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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: en lactantes sanos con deformidad craneal moderada, no se reco-
mienda el uso de casco debido a su eficacia similar a la terapia conservadora, y a la presencia de efectos adversos
y elevado coste de la misma.

Comentario de los revisores: pese al pequefio tamafo muestral, los resultados del estudio indican la ausencia
de mejoria clinica de un tratamiento costoso y molesto frente a la terapia postural, por lo que parece prudente
no recomendar su uso en lactantes sanos.

Palabras clave: plagiocefalia; casco ortopédico; anomalia craneofacial.

Helmet therapy for skull deformation remains controversial

Abstract

Authors’ conclusions: the use of helmet therapy is not routinely recommended for healthy infants with mode-
rate skull deformation, based on the equal effectiveness with its natural course and the high prevalence of adver-
se effects and high costs.

Reviewers’ commentary: despite the fact of its small sample size, the results of the study indicate the lack of
improvement with the orthotic helmet, what is an expensive and uncomfortable treatment. In healthy infants it

seems better to recommend conservative posture.

Keywords: plagiocephaly, nonsynostotic; orthotic helmet; craniofacial abnormalities.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: determinar la eficacia del casco frente a la
evolucion natural en lactantes con deformidad craneal
posicional.

Disefio: ensayo clinico aleatorizado (ECA).

Emplazamiento: veintinueve consultorios de fisiote-
rapia infantil y dos centros especializados en Holanda.

Poblacién de estudio: ochenta y cuatro lactantes de
cinco y seis meses con moderada deformidad craneal
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(plagiocefalia o braquicefalia), nacidos con mas de 36
semanas de edad gestacional, sin torticolis, craneosi-
nostosis o caracteristicas dismorficas. Los nifios que
cumplieron los criterios de inclusién fueron aleatoriza-
dos en dos grupos de 42 sujetos, en bloques de ocho
gracias a una secuencia generada por ordenador. Las
medidas antropométricas del craneo no fueron simila-
res en ambos grupos tras la aleatorizacion. El grupo
control (GC) se dejé a su evolucion natural, y en el
grupo intervencién (Gl) se instauré el tratamiento con
casco antes de los 6,5 meses, que debian llevar 23
horas al dia hasta los 12 meses o hasta que los padres
y los profesionales obtuviesen el resultado deseado.
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Cinco pacientes no completaron el seguimiento del
estudio. Después de la aleatorizacion, seis nifios del Gl
no iniciaron el tratamiento con casco y uno del GC
llevd casco por decision paterna. Solo 10 de los 30
nifios que llevaron casco lo usaron hasta los 12 meses.
La media de edad a la que se retir6 el casco fueron los
diez meses.

Medicion del resultado: el resultado principal es la
medida antropométrica del craneo a los 24 meses: el
indice de la diferencia del didametro oblicuo (IDDQO) en
la plagiocefalia y el indice craneoproporcional (ICP) en
la braquicefalia. Se consideré asimismo la recuperacién
completa de la deformidad como variable. Los fisiote-
rapeutas que realizan esta medicién a los 24 meses
estan cegados al tratamiento. Las variables secundarias
se recogieron en visitas sucesivas a los 5,8 y 12 meses,
y fueron el indice de desviacién de las orejas, la asime-
tria facial y el aplanamiento occipital, la escala Likert de
satisfaccion parental, el desarrollo motor (diversas
escalas dependiendo de la edad del nifio), una escala de
ansiedad parental y un cuestionario de calidad de vida.
Asimismo, se recogieron los efectos adversos del
casco (irritacion cutanea, dolor, llanto, sudor, mal olor
de la zona, dificultad para ser abrazado por el casco).
El estudio estadistico se hizo por regresion multiple
controlando por variables de confusién y andlisis de la
covarianza, tomando las medidas basales como cova-
riables para las medidas antropométricas y analisis
multiple de la varianza para el cuestionario.

Resultados principales: no se encontraron diferen-
cias en el cambio de los indices entre los 5 y los 24
meses, siendo la diferencia de IDDO entre el Gl y GC
de -0,2 (intervalo de confianza del 95% [IC 95]:-1,6 a
[,2),y la diferencia del ICP de 0,2 (IC 95:-1,7 a 2,2). El
numero de nifios con recuperacién completa fue simi-
lar en ambos grupos (odds ratio [OR]: 1,2;1C 95:0,4 a
3,3). Los resultados en el andlisis por intencién de tra-
tar y por protocolo fueron similares, al igual que con
los ajustes por factores de confusion.Todos los padres
relataron uno o mas efectos adversos en el Gl, siendo
el mas frecuente la irritacién cutinea (96% de los
casos). No hubo diferencias entre los grupos en las
variables secundarias.

Conclusién: dada la eficacia similar de ambos trata-
mientos, y los altos costes y efectos adversos deriva-
dos del casco, no se aconseja el uso del mismo en lac-
tantes sanos con deformidades moderadas.

