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RESUMEN

Introduccion: El insomnio repercute sobre el sistema neuroldgico, fisiologico
y endocrino. Teniendo en cuenta la estrecha relacion que existe entre la
privacion del suefio y las alteraciones de la calidad de vida, se planteé como
objetivo principal del estudio la la regulacién, mediante la técnica de
compresion del 4° ventriculo, del sistema nervioso autonomo, permitiendo al
cuerpo recobrar la capacidad de curacién y, en consecuencia, mejorar la

cantidad y calidad del suefio.

Metodologia: Se optd por un estudio de serie de casos con una muestra
conformada por 15 sujetos mayores de 18 afos afectados de insomnio
primario y con una puntuacion de 15 segun el Test de Calidad del Insomnio
de Pittsburg. Los Pacientes se citaron en tres ocasiones y se les tratd
durante 20 minutos, con la técnica CV4 respetando una espera de dos

semanas entre tratamientos. Los datos recogidos se analizaron

Resultados: Se pretendié con dicho estudio validar la hip6tesis de trabajo y
objetivar si habia cambios significativos tanto en la calidad y cantidad del
suefio de los participantes después del tratamiento realizado (Cv4). Debido
al pequefo tamafo de la muestra, los datos se trataron teniendo en cuenta

gue el margen de error asociado era muy alto y, aunque se analizaron los

Conclusiones: Aunque los resultados obtenidos parecen marcar una

tendencia hacia la mejoria en cuanto a la percepcion de la calidad de vida en
los sujetos estudiados tras el tratamiento de compresion del cuarto
ventriculo, no podemos validar la hip6tesis de trabajo pues, la muestra es
demasiado pequefia como para poder respaldar los resultados obtenidos.

Palabras clave: sleep disorder, insomnia, craneal osteopathy, CV4




ABSARACT

Introduction: Insomnia affects the neurological, physiological and endocrine
systems. Due to the close relationship that exists between sleep deprivation
and alterations in the quality of life, the main objective of the study was to
establish the regulation, through the compression technique of the 4th
ventricle, of the autonomic nervous system, allowing the body to recover fully
healing capacity and, consequently, improve the quantity and quality of

sleep.

Methodology: We opted for a case series study with a sample consisting of

15 subjects over 18 years of age with primary insomnia and with a score of
15 according to the Pittsburgh Insomnia Quality Test. The patients were cited
three times and treated for 20 minutes, with the CV4 technique respecting a
two-week waiting period between treatments. The collected data were

statistically analyzed by performing a "t-student”  test.

Results: The aim of this study was to validate the working hypothesis and to
objectify if there were significant changes in the quality and quantity of the
participants'  sleep after the treatment performed (Cva).
Due to the small size of the sample, the data were treated taking into account
that the margin of error associated was very high and, although the data
were analyzed by the "t-student” test, the hypothesis could not be validated.

Conclusions: Although the results obtained seem to indicate a trend towards
improvement in the perception of the quality of life in the subjects studied
after the compression treatment of the fourth ventricle, we can not validate
the work hypothesis because the sample is too small to support the results
obtained.

Keywords: sleep disorder, insomnia, osteopathy, CV4
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INTRODUCCION

El insomnio -del latin, insomnium- significa literalmente falta de suefio a la
hora de dormir. En la practica, dicha carencia, puede ser debida a la
dificultad para iniciar o mantener el suefio, o por un despertar prematuro.
Este hecho implica cierta confusién en el &mbito clinico, lo que explica la
disparidad de la prevalencia que encontramos en los estudios
epidemioldgicos. Aun y con todo esto, se encuentran pacientes con insomnio
de larga duracion, segun los criterios del DSM 1lI-R y DSM IV: Manual
Diagnostico y Estadistico de los Trastornos Mentales, con una prevalencia
entre un 19% (en 1999) y un 26,5% (en 2001) (1) . Teniendo en cuenta la
estrecha relacion que existe entre la privacion del suefio y las alteraciones
de la calidad de vida, resulta de gran importancia realizar un estudio que
permita el correcto diagndstico y tratamiento de los trastornos del suefio (2).
Antes de nada es necesario determinar siel insomnio es el sintoma
primario. Esto es, es preciso diferenciar entre insomnio primario o0
secundario como sintoma de algunas condiciones médicas o psiquiatricas
(depresién o ansiedad) o asociadas con el consumo de medicamentos o
sustancias que inhiben el suefio. Para el correcto diagnéstico del insomnio
primario es indispensable descartar otras causas del mismo, de ahi la
importancia cabal de la anamnesis para descartar aguellos casos de
insomnio secundario y establecer una muestra de pacientes con insomnio

primario.

Por este motivo, para una correcta anamnesis se deberan seguir los

siguiente criterios diagnosticos para el Insomnio primario, segun el DSM-IV
(2):
1. El sintoma predominante es la dificultad para iniciar o mantener el
suefo, o no tener un suefo reparador, durante al menos 1 mes.

