas del estudio.

Otro instrumento de medida que se quiso utilizar, aunque de manera
secundaria fue la Escala EDIN, el test era realizado por el autor del proyecto,
cada vez que los bebés eran tratados en consulta. Esta escala ha sido
elaborada para evaluar el dolor e inconfort del recién nacido hasta los tres
meses de vida. Los ítems evaluados son el estado de la cara, cuerpo,
calidad del sueño, respuesta a los estímulos y el confort del bebé, siendo
puntuados de 0 a 3, donde el score final será entre 0 y 15. Por encima de 5
es probable que sufra dolor, por debajo de 5 hablaremos de inconfort más
que de dolor. Será esencial conocer el comportamiento normal del bebé sin
dolor, para poder realizar una buena comparación. Para obtener un score
que realmente refleje el estado del bebé, se deberá tener en cuenta un
periodo de 1 a 4 horas anterior a la evaluación.

En la primera consulta osteopática que se hizo, junto con la hoja de
consentimiento informado, los padres tenían que presentar la cuantificación
de HLI, previamente al tratamiento.
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Los pacientes del GE que presentaban la hoja de consentimiento informado,
fueron evaluados con la escala del dolor y molestias del recién nacido
(EDIN).

En las 3 consultas osteopáticas, además del tratamiento, se realizaba una
exploración osteopática rutinaria, en la que se observaba movilidad articular,
el tono muscular, estado ligamentoso, alteraciones y disfunciones craneales,
de columna vertebral, abdomen o extremidades.

ANALISIS DE LOS DATOS

En cuanto al tratamiento estadístico, el test para verificar si los datos del

grupo de estudio seguían la ley normal fue la prueba de estadística de

Shapiro-wilk (55). Para analizar los efectos de la terapia (pre vs post), se

utilizó la prueba paramétrica de t-Student, con datos apareados en el caso

de que la muestra presentara una distribución normal, y en caso de una

distribución no normal, se efectuó un test no paramétrico como la prueba de

Wilcoxon para contrastar datos pareados.

Además, secundariamente, para verificar si la diabetes gestacional, el

género, el tipo de parto, el tipo de leche, no tuvieron incidencia en las horas

de lloro diarias pre- tratamiento del grupo, se realizó la prueba de Mann-

Whitney.

El análisis estadístico se realizó con el programa SPSS 20.0 para Windows

(SPSS Inc), con un intervalo de confianza (IC) del 95%. El nivel de

significancia estadística se determinó a p≤0.05.

NORMATIVA ÉTICA I LEGAL

Todos los datos de los sujetos del estudio han sido tratados de manera

completamente confidencial, según la ley de protección de datos de 1999

(LOPD). Los datos almacenados informáticamente codificaban el nombre del

participante para mantener su anonimato, y eran guardados en un equipo
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informático cuyo acceso era limitado solamente al osteópata. Los padres de

los bebes fueron informados con detalle de todo el estudio de manera oral y

por escrito. Se les indico de la voluntariedad de la participación del estudio, y

de que podrían abandonar el estudio en cualquier momento. También se les

indicó que en caso de que el equipo médico de referencia, el osteópata o el

tutor detectara una agravación del estado del bebe, o cualquier signo de

complicación, se les retiraría del estudio inmediatamente. El consentimiento

informado fue un requisito esencial para la inclusión en el estudio. Este

trabajo fue aceptado para su consecución por la Escuela de Osteopatía de

Barcelona (EOB). El autor de este trabajo declara que no existen ningún

conflicto de intereses, financieros o de otra naturaleza.

Se siguieron las recomendaciones de la declaración de Helsinki de la

Asociación Médica Mundial (56).
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PLANIFICACIÓN DE LA INVESTIGACION Y CRONOGRAMA

12 octubre 2016: Presentación del resumen.

21 noviembre -12 diciembre 2016: redacción marco teórico e inicio proceso

de reclutamiento de pacientes.

14 diciembre - 23 diciembre 2017: formación de un grupo experimental.

9 enero - 22 marzo 2017: Primer tratamiento hasta el último tratamiento.

24 marzo - 3 abril 2017: Recopilación de datos.