Conflicto de intereses: no existe.
Fuente de financiacion: el estudio recibié una beca

de ZonMw, the Netherlands Organization for Health
Research and Development.
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COMENTARIO CRITICO

Justificacioén: la plagiocefalia y la braquicefalia posicio-
nales (no sinostdticas) corresponden a un aplanamien-
to y asimetria de la cabeza. Su incidencia ha aumenta-
do desde que se recomienda dormir boca arriba para
prevenir la muerte subita infantil. Actualmente es la
principal causa de derivacion pediatrica a las Unidades
de Neurocirugia'. La deformidad posterior del craneo
se agrava durante lo primeros seis meses, pero en la
mayoria de los casos el prondstico es favorable con
medidas conservadoras (fisioterapia y cambios postu-
rales)2. En algunos casos, el tratamiento con casco
ortopédico se recomienda durante un periodo de
unos 3-4 meses. Estas deformidades no tienen efecto
sobre el desarrollo neurolégico posterior, siendo un
problema estético. En las publicaciones donde se ha
encontrado asociacién con un bajo rendimiento inte-
lectual, esta se debe a que la deformidad es una conse-
cuencia de los nifos que presentan escasa movilidad y
tono muscular?.

Validez o rigor cientifico: la poblacion esta bien
definida, aunque se han excluido la gran mayoria de las
deformidades graves (7%), por lo cual los resultados no
son aplicables en este grupo de nifios y tampoco a los
prematuros. La intervencion y las mediciones en
ambos grupos y su seguimiento quedan claras. La alea-
torizacion fue adecuada y llevada a cabo por un inves-
tigador externo. La intervencién no es ciega por moti-
vos obvios para los padres y durante algunas visitas
para los profesionales, pero si para la medicion de la
variable principal. Aunque la diferencia clinicamente
relevante entre los grupos en relacion al IDDO vy al
ICP se hizo tanto estadisticamente como de forma
visible, el cdlculo del tamafio muestral (72) parece
escaso y podria ser la causa de la diferencia entre
ambos grupos. Cierto que hay diferencias entre los dos
indices tras la aleatorizacién, pero mediante el andlisis
de la covarianza tomando como covariable el valor
basal de cada indice no existen diferencias significati-
vas, luego hay que asumir que esta diferencia no es
relevante. Sin embargo, en el caso de los nifios con pla-
giocefalia, la deformidad es mas leve en los que llevan
casco, por lo que el Gl deberia verse favorecido, aun-
que no se encuentran diferencias. Ocurre lo contrario
para los nifios con braquicefalia, donde el casco resul-
taria ventajoso por tener menos deformidad. El segui-
miento de los pacientes ha sido completo, con un
numero pequefio de pérdidas (6%). Se realizé anilisis
por intencion de tratar, que coincidié con el andlisis
por protocolo.

Importancia clinica: si evaluamos la variable dicoto-
mica recuperacion completa, obtenemos una reduc-
cién absoluta del riesgo del 3,14% (IC 95: -15,71 a
21,99) en los pacientes con casco, que no resulta signi-
ficativa. El nimero de pacientes necesarios a tratar con
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casco es de 31,8 (IC 95:4,5 a ). Si valoramos la can-
tidad de efectos adversos, que aparecen en el 100% de
los niflos con casco (casi todos debidos al disconfort y
las erosiones cutaneas), y los altos costes del mismo
(evaluados en esta misma cohorte y cifrados en 1401
euros por paciente, frente a los 157 euros del trata-
miento conservador), pareceria prudente esperar la
evolucién natural de la enfermedad con tratamiento
postural en nifos sanos y deformidades moderadas. El
estudio muestra resultados diferentes a los publicados
previamente, donde el tratamiento con casco producia
mejoria frente al conservador. Un estudio reciente con
GC muestra mayor mejoria con el casco, pero no esta
aleatorizado ni la evaluacion enmascarada®. En una
revisiéon de la literatura a este respecto, se puso de
manifiesto la ausencia de estudios de calidad metodo-
|6gica suficiente para determinar el beneficio del trata-
miento® y la escasez de investigacién acerca de los
beneficios a largo plazo y los efectos adversos.

Aplicabilidad en la practica clinica: pese a las limi-
taciones del presente estudio y a que ofrece resulta-
dos contrarios a los anteriores (de baja calidad), es el
primer ECA y enmascarado, con evaluacion en el tiem-
po; por lo que parece prudente adoptar una actitud
conservadora en nifios sanos con deformidades leves
y moderadas. Los altos costes y los efectos adversos

Evid Pediatr.2014;10:49.

Rivas Juesas C, et al
TRATAMIENTO

del casco inclinan la balanza en este sentido, a pesar de
que sean necesarios estudios de mayor calidad meto-
doldgica.

Conflicto de intereses de los autores del comen-
tario: no existe.
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