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Resumen dirigido a la ciudadania

Nombre de la técnica con pretendida finalidad
sanitaria

Terapia craneosacral (TCS).

Definicion de la técnica e indicaciones clinicas

La TCS se ha definido de manera diversa, bien como «un enfoque sistémico
para evaluar y tratar la disfuncion que ocurre dentro de las articulaciones del cra-
neo» o bien como «un proceso de diagnostico estructural que evalia la movilidad
del craneo 6seo, la movilidad relacionada del craneo y el sacro, y la palpacion del
impulso ritmico craneal en todo el cuerpo».

En este informe se evaltian la eficacia y seguridad del uso de la TCS en las
siguientes indicaciones clinicas:

* Dolor crénico asociado a alteraciones musculoesqueléticas: cervicalgia,
lumbalgia, fibromialgia, epicondilitis, dolor en la cintura pélvica.

* Enfermedades neuroldgicas: migrafia, cefalea de tension, paralisis cere-
bral, déficit de atencion e hiperactividad.

* Otras enfermedades clinicas: asma, colico infantil.

Calidad de la evidencia

La calidad de las Revisiones sistematicas (RS) se valord con la herramienta
AMSTAR- 2. Una revision con meta-analisis (MA) presentaba una calidad alta,
cuatro de calidad baja y tres de calidad criticamente baja. Los ECAS incluidos en
las RS eran de baja calidad y presentaban alto riesgo de sesgo debido a su pequefio
tamafio muestral falta de comparador adecuado y alta variabilidad en las medidas
de resultado.
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Resultados claves

La btisqueda permitio identificar 20 RS publicadas desde 2005. Finalmente se
incluyeron 8 RS que cumplian los criterios de seleccion.

Resultados de seguridad

Sélo una RS informo sobre los eventos adversos relacioandos con la TCS.
Esta RS incluyo dos ECAs, uno sobre cervicalgia y otro sobre dolor en cintura pél-
vica, que informaron eventos adversos leves, como aumento de dolor temporal en
la zona tratada o somnolencia.

Resultados de eficacia

Dolor cronico asociado a alteraciones musculoesqueléticas

Cervicalgia: Tres RS incluyen un mismo ECA para esta indicacion. Una
de las RS es de alta calidad y las otras dos RS son de calidad baja y criti-
camente baja. El ECA presentaba bajo riesgo de sesgo. Los resultados de
este ECA mostraron una diferencia estadisticamente significativa a favor
de TCS en la mejora de la intensidad del dolor tras el tratamiento.

Lumbalgia: Cuatro RS incluyeron dos ECAs para esta indicacion. Una
RS de calidad alta, una RS de baja calidad y dos RS con una calidad criti-
camente baja, respecto a los ECA uno presentaba alto riesgo de sesgo y el
otro riesgo de sesgo no claro. Los resultados de un ECA no mostraron una
diferencia significativa para el desenlace principal. En el segundo ECA,
tanto en el grupo TCS, como el grupo control, mostraban una reduccion en
la intensidad y frecuencia del dolor en pacientes con lumbalgia inespecifica.

Fibromialgia: Se analizaron cinco RS que incluyeron dos ECA realiza-
dos en Espafia, uno con alto riesgo de sesgo y otro con riesgo de sesgo no
claro. La calidad de las RS fue alta para un caso, dos RS de calidad baja 'y
dos RS de calidad criticamente baja. Ambos ECAs tienen como compara-
dores la magnetoterapia o el ultrasonido. Los resultados a largo plazo no
encontraron mejoria con la TCS.
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« Epicondilitis: Cuatro RS (una de calidad alta, una de calidad baja y dos
con calidad criticamente baja) incluyeron un mismo ECA de baja calidad
cuyos resultados mostraron que el grupo de TCS mostré mejoria clinica
y estadisticamente significativa en la fuerza de prension, la intensidad del
dolor, la funcién y limitacion de la actividad en comparacion con el grupo
placebo. Los datos de seguimiento después de seis meses, no mostraron
diferencias significativas.

* Dolor en la cintura pélvica: Tres RS (una de calidad alta y dos de calidad
criticamente baja) incluyen el mismo ECA de alto riesgo de sesgo, cuyos
resultados muestran que los efectos son escasos y clinicamente cuestiona-
bles con una calidad de evidencia insuficiente.