27 marzo - 20 abril2017: Tratamiento de los datos.

20 abril - 10 junio 2017: Concluir redacción proyecto, discusión y

conclusiones.

26 junio 2017: Entrega proyecto de investigación.

El investigador se encargó de crear el protocolo del proyecto, posteriormente

de informar y difundir los datos del estudio a los pediatras y matronas, de los

centros de Salud. Realizó el tratamiento y el test EDIN de los sujetos que

entraron en el estudio, también recogió los datos de los test del número de

HLI (el cual rellanaban los padres), se hizo cargo de la búsqueda

bibliográfica de artículos relacionados con el CL y de la redacción del

proyecto de investigación y de la estadística supervisada por Juan Serrano

Ferrer.
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ESQUEMA INTERVENCIÓN1

Figura 1
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RESULTADOS

Diagrama del flujo de participantes

Para conformar el grupo de estudio con OB se utilizó muestreo consecutivo:
se utilizan todos los casos (n=20). En el diseño final los dos padres que
inicialmente accedieron a unirse a un grupo control con osteopatía no dieron
ningún registro y como se explica en la discusión se estudió solo el GE.

Como ya está mencionado en el apartado planificación, así como en el
cronograma, las fechas de reclutamiento son del 14 diciembre al 23
diciembre 2017 hasta conformar un grupo de 20 bebés como está explicado
en el apartado tamaño de la muestra y procedimiento de muestreo dentro de
métodos. En cuanto al seguimiento de los pacientes de realizó del 9 enero al
22 Marzo 2017.
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Datos clínicos (pre-tratamiento):

La tabla 1 recoge los datos clínicos pre-tratamiento. En su mayoría están

representadas por las medias y su desviaciones estándar. Esta tabla

muestra que algunos bebes fueron expuestos a antibióticos durante la

gestación (n=6). También, se identificaron 5 bebes relacionados con

diabetes gestacional, y 2 bebes que tuvieron intolerancia a la lactosa. Una

vez conformado un grupo de 20 bebes, todos ellos acabaron el programa

terapéutico.

Tabla 1: Datos clínicos.

Variables (n=20)

Niño/niña 8/12
Edad (días) 42,4±32,7
Semanas de gestación 270,1±36,1
Antibióticos (S/N) 6/14
Tipo de parto:
cesárea (n° bebes) 3
vaginal (n° bebes) 16
ventosa (n° bebes) 3
Diabetes gestacional (n°) 5
Peso del bebe (kg) 3,2±0,7
Perímetro craneal (cm) 34,8±0;9
Días con cólico 22,1±19,6
Tipo de leche: 1.6±0.5
materna (n° bebes) 17
formula (n° bebes) 3
Intolerancia a la lactosa (n°) 2
Horas de lloro/día 2,0±1,0
Escala EDIN 2,6±2,7

En este estudio, La diabetes gestacional, el género, el tipo de parto, el tipo

de leche no tuvieron incidencia en las horas de lloro diarias al inicio del

estudio. De hecho, no hubo diferencias de horas de lloro pre-tratamiento

entre los bebes que presentaban esta condición y los que no la presentaban.
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(p=0.359, p=0.487, p=0.315, p=0.427, p=0.925, respectivamente). La media

de la escala EDIN, representativa del grado de dolor y confort del bebe,

presenta una puntuación anormalmente leve según los datos recogidos

inicialmente. Esta puntuación baja no corresponde con el grado de molestia

mostrada en el registro de HLI y el diagnostico derivado de las exploraciones

médicas. Se ha detectado un problema en la aplicación de la escala EDIN

que será detallado en el apartado discusión.

Resultados y estimqción (efecto del tratamiento):

La tabla 2, muestra la media de horas de lloro en el grupo de bebes antes

del tratamiento, y durante el tratamiento. Esta tabla indica que este grupo de

bebes con CL reduce significativamente las horas de lloro durante las 3

semanas de tratamiento. Así se produjo una reducción media de 1,5 horas al

final del seguimiento. La media de la mejora de horas de lloro a las 2

semanas es del -60.6% con un intervalo de confianza entre el -74,4% y el -

46,8% y a las 3 semanas de -75,2% con un intervalo de confianza entre el -

86,1% y el -64,3%.