2. La alteracion del suefio provoca malestar clinicamente significativo o

deterioro social, laboral o de otras areas importantes de la actividad
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del individuo.

La alteracion del suefio no aparece exclusivamente en el transcurso
de la narcolepsia, el trastorno del suefio relacionado con la
respiracion, el trastorno del ritmo circadiano o una parasomnia.

La alteracion no aparece exclusivamente en el transcurso de otro
trastorno mental.

La alteracidbn no es debida a los efectos fisiologicos directos de

sustancias o de una enfermedad médica.

La informacion se buscé en las siguientes bases de datos:

1. Pubmed.
2. Osteopathic Research Web.
3. Medes.
4. Medline.

Para la busqued, se usaron las siguientes palabras clave: sleep disorder,

insomnia, circadian rhythms, craneal osteopathy. CV4

Paralelamente, se consultaron libros de medicina osteopética, manuales del

suefio y sus trastornos, si como los articulos referenciados en la bibliografia
(3,4,5,6).

Tal y como se ha demostrado, el insomnio repercute sobre el sistema

neuroldgico, fisiologico y endocrino (7). Es materia de la osteopatia el regular

estos sistemas para recobrar la capacidad de curacion del cuerpo. Todo ello

se relaciona con los siguientes principios osteopaticos:

Ley de la Arteria Suprema. El movimiento de los liquidos organicos
es esencial para el mantenimiento de la salud. Este precepto es una
aclaracion del principio de la regla de la arteria suprema. Esta

aclaracion garantiza que a uno no solo le preocupa el flujo arterial,
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sino también el flujo de cualquier liquido orgénico, incluidos los
liquidos arterial, venoso, linfatico y cefalorraquideo. Los procesos
fisiolégicos, entre ellos inmunidad, nutricion y desintoxicacion, todos
ellos esenciales para el mantenimiento de la salud, se encuentran
mediados a través de de estos sistemas liquidos. Por tanto, cualquier
trastorno de este flujo tendra un efecto, de forma directa sobre el
bienestar(31).

e Autocuracién. Se pretende provocar respuestas fisiologicas para que

el cuerpo recupere su normal funcionamiento.

Realizando una técnica de compresion sobre el Cuarto Ventriculo (CV4) se

incidird en la regulacién del sistema nervioso autonomo (5).

En la busqueda bibliografica realizada se encontraron dos articulos que
analizan el abordaje osteopatico del trastorno. El primero se centra en
técnicas de compresion sobre el Cuarto Ventriculo (CV4) justificando la
importancia del tratamiento en los cambios sobre el sistema autbnomo que
se dan a ese nivel, aumentando asi la cadencia de suefio. La compresion del
CV4 es una manipulaciéon craneal enfocada sobre esta zona anatémica del
encéfalo y sobre la funcion de los nervios craneales (8). Algunos autores han
sugerido que este CV4 puede producir cambios en la regulacion del sistema
nervioso autébnomo (SNA). Por ejemplo, Cutler et al. (9) han demostrado
actividad nerviosa simpatica en el muasculo después de aplicar la técnica
sobre CV4. Con el uso de la técnica sobre CV4 se ha pretendido, asimismo,
modificar el ritmo cardiaco, la presion arterial (10,11), y la oxigenaciéon del
tejido cerebral (12). Ademas, se ha observado que CV4 produce un
incremento de ondas alpha (13), reduce el tiempo de la conciliacion del
suefio (9), y reduce la ansiedad (10) en sujetos sanos. También ha
demostrado ser efectiva en la reduccion del dolor tensional como en el de las
cefaleas (13). Debido a las interacciones establecidas entre los sistemas
autonomicos y nociceptivos, los efectos potenciales de CV4 en la regulacion

autonomica podrian representar un nuevo enfoque para controlar el
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desarrollo o mantenimiento del suefio.

s

e deberia
ser la de disminuir los niveles fisioldgico y la sobreexcitacion

jh(14)
Este primer articulo basa en el descanso, el correcto funcionamiento
fisiologico del cuerpo y considera que éste, a su vez, es alterado por los
farmacos prescritos en los que se basan los tratamientos meédicos. Estos
altimos habitualmente no soélo son costosos, sino que ademas resultan

ineficaces (3).

El segundo de los articulos (4) defiende la importancia de un abordaje
osteopatico del problema al considerar, también, que el tratamiento
medicamentoso resulta ineficaz, costoso y con efectos secundarios no

deseados.

Los articulos consultados concluyen con la insuficiente evidencia clinica para
defender la eficacia del tratamiento del CV4, pero emplazan a futuras
investigaciones centradas en la manipulacion craneal para incidir sobre el

sistema nervioso autbnomo (3, 4).