Alteraciones neuroldgicas

* Migraiia: Dos RS (una de alta calidad y otra de calidad criticamente baja)
incluyen dos ECAs de baja calidad. Un ECA, que incluia dos grupos que
recibieron seis sesiones de TCS durante cuatro semanas con el objetivo de
evaluar si la TCS alivia los sintomas de la migrafa. A los dos grupos se les
administr6 el cuestionario «HIT-6», para evaluar la mejoria de la migrafia.
El cuestionario se administro cuatro veces durante el tratamiento, pero los
grupos se diferenciaron en el momento en el que se administraba: antes
o después de la TCS. En un grupo se administraba antes de recibir el tra-
tamiento y en las tres veces siguientes se administraba después del trata-
miento, y en el otro grupo se administroé dos veces antes de recibir TCS y
dos veces después, tras recibir el tratamiento. En ambos grupos se observo
una reduccion en la puntacion del cuestionario «HIT-6» inmediatamente
después del tratamiento, y tras un mes después del tratamiento, lo que
indica una mejora en la calidad de vida de los participantes. El otro ECA
no observo un nivel comparable de fiabilidad para la TCS.

* Cefalea de tension: Seis RS (una de alta calidad, tres RS de calidad cri-
ticamente baja y dos RS de calidad baja) incluyen el mismo ECA de baja
calidad. El grupo TCS mostré una mejora significativa en comparacion
con el grupo control, mientras que no hubo diferencia significativa entre
el grupo tratado con la posicion de descanso y el grupo sin tratamiento,
que fueron los dos grupos controles.

* Déficit de atencion por hiperactividad: Una RS de calidad criticamente
baja incluye un ECA de baja calidad, donde no se observan efectos signi-
ficativos de la TCS en la mejora de ningtn sintoma.
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Paralisis cerebral: Una RS de calidad baja incluye un ECA de calidad
moderada que no muestra resultados estadisticamente significativos sobre
la eficacia de la TCS en la mejora de la funcién motora, el dolor, el suefio
o la calidad de la vida en nifios de 5 a 12 afios con paralisis cerebral.

Otras alteraciones

Asma: Una RS de calidad criticamente baja incluye un ECA de alto riesgo
de sesgo, en el que la TCS era significativamente mejor versus el control,
en la mejora de la calidad de vida del asma, sin cambios en la reduccion
del uso de medicamentos o la funciéon pulmonar.

Colico infantil: Dos RS (una de calidad baja y otra de calidad critica-
mente baja) incluyeron el mismo ECA de baja calidad. Los resultados
muestran diferencia estadisticamente significativa para todas las medi-
das (llanto diario, tiempo de suefo y tiempo de mecer) después del trata-
miento a favor de la TCS.

Conclusion final La evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad del
uso terapéutico de la TCS como intervencion en las indicaciones clinicas
seleccionadas es insuficiente y debil, tanto para los sintomas musculoes-
queléticos (cervicalgia, lumbalgia, fibromialgia, epicondilitis, dolor en la
cintura pélvica), como para los de las alteraciones neuroldgicas (migrafia,
cefalea de tension, paralisis cerebral, déficit de atencion e hiperactividad),
y los de otras enfermedades clinicas evaluadas (asma, célico infantil).
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Summary addressed to citizens

Name of the technique with health purposes

Craniosacral therapy.

Definition of the technique and clinical indications

Craniosacral therapy (CST) has been defined as either «a systemic approach
to assessing and treating dysfunction occurring within the cranial joints», or as «a
structural diagnostic process that assesses bony cranial mobility, related cranial and
sacral mobility, and palpation of cranial rhythmic impulse throughout the body».
Craniosacral osteopathic manipulative techniques attempt to restore movement that
is restricted between the cranial sutures, considering the skull as a total entity, and
in relation to the sacrum, as well as applying inherent strength to the joints of the
spine, thorax and extremities».

This report evaluates the efficacy and safety of the use of the craniosacral tech-
nique in the following clinical conditions:

» Chronic pain associated with musculoskeletal disorders: cervicalgia, low
back pain, fibromyalgia, epicondylitis, pelvic girdle pain.

* Neurological diseases: migraine, tension headache, cerebral palsy, atten-
tion deficit hyperactivity disorder

e Other clinical conditions: asthma, infantile colic.

Quality of the evidence

The quality of the systematic reviews (SR) was assessed with the AMSTAR-2 tool.
One review with meta-analysis (MA) had high quality, four had low quality and three
had critically low quality. The RCTs included in the SRs were of low quality and
at high risk of bias due to their small size, lack of appropriate comparator and high
variability in outcome measures.
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Key results

The search identified 20 SRs published since 2005. 8 SRs that met the selec-
tion criteria were finally included.