Tabla 2: Evolución de las horas de lloro durante el estudio.

Variables
(n=20)

IC

Horas de lloro/día semana pre-tratamiento 2,0±0,9 1,5 - 2,5
Horas de lloro/día 1a semana tratamiento*** 1.0±1,0 0,5 - 1,5
Horas de lloro/día 2a semana tratamiento*** 0.8±0.7 0,4 - 1,1
Horas de lloro/día 3a semana seguimiento*** 0.5±0.6 0,2 - 0,8
***: diferencia significativa respecto a los valores de la semana anterior al

tratamiento estimado en p<0.001, IC: intervalo de confianza.

Todos los bebes experimentaron una reducción de HLI, independientemente

del tipo de parto, la presencia de diabetes gestacional, la toma de

antibióticos, la intolerancia a la lactosa o el tipo de leche. No se observó

ningún efecto indeseable o adverso.
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En el grafico n°1, observamos visualmente la evolución de la media de horas

de lloro el cual decrece a medida que pasan las semanas a partir del inicio

de la terapia.

Grafico 1: Evolución de las horas de lloro durante las semanas de estudio

***: diferencia significativa respecto a los valores de la semana anterior al

tratamiento estimado en p<0.001.

Es interesante ver también el cambio de las horas de lloro también por días

recogida en el grafico n°2. Aquí se puede apreciar que la tendencia de las

horas de lloro en la semana anterior al tratamiento se mantiene más o

menos horizontal. En cambio, en el inicio del tratamiento hay una pendiente

negativa de la línea de puntos, que baja de manera evidente y significativa

manteniendo esa tendencia durante el tratamiento.

Semana
pre-tratamiento

1ª Semana 2ª Semana 3ª Semana

***

***
***

1
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Grafico 2: Evolución de las horas de lloro por días.

La tasa de curación según el criterio definido anteriormente (15,16,17), es a

las 2 semanas del 80% y a las 3 semanas 100%. En cuanto a la escala

EDIN, el tratamiento no mejora significativamente este valor (p=0,157). Es

importante señalar que el valor medio de esta escala era ya era muy bajo al

inicio del estudio (pre 2,45 vs post 1,45) y será comentado en el apartado de

discusión.
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DISCUSIÓN

Éste es el primer estudio hecho en OB. No se han encontrado estudios que

traten el CL, u otro tipo de dolencias o enfermedades con este tipo de terapia.

Los resultados más relevantes de este estudio son la reducción significativa

de las HLI, en el grupo de bebes, después del tratamiento con OB, y que

esta reducción de HLI ha sido observada en todos los bebes. Además,

ninguno de los 20 lactantes ha manifestado efectos secundarios adversos, y

se ha observado una cura del 100% de los sujetos en 3 semanas, según el

criterio de Klougart et al. (20,11).

Como mencionado anteriormente, la finalidad del presente estudio piloto, no

es poner el énfasis en los test inferenciales, para demostrar la hipótesis de la

disminución de horas de lloro tras las sesiones. Sino que se interesa sobre

los puntos evocados en el apartado método (página 20): evitar mal uso de

tiempo como de dinero, evaluar la viabilidad del reclutamiento de los bebes,

calcular la talla de la muestra para futuros estudios, valorar la seguridad del

tratamiento y la ausencia de efectos secundarios, así como los

procedimientos de evaluación. Igualmente se ha obtenido información de

importancia clínica: porcentajes de curación, curva dinámica de la mejora y

número de sesiones para conseguir la curación.

La ausencia de estudios sobre la OB en el CL, ha llevado a buscar datos

sobre otros artículos, que utilizan un tratamiento osteopático en el CL, que

se asemeje en algún aspecto a la OB. Así la comparación de resultados se

ha hecho con artículos aplicando la terapia cráneo-sacra, puesto que

también se basa en los cinco mecanismos esenciales para el movimiento

respiratorio primario, anteriormente explicados en la introducción (36). Se

han encontrado dos estudios que tratan el CL con terapias cráneo-sacras

(11,19).
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El cambio significativo del porcentaje de reducción de HLI en bebes que se

ha encontrado en el presente trabajo, también es observado, según sus

autores, en los dos estudios seleccionados (11,19).