Si bien es cierto que hay pocos articulos que analizan el uso de esta técnica
para el tratamiento del insomnio, hay otros muchos que la usaron con

resultados dispares para pacientes con:

e HTA. variations of the TA, FC by means of the CV4 tecniche. Perez
Martinez, Cristina.

e Ansiedad. Effectiveness of CV4 technique in reducing the setress
percived by the pacient using the Cohen PSS-10. Estany Pimas,
Albert

e Control del dolor lumbar. Effects of the compression of the 4th
ventrincle technique on cephalorachidian liquid in chronic low back

pain. A controlled clinical trial. Fontan Arbaizar, Alvaro
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La mecanica de la compresion del CV4 consiste en alterar la fluctuacion del
LCR a través de la compresion del fluido del CV4, afectando de esta forma la

funcién de los centros fisioldgicos que ahi se encuentran. Los objetivos son:

e Contrarrestar los factores productores de estrés.
e Normalizacion de la funcion nerviosa.

e Eliminar el estasis circulatorio.

e Normalizar la fluctuacion cerebroespinal.

e Liberar las membranas de tensién reciproca.

e Corregir las lesiones de las articulaciones craneales.

Se plante6 como obijetivo principal del estudio:

e estudiar la posible implicaciéon de la técnica de compresion del 4°
ventriculo en la mejora de la cantidad y calidad del suefio, hecho que
se cuantific6 mediante las respuestas obtenidas del Test de Calidad
del Suefio de Pittsburg.

14



METODO

Diserfio.

Se optd por un estudio de serie de casos con una muestra conformada por
15 pacientes. El numero de pacientes se establecié teniendo en cuenta los
posibles casos de abandono de algunos de los voluntarios durante el
transcurso del estudio. A los pacientes de la muestra se les traté en tres

ocasiones en el transcurso de un mes.

Descripcion y seleccién de los participantes.

e Personas mayores de 18 afios (sin limite superior de edad) afectadas
con insomnio primario (Anexo 1) con una puntuacion de 15 segun el
Test de Calidad del Insomnio de Pittsburg (Anexo 1)

e Se excluyeron del estudio personas con patologia médica asociada,
trastorno mental, trastorno del ritmo circadiano, o afectos de

trastornos en la respiracion que implicaban alteraciones del suefio.

15



Los pacientes fueron seleccionados tras entrevistarse éstos con el Médico

de Familia del CAP Ramon Turrd, quien nos los derivara para la realizacion

del estudio.

Variables.

Para el analisis estadistico de definieron las siguientes variables:

Cuantitativas:

1. Latencia del suefio. Tiempo transcurrido hasta la

conciliacion del suefio. Puntuado segun dos
cuestiones que se sumaran para asignar un valor

entre 0y 3.

. Duracion del suefio. Valorado mediante una pregunta

a la que se asigna un rango de 0 a 3 segun las horas

dormidas.

. Perturbaciones del suefio. Valorado con Ilas

preguntas 5b a 5j a la que se les asigna un rango de
Oas3.

Cualitativas:

1 Calidad subjetiva del suefio. Variable controlada por

la pregunta 6 y puntuada segun un rango de 0 a 3.

Eficiencia habitual del suefio. Valorado mediante tres
cuestiones mas el calculo del cociente (Numero de

horas dormidas / Numero de horas pasadas en la

cama) x 100 = Eficiencia habitual del suefio

Disfuncién durante el dia. Variable cualitativa medida
mediante la suma de las preguntas 8 y 9 del

cuestionario.

16



No consideramos el tratamiento de las variables "edad" y "sexo" como
variables utiles para el andlisis, pues no aportaban datos significativos al
estudio.

Sesgos.

e Sesgo de seleccion: para evitar el efecto Hawthorne (proceso por el
cual los sujetos participantes de un estudio cambian su
comportamiento por el hecho de estar siendo estudiados) se

excluyeron de la muestra aquellos sujetos con formacién sanitaria.

Informacioén técnica.

El tratamiento elegido se realiz6 en ’ 45 , en

horario de tarde.

Los sujetos fueron informados verbalmente durante el transcurso de la
primera sesion para, posteriormente, firmar el consentimiento informado (ver

anexo Il1).

Se hizo uso del local y de sus camillas para tratar a los pacientes. Para la
recogida de datos se usé un ordenador donde presentar los datos en una

hoja de Excel y, posteriormente, se trataron con el programa SPSS.

A los pacientes se les citd en tres ocasiones y se les traté durante 20
minutos, respetando una espera de dos semanas entre tratamientos. La
parte practica del estudio se llevd a cabo entre los meses de marzo y abril de
2018.