Hayden y Mullinger (11) después de 4 semanas de tratamiento, obtienen una

reducción media del -63%, siendo ligeramente inferior comparado con los

datos del presente trabajo a las tres semanas (-75%), pero muy similar al

cambio observado después de 2 semanas de tratamiento (-60%). Aunque

Browning y Miller (19) no referencian los porcentajes de reducción de HLI,

ellos afirman que estos son similares a los de Hayden y Mullinger (11).

La reducción de HLI en el presente estudio, es de 1h30 desde la 1ª semana

pre-tratamiento, hasta la 4ª semana post- tratamiento. De nuevo, estos datos

son similares a los obtenidos por Hayden y Mullinger (11), sin embargo son

ligeramente inferiores a los notificados por Browning y Miller (-3,1 HLI) (19).

Esto se puede deber a que presentan unos valores iniciales de HLI muy

elevados, donde una mayor reducción de HLI es más probable debido a un

sesgo de regresión a la media, sin que el porcentaje de cambio sea superior

a los conseguidos por la OB.

En cuanto a los porcentajes de curación del CL, se obtuvo una resolución del

100% a las 3 semanas de tratamiento con OB, mientras que Hayden y

Mullinger con 4 semanas consiguen un porcentaje inferior (71%), aplicando

la terapia craneal y un 50% de curación en su GC. La comparación de estos

dos estudios, es muy pertinente debido a que comparten criterio de

definición de CL (11,20). Así parece ser que el presente trabajo obtiene una

curación ligeramente superior, que el trabajo de Hayden y Mullinger con una

semana menos de tratamiento, y netamente superior al resultado obtenido

en su GC. La mejora en el GC, podría ser gracias al seguimiento dado por el

servicio médico a los padres en el CL, un efecto placebo indirecto o la simple

maduración del bebe. Browning y Miller en 6 semanas de observación con 2

semanas de tratamiento han resuelto, un 82% de los casos de CL en el

grupo SMT, y un 67% en el OSD, siguiendo los criterios de Roma III para

definir el CL. El número requerido de HLI del criterio de Roma III es más
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elevado, y dificultaría la tarea para conseguir individuos para el estudio, pero

facilitaría la disminución de HLI por lo comentado anteriormente.

Otro aspecto importante en este estudio piloto, es que no hay ningún bebé

que empeore su sintomatología, al igual que tampoco los hay en el estudio

de Browning y Miller. Mientras que en el estudio de Hayden y Mullinger, hay

dos sujetos que empeoran en las dos primeras semanas del estudio, los

cuales fueron retirados del estudio (uno desarrolló neumonía y el otro fue

hospitalizado por un deterioro de la sintomatología del CL).

También se observa en los resultados, que en todas las fases del estudio, no

ha habido influencia en las HLI por el hecho de presentar las siguientes

condiciones: exposición a antibióticos durante su gestación, alimentación

con leche de fórmula o leche materna, nacimiento por cesárea o vía vaginal,

necesidad de fórceps o ventosa para el expulsivo. La disminución de HLI se

da tanto en los que presentan esas características, como en los que no. De

hecho, en la bibliografía se ha señalado el impacto negativo del tipo de parto,

y la aparición de complicaciones (57). En el presente trabajo no parece

haber influenciado el resultado. Tras realizar una prueba estadística, (Mann-

Whitney U) no se han encontrado mejoras más importantes en los bebes con

alguna complicación en el parto, comparado con los que no las han tenido

(p=0.934).

Los mecanismos fisiológicos que podrían explicar la mejora del bebe, no han

sido el objetivo del diseño de este estudio y no permiten conocerlos. No

obstante, mencionaremos algunos posibles mecanismos que podrían haber

contribuido a la mejora tras el tratamiento. La OB del tono musculo-

esquelético (11), a liberar un atrapamiento del nervio vago en su salida por

el agujero rasgado posterior, con inervación parasimpática visceral(19), y a

tratar la movilidad alterada de una o varias vertebras de la zona toraco-

lumbar, con inervación simpática de la esfera visceral (2).

Varias son las limitaciones de este estudio, el cual ha podido proporcionar

información valiosa para poder mejorar la evidencia científica, y evitar

posibles sesgos en futuros estudios. El resultado de la escala EDIN, tanto
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pre como post-tratamiento no ha sido el esperado. Después de analizarlo se

ha detectado un sesgo de información, a mejorar para próximos ensayos, en

esta valoración de la escala. Está considerada como una escala para

observar el dolor y las molestias prolongadas (39,37,38), es por ello que

lógicamente, no es una escala adaptada a intervenciones de menos de 4

horas de observación. Durante la valoración de ésta, no ha coincidido con

picos de LI del lactante, por lo que se dificulta la valoración de algunos ítems.

Además algunos padres, no han sabido contestar con precisión a las

preguntas del test EDIN, ya que no habían pasado las 4 horas previas a

dicha valoración con su bebé. Para próximos estudios, sería útil marcar

como criterio de inclusión; la asistencia del tutor que haya acompañado al

lactante las 4 horas previas a esta valoración. Así, poder acceder a

informaciones precisas y detalladas del comportamiento del bebé.

El registro de HLI es un criterio al que recurren la mayoría de estudios, y es

esencial para definir el CL (58,59,20). Ha sido una buena herramienta para

hacer un seguimiento cuantitativo sobre las HLI del lactante. Aunque las

familias, en las entrevistas de seguimiento, no han expresado dificultades, se

hubiera podido complementar con un cuestionario validado como el Crying

Pattern Questionnaire (60), para objetivar si varía el tipo de patrón de lloro y

su intensidad (medible con un sonómetro). La mayoría de los padres

describen una disminución de este índice y remarcan, que después del

tratamiento, son capaces de diferenciar mejor la causa del lloro.

Para evitar sesgos, el tratamiento se realiza en todos los casos por la misma

osteópata. No obstante, en futuros estudios sería interesante que la técnica

esté reproducida por diferentes osteópatas, y determinar si la técnica es útil

independientemente del terapeuta.

Un GC resultaría muy valioso e interesante en este estudio, para verificar

que la terapia es más beneficiosa que un efecto placebo, o la maduración

del bebe. Se propuso incluir en el estudio un GC que utilizaría la homeopatía.

2 padres aceptaron que su bebe fuera tratado con homeopatía. Sin embargo,

no ha sido posible la obtención de un GC, debido a la comprensible poca
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disposición de los padres, a dejar a su hijo sin terapia durante 3 semanas.

Aquellos que aceptaron nunca llegaron a dar los cuestionarios de HLI.

Con el diseño actual de este estudio, no se puede afirmar con seguridad si la

mejora del GE es gracias al tratamiento que recibió, o si es por la evolución

natural de la enfermedad. Algunos autores señalan se puede resolver el CL

en el 50% de los casos a partir de los 3 meses (19). Sin embargo, 2 de los

pacientes con más de 3 meses de vida, si los eliminamos, la reducción de

HLI sería estadísticamente idéntica (p<0.001). Además, la tendencia de

registro de HLI se mantiene con una tendencia horizontal, pero sufre una

pendiente negativa en todos los bebes a partir de la primera sesión de OB.

En todo caso, la reducción del 75% de HLI obtenida con OB es

considerablemente más importante que la obtenida en un estudio con

metodología similar que obtuvo una reducción de HLI del 23% en su GC y

este con una semana más de observación (11). Aunque los test inferenciales

no es lo más relevante de la siguiente investigación, estos se han realizado.

No obstante, se advierte del carácter preliminar de los resultados.

Otro sesgo de información es la perdida de las disfunciones diagnosticadas

de cada paciente, durante las consultas osteopáticas, que hubiera ayudado

a determinar la influencia de éstas en la mejora de HLI.