A los participantes se les pedio responder al test PSQI (que tiene un
coeficiente de confiabilidad alfa de Cronbach de 0,56) (29) en la primera
sesion y al cabo de dos semanas del dltimo tratamiento, para poder valorar
asi los resultados del tratamiento un mes después de haberlo iniciado. Esto

se realizo de este modo pues el test PSQI esta disefiado para reflejar el

17



comportamiento en cuanto a la calidad del suefio del dltimo mes. El test
consta de 19 cuestiones agrupadas en 10 preguntas. Las cuestiones se
combinan para formar siete areas con su puntuacién correspondiente, en un
rango que oscila entre los 0 y los 3 puntos. 0 significa facilidad, y 3 dificultad
severa. La suma de la puntuacidon de las siete areas oscila entre 0 y 21,
siendo 0 la facilidad maxima para dormir y 21 la dificultad severa. Con dicho

test se evaluaran los siguientes elementos:
« Calidad subjetiva del suefio.
« Latencia del suefio.
« Duracion del suefio.
 Eficiencia habitual del suefio.
« Perturbaciones del suefio.
« Utilizacién de medicacién para dormir.

« Disfuncién durante el dia.

18



Descripcion de la técnica.

La técnica de compresion del cuarto ventriculo (CV4), descrita por Upledger
J, se centra en alcanzar el punto de quietud. Esta técnica, descrita por
primera vez en 1939 por Sutherland, fue modificada posteriormente por
Upledger. El terapeuta, sentado a la cabeza del paciente, formara un cuenco
con sus manos de manera que sus pulgares formen una V cuyo vértice
situara sobre las apdfisis espinosas de C3 y C4. Sus eminencias tenares se
situaran sobre la escama del occipital evitando las suturas
occipitomastoideas. Desde ahi, se seguiran las fases de flexion y extension
del occipital de manera que el terapeuta acompafiard la extension para,
posteriormente, resistir la flexion . Este proceso se repetira durante varios
ciclos hasta que el ritmo craneal se reduzca y desorganice terminando por
detenerse —alcanzando el punto de quietud o still point. Una vez alcanzado
este punto, el terapeuta se mantendrd durante unos segundos o minutos
hasta que observe cdmo cambia la respiracion del sujeto y se rebaja el tono
muscular. Pasados unos minutos, el occipital tendera a una nueva fase de
flexibn, momento en el que dejara de oponer resistencia y seguira el

movimiento para evaluar la amplitud y simetria del ritmo craneosacro.

La técnica se explica por la capacidad de la escama del occipital para
acomodar la presion cambiante del liquido intracraneal. La presion ejercida
sobre el occipital reduce dicha capacidad de acomodacion vy, en
consecuencia, aumenta la presion hidraulica del liquido, haciendo que éste
se reconduzca a lo largo de las otras vias disponibles. Mediante la utilizacion
de la compresion del CV4 se afecta la actividad del diafragma y el control
auténomo de la respiracién y parece rebajar el tono del sistema nervioso
simpatico (30).
No se han encontrado estudios que validen ni la especificidad ni la
sensibilidad de la técnica descrita por Upledger aunque el mismo autor, la

b e en perdigonada eficaz para multitud de
problemas porque mejora el el movimiento histico e hidraulico, y restablece

la flexibilidad de la respuesta vegetativa” (30).
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Métodos estadisticos.

Para el estudio se llevdo a cabo un andlisis descriptivo de las variables
continuas presentandose la media, mediana, cuartiles y desviacion estandar
de las variables anteriormente referenciadas. Debido al pequefio tamafio de
la muestra y a que su distribucién no pudo ser conocida a priori, las pruebas
gue se usaron fueron de tipo no paramétrico.

Se trabajo con un nivel de significacién del 5%, por lo que el nivel de

confianza fue del 95%.

Planificacién de la investigacion.

A los participantes se les explic6 en la primera visita que tanto el
cuestionario como los datos que se generasen serian tratados de forma
confidencial. Ademas, se asign6 un codigo al paciente, de manera que se
salvaguardd el anonimato del participante.

Una vez explicado esto, firmado el consentimiento informado y contestado el
test de Calidad de Suefio de Pittsburg (anexo Il), se programaron las
siguiente sesiones de tratamiento siempre y cuando, y segun la guia de
Diagnéstico del Insomnio Primario (anexo |), el participante cumplia con los
criterios de inclusion.

Antes del primer tratamiento se explicé a los participantes la técnica de
compresion del cuarto ventriculo y las justificaciones osteopaticas de su uso.
En el dia 0, y una vez informado al paciente, se realizd el primer tratamiento,
cuya duracion fue de, aproximadamente, 20 minutos. Dos semanas despueés
el paciente se trat0 de nuevo. El tercer y ultimo tratamiento se realiz
transcurridas otras dos semanas del segundo. En esa ultima sesién, al
paciente se le entregd via mail el PSQI que debia devolver cumplimentado
una semana después de ese Ultimo tratamiento para poder empezar con el

tratamiento estadistico de los datos.
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Cronograma.

Tareas

Consenti
miento
informad
o

Anamne
sis

Recogid
a datos

Tratamie
nto
paciente
sla7

Tratamie
ntos
paciente
s8al5

DIA 0 (del 16 al 20
de Abril)

20 TRATAMIENTO
(30 Abril al 5 de mayo)

3er
TRATAMIENTO
(del 14 de mayo al

18 de mayo)

Recogida y

tratamiento de datos
(del 21 al 25 de

mayo )
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RESULTADOS

En la primera sesion se explicd a los pacientes tanto el cuestionario, como la
metodologia que se usaria en la recogida de datos, y el trato confidencial
que se daria a los datos generados por el estudio. Se asign6 un codigo a
cada uno de los participantes, de manera que se salvaguard6 el anonimato
de éstos. Asimismo, se comprob6 que los 15 participantes cumplian, sin
excepcion, con los criterios de inclusion segun la guia de Diagndstico del

Insomnio Primario (anexo ).

Una vez explicado esto, los pacientes firmaron el documento de
consentimiento informado, contestaron el test de Calidad de Suefio de

Pittsburg (anexo II), y se programaron las siguiente sesiones de tratamiento.

Se pidié a los pacientes no tomar ningun tipo de medicamento prescrito para
el tratamiento del insomnio durante el tiempo que durara el estudio, y todos

los participantes aceptaron.

Antes de empezar el primer tratamiento, se explicé a los participantes la
técnica de compresién del cuarto ventriculo y las justificaciones osteopéticas
de su uso. En el dia 0, una vez realizado todo lo descrito anteriormente, se
realiz6 el primer tratamiento, cuya duracion fue de, aproximadamente, veinte
minutos. Los dos siguientes tratamientos se realizaron siguiendo el
cronograma, en las horas convenidas con los participantes, dejando un
intervalo de dos semanas entre una sesion y la otra. En la ultima sesion, se
entregd por correo electrénico al paciente el PSQI, que devolvié

cumplimentado una semana despueés del Ultimo tratamiento.

Los datos recogidos se analizaron estadisticamente. Para ello, se realizé un
test “t-student”, se compararon los resultados del PSQI obtenidos en la
primera visita con los resultados finales obtenidos tras la entrega por parte

de los participantes, y una semana después del ultimo tratamiento, de los
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cuestionarios; y, finalmente, se profundiz6 en el analisis de los items 1y 7,
teniendo en cuenta un error muestral del +-25,3% con un nivel de confianza
del 95%.

Se pretendio con dicho analisis validar la hipétesis de trabajo y objetivar si,
después del tratamiento realizado (Cv4), habia cambios significativos tanto
en la calidad y cantidad del suefio de los participantes. Debido al pequefio
tamafio de la muestra, los datos se trataron teniendo en cuenta que el
margen de error asociado era muy alto. Mediante el test “t-student” tampoco
se pudieron observar diferencias significativas entre los mese de abril y
mayo debido al tamafio reducido de la muestra.

Abril Maya Abril Mayo

(n=15) {n=15) {n=15) (n=15)

Muy mala (3) 3 0 mas veces/sem. (3)
i Bastante mala (2) ¥ 1.2 veces/semana (2)
W Bastante buena (1) B Menos de 1 vezisem (1)
B Muy buana (0) B Ninguna vez dltimo mes (0)
%
23 21 ! 25 0.0

Q6.- Durante e iitimo mes. |como valoraria en conjunto, la calidad de su sueho] Base: ne15
- Durante el Gitimo mes, ;cudntas veces habra tomado medicinas  SuU cuenta o recetadas € meahco, ra dormr 5€. Nel
7.- Durante o Git (cusnt: habra tomado {pox tadas por el médico} pa 7 Ba 15

Tendencialmente si que se evidencié una mejoria en cuanto a la auto-
valoracion de la calidad del suefio (4 casos en abril con valoracion “muy
mala” versus 2 casos en mayo), aunque la cantidad de horas dormidas
habia disminuido (4,2 horas versus 3,9 horas en mayo) debido a la retirada

temporal de la medicacion hipnética (premisa formulada para el estudio).
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.. jesto le ha supuesto muchae problema?

Abril Mayo
{n=15) (n=15)

v Al - LA ' - %
Valormiedio 21 .9 2.0 17

Q8- Durante &l itimo mes, {cudntas veces h & i mientras in. comiao lguna otra actividad] Base: ns15
Q9 - Durante el d4itimo mes, (ha repr P ted mucho pr el tener dnimos para realzar alguna de las actividades detalladas en la pregunta anterior? Base: ne15

Asimismo, y acorde a la tendencia descrita arriba, se objetivd una mejoria
respecto a las veces que habian sufrido somnolencia (pasando de un 33% al
20% de los sujetos que lo sufrieron 3 0 mas veces por semana; y mejorando
el porcentaje del 20% al 33% de los que pasaron a presentar estos episodios
una 0 menos veces por semana). Sin embargo, no se pudo validar dado el
reducido tamario de la muestra.
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DISCUSION.