Muchos estudios como los de Browning y Miller, y Hayden y Mullinger

también valoran las horas de sueño tras la terapia. El BISQ (61) es una

herramienta validada, muy útil para obtener información cualitativa, y

cuantitativa sobre el sueño en el ámbito de la pediatría. Ello habría ayudado

a recopilar información, sobre los efectos de la técnica en el sueño del bebé,

en el CL.
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CONCLUSIÓN

El presente trabajo es el primer estudio sobre la aplicación de la OB, en un

síndrome o patología. Así la OB, ha reducido significativamente la HLI en un

grupo de bebes diagnosticados con CL. Todos los neonatos se beneficiaron

de una mejora de las HLI, independientemente de su forma de alimentación,

tipo de parto o presencia de diabetes gestacional.

Tanto la tasa de mejora de las HLI, como la tasa de curación del CL de este

estudio parece presentar unos resultados prometedores, comparados con

los de la bibliografía encontrada en otras disciplinas osteopáticas (11,19), y

con un periodo de seguimiento y numero de tratamientos inferior.

En este estudio piloto, la OB, no produjo efectos secundarios adversos, y es

un primer indicio positivo sobre esta técnica en dolencias como el CL.

Futuros estudios con una muestra más amplia, aleatorizados y con un GC se

necesitarán en el futuro para demostrar que la OB es una herramienta muy

útil para tratar la sintomatología del CL.
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ANEXOS

CORREO ENVIADO A LOS PEDIATRAS

20 Noviembre 2016 Ibiza

Motivo: Búsqueda de recién nacidos de menos de 3 meses que
estén diagnosticados de cólicos del lactante(CL).

Doctor,

Actualmente alumna de 5º de osteopatíade la escuela de Osteopatía de
Barcelona(EOB), realizo mi tesina de investigación sobre los CL.

Para realizar mi estudio necesito por lo menos 15 neonatos que
presenten CL, y que tengan entre 3 semanas y tres meses de vida.

Los sujetos que presenten CL deben ser diagnosticados por el pediatra
o la matrona, para asegurar la ausencia de patologías adyacentes, y
debe cumplir la regla Klougart et al: el recién nacido llora más de 90
minutos/día, durante 5 días sobre 7, durante una semana.

El protocolo del estudio se desarrollará en 4 etapas, con 3 consultas
osteopáticas gratuitas:

La primera etapa será en la consulta del pediatra o de la matrona,
donde una vez diagnosticado de CL se le entregará una hoja
informando a los padres sobre el estudio, y también se le entregará una
hoja de consentimiento informado por si deciden formar parte del
estudio, además de una hoja a rellenar sobre las horas de lloro
inconsolable durante 4 semanas.

En una segunda fase, ya en la consulta del osteópata, se explorará y
tratará al bebé corrigiendo las disfunciones tisulares encontradas, ya
sean estructurales, craneales o viscerales.
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La tercera etapa también tendrá lugar en la consulta del osteópata
después del primer tratamiento osteopático, donde se volverá a repetir
la exploración y tratamiento.

En la última fase se vuelve a hacer una tercera y última exploración y
tratamiento, es aquí donde se recogerán los datos del paciente, gracias
a la hoja de horas de lloro inconsolable.

Para valoración objetiva del dolor, el autor del estudio empleará la
escala EDIN, en los tres tratamientos realizados durante tres semanas
consecutivas.

Con esta propuesta de estudio y siempre que les parezca conveniente
les invito a proponer el estudio a los padres que se vean afectados por
los CL, facilitándoles la hoja informativa del estudio adjunta en estos
documentos.

Este proyecto ha sido aprobado por la Escuela de osteopatía de
Barcelona (EOB), será supervisado por un DO en osteopatía y un
Doctor en fisiología metabólica y fisioterapeuta.

El estudio tendrá lugar a partir de Enero 2017 hasta Marzo 2017.

Un saludo cordial.
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Autor
año

Tipo
estudio

Sujetos Medición Intervención Resultado

Browning
y Miller
2008

estudio

aleatorizado

Bebés con
CL <8
semanas:

GE1:
23 Bebés

GE2:
21 Bebés

Horas de
llanto

horas de
sueño

-Sesiones
semanales: 2-3

-Semanas: 2

GE1:
Manipulacion
vertebral

GE2: Tratamiento
decompresión
occipo-sacra

GE1:
- 2.1 h/día (7 días ***),
- 3.1 h/dia (14 días ***),
cura del 82% en 4
semanas

GE2:
- 2.0 h/día (7 días ***),
- 2.5 h/día (14 días***)

cura del 67% en 4
semanas

Hayden y
Mullinger
2006

Estudio

aleatorizado

controlado

26 bebes:

GC: 12

GE:14

Horas de
llanto

Horas de
sueño

-Sesiones
semanales: 1

-Semanas 4

GC: no
tratamiento

GE: tratamiento
craneal

GC:
Horas lloro:
- 0,5 h/día

Horas sueño:
+0.18 h/día

GE:
Horas lloro:
-1.5 h/dia**

Horas sueño :
+1.35 h/dia ***

Curación del CL en el
71% en 4 semanas

CL: Cólico del lactante, GE: Grupo experimental, GC: Grupo control, ***: P>0.001
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Título: Efectos de la osteopatía biodinámica sobre las horas de lloro en el cólico del
lactante.

Investigador:

Números de teléfono asociados a la investigación:

Lugar: Salut Global.

Estas hojas de consentimiento informado pueden contener palabras que usted no entienda.

Por favor pregunte al investigador o a cualquier persona del estudio; sobre las palabras que

no entienda claramente. Usted puede llevarse a su casa una copia de este consentimiento

para pensar si desea que su hijo forme parte del estudio.

Introducción

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigación. Antes de formar parte del

estudio por favor lea detenidamente este consentimiento cuidadosamente. Haga las

preguntas necesarias para entender los procedimientos del estudio, incluyendo los riesgos y

beneficios.

Propósito del estudio

Este proyecto explorará si la osteopatía biodinámica tiene efectos positivos sobre el cólico

del lactante, con el fin de abrir las puertas a la osteopatía biodinámica en la investigación.

Participantes del estudio

El estudio es completamente voluntario. Usted puede participar o abandonar el estudio en

cualquier momento.

Nombre y apellidos investigador: DNI: Firma:

Nombre y apellidos Padre: DNI: Firma:

Nombre y apellidos madre: DNI: Firma:
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EL ESTUDIO EN OCHO PREGUNTAS

¿Qué es la osteopatía?

Creada en 1974 Andrew Taylor Still(1828-1917), este médico no tradicional se basó sobre
todo en técnicas manuales para conservar y restaurar la movilidad de las diferentes
estructuras del organismo.

La osteopatía se basa en la idea que toda pérdida de movilidad natural de órganos,
músculos, tendones, vísceras, fascias, tendones, huesos, unos respecto a los otros, ya sean
del cráneo, tronco o extremidades puede inducir a disfunciones acompañadas o no de dolor.

¿Por qué hacer un estudio?

La osteopatía exige asegurar un rol de vigilancia científica sobre cualquier tema con relación
a la osteopatía.

En el último año de estudios osteopáticos (5º año), cada estudiante debe presentar su
tesina, para hacer una valoración científica de los protocolos de búsqueda pero también de
las prácticas osteopáticas, y así permitir un acercamiento osteopático, su desarrollo y
reconocimiento.

¿Qué son los cólicos del lactante?

Los cólicos del lactante(CL) provocan dolores asociados a una gran agitación y lloros
intensos. Se manifiestan a menudo después de las toma de pecho o la toma del biberón y
son más intensas por las noches .Estos síntomas van acompañados de movimientos de
succión como si el recién nacido buscará el pecho, muchos gases, puños cerrados y
movimientos de flexo-extensión de las extremidades inferiores.

Los cólicos afectan a los recién nacidos a partir de dos semanas de vida y persisten hasta
los tres, cuatro meses, después desaparecen sin dejar secuelas.

¿Por qué proponer un tratamiento osteopático a estos cólicos?

Aunque es uno de los motivos de consulta más frecuentes en el pediatra, el cólico del
lactante sigue siendo un misterio, nadie conoce la causa, ni qué son realmente.

Todos los consejos para calmar parecen funcionar de manera transitoria, sin existir
evidencias científicas; ningún medicamento ha probado su eficacia.

Así que cada vez más los padres acuden a la osteopatía que parece tener beneficios a la
hora de calmar el dolor.

¿Cuál es el objetivo del estudio?