El objetivo principal de este estudio era demostrar la posible implicacion de
la técnica de compresion del cuarto ventriculo (CV4) en la mejora de la
cantidad y calidad del suefio. Se pretendia demostrar si mediante esta
técnica osteopética, habia cambios sensibles en la calidad de vida de los

sujetos que participaron en él.

Una vez realizado el andlisis de los resultados, podemos concluir que, si bien
el tratamiento osteopatico mediante la técnica CV4 en pacientes con
insomnio primario parece indicar una tendencia hacia la mejoria del cuadro
clinico del paciente, es dificil poder corroborar con suficiente rigor esta
tendencia. El principal motivo de dicha imposibilidad se explica por por el
reducido tamafio de la muestra. Los cambios que se han evidenciado, en
relacion a la muestra seleccionada para el estudio, no nos permiten
demostrar con suficiente evidencia que dichos cambios se deban al

tratamiento.

Nuestro resultados coinciden con los articulos referenciados (3, 4), que
emplazaban a futuras investigaciones en el campo craneal debido a la pobre

evidencia clinica existente sobre el tema.

Concluir lo expuesto anteriormente en este apartado, hace que nos
planteemos una serie de preguntas que, ciertamente, nos lleva a ser mas
conscientes de las limitaciones y de las dificultades halladas durante el

desarrollo del estudio:

m ¢Una muestra mayor hubiera posibilitado otros resultados? Si bien no
sabemos si los resultados serian otros, si podemos afirmar que éstos
tendrian mayor validez. Esto nos lleva a considerar la manejabilidad
de una muestra lo suficientemente grande con la limitacion del tiempo

disponible. Debido a que el pardmetro del tiempo no podia ampliarse,
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estimamos necesario un mayor equipo investigador para futuros
estudios. Quisiéramos compartir aqui las dificultades encontradas
para seleccionar una muestra que se cifiera a los criterios de inclusion
del estudio realizado. Asi que, una forma de amortizar la ya
seleccionada, pasaria por aumentar los tratamientos realizados,
esperando asi obtener mas datos para poder concluir con mas rigor.
Pero, nuevamente, el hecho de aumentar las sesiones es
incompatible con el tiempo del que disponiamos. Es por ello que
recomendariamos un mayor equipo investigador aunque, esto, como

se expone a continuacién, tampoco esta exento de problemas.

El hecho de que en otros campos, y con resultados dispares, existan
autores que si evidencian una relacion entre la técnica CV4 vy la
mejoria de los sintomas por parte de los pacientes de estudio, hizo
que nos preguntaramos sobre la incidencia del nivel de experiencia
del terapeuta en estos tratamientos. Nos habiamos planteado, a priori,
este sesgo, y se tuvo en cuenta en el disefio del estudio para
minimizarlo. Es por ello que cada investigador traté siempre al mismo
grupo de pacientes. Sin embargo, se nos plantearon las siguientes
dudas:

m ;Se hubiesen conseguido resultados distintos con otros
terapeutas? Plantearnos esta cuestién evidencié una de las
mayores dificultades con las que nos encontramos durante el
ejercicio del estudio. Dudar sobre cuanto podiamos intervenir
sobre el paciente, dada nuestra experiencia, fue una de
nuestras adversidades. Pero ;cOmo minimizarlo todavia mas?
La respuesta obvia seria ganando experiencia (lo que implica
tiempo) y repetir el estudio, o disefarlo para que un solo
terapueta experimentado sea el responsable de los

tratamientos.
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m Por Ultimo, y a posteriori, nos planteamos si tal vez habiamos sido
demasiado ambiciosos al tratar de cuantificar, con nuestra
experiencia, la eficacia de una técnica complicada, que no siempre
devuelve los mismos resultados y que puede variar segun la aplique
uno u otro terapeuta. No cuestionamos la técnica en si, si no a
nosotros mismos y nuestra funcion como terapeutas. Consideramos
que devolver al cuerpo su capacidad de autocuracién va mas alla de la

técnica escogida.

Conclusiones:

Aunque los resultados obtenidos parecen dibujar una tendencia hacia la
mejoria en cuanto a la percepcion de la calidad de vida en los sujetos
estudiados tras el tratamiento de compresion del cuarto ventriculo, no
podemos validar la hipétesis de trabajo, pues la muestra es demasiado

pequefia como para poder respaldar los resultados obtenidos.

“Vosotros como maquinistas ostedpatas no podéis hacer mucho mas que
ajustar el estado anormal, en el que os encontrais al enfermo. La naturaleza

hara el resto.” (33)
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Normativa ética.

Con el fin de respetar la normativa ética, se disefid6 el documento del
consentimiento informado (ver anexo Ill) en el que se detalld al paciente el
objetivo del estudio, el tratamiento que se harian de sus datos, asi como los
beneficios que se esperaban obtener de él. Asimismo se le informé tanto de
los riesgos como de la técnica empleada.