Nos hemos propuesto hacer objetiva la acción terapéutica del tratamiento osteopático sobre
los cólicos del bebé.
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¿En qué consiste el tratamiento osteopático?

El objetivo es equilibrar las tensiones del cuerpo humano y corregir las disfunciones del
conjunto de estructuras que estén perturbadas dentro de su movilidad.

La acción del osteópata consistirá en quitar las tensiones y bloqueos a nivel visceral,
ligamentoso y de tejidos conjuntivos para que los órganos digestivos funcionen mejor.

También actúa a nivel del cráneo, ya que en la base del cráneo están los nervios que
inervan las vísceras.

Por lo que se hace un cuidadoso examen del recién nacido, en el que se detectarán estas
disfunciones y a posteriori se procederá al tratamiento de ellas, para que todo esté en
harmonía.

¿Quién puede ser paciente?

Todos los recién nacidos, con edad entre una semana y menos de tres meses de vida, que
hayan sido diagnosticados del CL por un pediatra o una matrona.

Los bebés tienen que haber nacido entre la semana 38 y la 41 y no presentar ninguna otra
patología.

¿Cómo se desarrolla el estudio?

Las consultas con el osteópata son gratuitas y se desarrollarán en la consulta de osteopatía
Salut global en caso que forme parte del grupo experimental, si por el contrario forma parte
del grupo control (el cual será tratado con homeopatía durante tres semanas) solo tendrá
que venir a la consulta para dejar las hojas ya rellenadas con el número de horas de lloro
inconsolable (HLI) durante 4 semanas, sois los padres los que decidís a que grupo queréis
pertenecer.

En el grupo experimental las 3 consultas osteopáticas se harán después de rellenar la
primera semana de HLI, en la hoja adjunta durante tres semanas consecutivas en las cuales
va a continuar rellenando las HLI en 24horas durante tres semanas seguidas.

En caso de querer formar parte del estudio, por favor redondee con un circulo a que grupo
desea que su hijo pertenezca:

A)Grupo experimental (tratado con osteopatía).

B)Grupo control (tratado con homeopatía)
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FICHA PEDIÁTRICA

Nombre y apellidos padre :

Dni:

Nombre y apellidos madre:

Dni:

Dirección:

Teléfono:

Pediatra:

Cianosis:

HIJO/A

Nombre y apellidos:

Fecha de nacimiento:

Peso:

Talla:

Perímetro craneal:

Edad aparición cólicos:

Historia perinatal:

EMBARAZO Y PARTO

Número de embarazos:

Número de partos:

Patologías madre:

Medicamentos o drogas durante embarazo:

Edad gestacional:

Tiempo trabajo desde contracciones hasta nacimiento:

Duración expulsivo:

Tipo de parto y presentación bebé(vaginal, cesárea, instrumental...)

Oxitocina o antibióticos durante parto:

Episiotomía:

Alimentación bebé:
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TRADUCCIÓN ESCALA EDIN

Cara

0.Cara relajada

1.Crispación pasajera: arruga entrecejo, labios en tensión, pliegues en el mentón, temblor
del mentón

2.Crispación frecuente, marcada o prolongada

3.Crispación permanente o cara tensa, rígida y violácea

Cuerpo

0.Distendido

1.Agitación transitoria, normalmente calmado

2.Agitación frecuente pero suele volver a la calma

3.Agitación permanente, crispación de las extremidades, rigidez de miembros o motricidad
muy pobre y limitada, con cuerpo rígido

Sueño

0.Se duerme fácilmente, sueño prolongado y calmado

1.Se duerme difícilmente

2.Se despierta a menudo espontáneamente sin tocarle, sueño agitado

3.No duerme

Relación

0.Sonrie espontáneamente, suspira a menudo, atento a la escucha

1.Aprensión pasajera en el momento del contacto

2.Contacto difícil, grita al menor estimulo

3.Rechaza el contacto, ninguna relación posible. Grita y gime con el menor estimulo
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Reconfort

0.No necesita reconforte

1.Se calma rápidamente con las caricias, con la voz o la succión

2.Se calma difícilmente

3.Inconsolable, succión desesperada

Observación......................................................................................... Score total