Se cumplieron los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos descritos en la declaracion de Helsinki (29). Se asumio que

no existian conflictos de interés para el desarrollo del proyecto (ANEXO 1V).
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Anexo N. |

Guia de Préctica Clinica para el Manejo de Pacientes con Insomnio en
Atencion Primaria

http://www.guiasalud.es/GPC/GPC 465 Insomnio Lain Entr compl.pdf

32


http://www.guiasalud.es/GPC/GPC_465_Insomnio_Lain_Entr_compl.pdf

Anexo N. Il
CUESTIONARIO DE PITTSBURG DE CALIDAD DEL SUENO.

Instrucciones:

Las siguientes cuestiones solo tienen que ver con sus habitos de suefio
durante el dltimo

mes. En sus respuestas debe reflejar cual ha sido su comportamiento
durante la mayoria

de los dias y noches del pasado mes. Por favor, conteste a todas las

cuestiones.

1.- Durante el Gltimo mes, ¢cual ha sido, normalmente, su hora de

acostarse?

2.- ¢Cuénto tiempo habra tardado en dormirse, normalmente, las

noches del al timomes? (Margue con una X la casilla correspondiente)

Menos de 15 min Entre 16-30 min  Entre 31-60 min Mas de 60 min

3.- Durante el ultimo mes, ¢a qué hora se ha levantado habitualmente

por la

mafana?

4.- ¢Cuantas horas calcula que habra dormido verdaderamente cada

noche durante el Ultimo mes?
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5.-Durante el altimo mes, cuantas veces hatenido usted problemas
para

dormir a causa de;:

a) No poder concliliar el suefio en la primera media hora:

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres o0 mas veces a la semana

b) Despertarse durante la noche o de madrugada:
Ninguna vez en el Gltimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

c) Tener que levantarse para ir al servicio:
Ninguna vez en el dltimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

d) No poder respirar bien:

Ninguna vez en el dltimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

e) Toser o roncar ruidosamente:
Ninguna vez en el ultimo mes
Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana



Tres 0 méas veces a la semana

f) Sentir frio:

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 méas veces a la semana

g) Sentir demasiado calor:
Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres o mas veces a la semana

h) Tener pesadillas o malos suefos:
Ninguna vez en el Gltimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

i) Sufrir dolores:

Ninguna vez en el dltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres o mas veces a la semana

j) Otras razones. Por favor describalas:

Ninguna vez en el dltimo mes
Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana
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Tres 0 méas veces a la semana

6) Durante el ultimo mes, ¢cdémo valoraria en conjunto, la calidad de su
suefio?

Muy buena

Bastante buena

Bastante mala

Muy mala

7) Durante el ultimo mes, ¢ cuantas veces habra tomado medicinas (por
su

cuenta o recetadas por el médico) para dormir?

Ninguna vez en el dltimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

8)Durante el ultimo mes, ¢ cuantas veces ha sentido somnolencia
mientras

conducia, comia o desarrollaba alguna otra actividad?

Ninguna vez en el ultimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

9)Durante el ultimo més, ¢ha representado para usted mucho problema
el

tener animos para realizar alguna de las actividades detalladas en la
pregunta anterior?

Ningun problema
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Solo un leve problema
Un problema

Un grave problema

10) ¢Duerme usted solo o acompafiado?
Solo

Con alguien en otra habitacion

En la misma habitacion, pero en otra cama

En la misma cama

Instrucciones para la baremacién del test de Calidad de Suefio de
Pittsburgh (PSQI).

El PSQI contiene un total de 19 cuestiones, agrupadas en 10 preguntas. Las

19
cuestiones se combinan para formar siete areas con su puntuacion
correspondiente, cada
una de las cuales muestra un rango comprendido entre 0 y 3 puntos. En
todos los caso una

0 3

severa, dentro

de su respectiva area. La puntuacion de las siete areas se suman finalmente

para dar una
b0210
21

dificultad severa en todas las areas.

ftem 1: Calidad Subjetiva de Suefio
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Examine la pregunta n°6 y asigne la puntuacion:
Respuesta: Puntuacion:

Muy buena 0

Bastante Buena 1

Bastante Mala 2

Muy Mala 3

Puntuacion item 1:

ftem 2: Latencia de Suefio

1. Examine la pregunta n°2 y asigne la puntuacion:
Respuesta: Puntuacion:

<15 minutos 0

16-30 minutos 1

31-60 minutos 2

260 minutos 3

Puntuacion Pregunta 2:

2. Examine la pregunta n°5a y asigne la puntuacion:

Respuesta: Puntuacion:

Ninguna vez en el ultimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres 0 mas veces a la semana 3

Puntuacion Pregunta 5a:
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3. Sume la pregunta n°2 y n°5a

Suma de la Pregunta 2 y 5a:

4. Asigne la puntuacion al item 2 como se explica a continuacion:
Suma de la Pregunta 2 y 5a: Puntuacion:

00

1-21

3-42

5-6 3

Puntuacion item 2:

ftem 3: Duracion del Suefio

Examine la pregunta n°4 y asigne la puntuacion:
Respuesta: Puntuacion:

Mas de 7 horas 0O

Entre 6y 7 horas 1

Entre 5y 6 horas 2

Menos de 5 horas 3

Puntuacion item 3:

ftem 4: Eficiencia habitual de Suefio

1. Escriba el numero de horas de suefio (Pregunta n°4) aqui:
2. Calcule el numero de horas que pasa en la cama:

a. Hora de levantarse (Pregunta n°3):

b. Hora de acostarse (Pregunta n°l):

Hora de levantarse —

Hora de acostarse:



Numero de horas que pasas en la cama

3. Calcule la eficiencia habitual de Suefio como sigue:

(NUumero de horas dormidas/Numero de horas que pasas en la cama) x 100=

Eficiencia
Habitual de Suefio (%)
( / )x100=__ %

4. Asigne la puntuacion al item 4:

Eficiencia habitual de suefio (%): Puntuacion:
>85% 0

75-84% 1

65-74% 2

<65% 3

Puntuacion item 4:

tem 5: Perturbaciones del suefio

1. Examine las preguntas n°5b-j y asigne la puntuacion para cada pregunta:

Respuesta: Puntuacion:

Ninguna vez en el Ultimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres 0 mas veces a la semana 3

Puntuacioén 5b

Puntuacion 5c
Puntuacion 5d
Puntuacion 5e
Puntuacion 5f
Puntuacion 5g

Puntuacién 5h
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Puntuacién 5i

Puntuacion 5j

2. Sume las puntuaciones de las preguntas n°5b-j:

Suma puntuaciones 5b-j:

3. Asigne la puntuacion del item 5:
Respuesta: Puntuacion:

00

191

10-18 2

19-27 3

Puntuacién item 5:

ftem 6: Utilizacion de medicacion para dormir

Examine la pregunta n°7 y asigne la puntuacion
Respuesta: Puntuacion:

Ninguna vez en el Ultimo mes 0

Menos de una vez a la semana 1

Una o dos veces a la semana 2

Tres o0 mas veces a la semana 3

Puntuacién item 6:

[tem 7: Disfuncién durante el dia

1. Examine la pregunta n°8 y asigne la puntuacion:

Respuesta: Puntuacion:
Ninguna vez en el dltimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1

Una o dos veces a la semana 2
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Tres 0 mas veces a la semana 3

Puntuacion Pregunta 8:

2. Examine la pregunta n°9 y asigne la puntuacion:

Respuesta: Puntuacion:
Ningun problema 0
Solo un leve problema 1
Un problema 2

Un grave problema 3

3. Sume la pregunta n°8 y la n°9
Suma de la Pregunta 8 y 9:

4. Asigne la puntuacién del item 7:
Suma de la Pregunta 8 y 9: Puntuacién:
00

1-21

3-42

5-6 3

Puntuacion item 7:
Puntuacion PSQI Total

Sume la puntuacion de los 7 items
Puntuacion PSQI Total:
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Anexo N. Il
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El objetivo del estudio al que usted se le esta planteando hacerle participe,
es el demostrar por el método cientifico, que determinadas técnicas
osteopaticas pueden conseguir determinados efectos fisicos. Se le plantea
en este momento formar parte de este estudio, una vez superado las normas
de inclusion-exclusion, y después de la realizacion de unos test, formara
parte de un grupo de tratamiento.

Los resultados, asi como nombre, NIF; direccion, o cualquier de los datos
personales, serén tratados de forma estrictamente confidencial, expresando
solo en los resultados su género y edad, quedando en poder del que ejecuta
el estudio los datos personales de cada persona.
Mediante su firma, usted se compromete a seguir la normativa del estudio
hasta el final, el cual durard un mes y constara de 3 sesiones de terapia,
espaciadas dos semanas entre ellas, y de unos 20 minutos por sesion. En la
primera sesion debera cumplimentar un test de 19 preguntas (cuestionario
del insomnio de Pittsburg), para, posteriormente, preceder a la 12 sesién de
terapia. La 22 sesion se realizara a las dos semanas de la primeray la 32 y

altima al cabo de un mes de haber empezado el estudio.

Asimismo, usted tiene derecho a abandonar el estudio, si lo cree
conveniente, en cualquier momento.
Las terapias realizadas durante el tratamiento estan realizadas por
profesionales

cualificados en la materia y no suponen ningun tipo de riesgo fisico ni
psicologico para el paciente, aunque, no se busca la solucion de su

problema en concreto, sino que se basa en en objetivar unos resultados

basados en la finalidad del estudio.
(o TP ,
con NIF
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NUM. e —————
Declaro que he leido y he sido informado sobre la participacion en el estudio
gue se me ha planteado, y doy mi consentimiento para poder ser participe de

el
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