Safety results

Only one SR reported adverse events related to CST. This SR included two
RCTs, one on cervicalgia and the other on pelvic girdle pain, which reported mild
adverse events, such as temporary increased pain in the treated area or drowsiness.

Efficacy results

Chronic pain associated with musculoskeletal disorders

* Cervicalgia: Three SR include the same RCT for this indication. One of the
SRs is of high quality and the other two SRs are of low and critically low
quality. The RCT was at low risk of bias. The results of this RCT showed
a statistically significant difference in favour of CST in the improvement
of pain intensity after treatment.

* Low back pain: Four SR included two RCTs for this indication. The results
of one RCT showed no significant difference for the main outcome. In the
second RCT, both the CST group and the control group showed a reduction
in pain intensity and frequency in patients with non-specific low back pain.

* Low back pain: Four SR included two RCTs for this indication. One SR
of high quality, one SR of low quality and two SRs with critically low
quality, with respect to RCTs one was at high risk of bias and the other at
unclear risk of bias. The results of one RCT showed no significant differ-
ence for the main outcome. In the second RCT, both the SCT group and
the control group showed a reduction in pain intensity and frequency in
patients with non-specific low back pain.

* Fibromyalgia: Five SRs were analysed including two RCTs conducted
in Spain, one with high risk of bias and one with unclear risk of bias. The
quality of the SRs was high for one case, two SRs of low quality and two
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SRs of critically low quality. Both RCTs with magnetotherapy or ultra-
sound as comparators. Long-term results found no improvement with CST.

» Epicondylitis: Four SR (one RS of high quality, one of low quality and
two of critically low quality) included the same low quality RCT that. The
CST group showed clinically and statistically significant improvement in
grip strength, pain intensity, function and activity limitation compared to
the placebo group. Follow-up data after six months showed no significant
differences.

* Pelvic girdle pain: Three SR (one RS of high quality and two of critically
low quality) include the same RCT, the results of which show that the effects
are small and clinically questionable with insufficient quality of evidence.

Neurological disorders

* Migraine: The SRs (one high quality and one critically low quality) include
two low quality RCTs. One RCT, which included two groups who received
six sessions of CST over four weeks with the aim of assessing whether CST
relieves migraine symptoms. Both groups were administered the «HIT-6»
questionnaire to assess migraine improvement. The questionnaire was
administered four times during treatment but the groups differed in the
timing of administration: before or after CST. In one group it was admin-
istered before treatment and three times after treatment, and in the other
group it was administered twice before SCT and twice after treatment. In
both groups, a reduction in «HIT-6» scores were observed immediately
after treatment and one month after treatment, indicating an improvement
in participants’ quality of life. The other RCT did not find a comparable
level of reliability for the CST.

* Tension headache: Six SRs (one high quality, three critically low quality
SRs and two low quality SRs)) include the same low quality RCT. The CST
group showed a significant improvement compared to the control group,
while there was no significant difference between the group treated with
the rest position and the no treatment group, which were the control groups.

* Attention deficit hyperactivity disorder: One SR, with critically low
quality, includes a low quality RCT, where no significant effect of CST on
the improvement of any symptom was observed.

* Cerebral palsy: One SR, with low quality, includes one RCT, with mod-
erate quality, showing no statistically significant results on the efficacy of
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CST in improving motor function, pain, sleep or quality of life in children
aged 5-12 years with cerebral palsy.

Other disorders

+ Asthma: One SR (with critically low quality) included one RCT with
high risk of bias, in which CST was significantly better versus control in
improving asthma quality of life, with no change in reduction of medica-
tion use or lung function.

» Infantile colic: Two SR (one RS with low quality and one RS critically
low quality) included the same low quality RCT. Results show statistically
significant difference for all measures (daily crying, sleep time and rock-
ing time) after treatment in favour of CST.

* Final conclusion Available evidence on the efficacy and safety of ther-
apeutic use of CST as intervention in the selected clinical indications is
insufficient and weak, both for musculoskeletal symptoms (neck pain, low
back pain, fibromyalgia, epicondylitis, pelvic girdle pain), and for those of
alterations neurological (migraine, tension headache, cerebral palsy, atten-
tion deficit and hyperactivity), and those of other clinical diseases evalu-
ated (asthma, childhood colic).
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1. Introduccion

Este informe se enmarca en los objetivos del «Plan de Proteccion de la Salud
frente a las pseudoterapias» impulsado por el Ministerio de Sanidad y el Ministerio
de Ciencia e Innovacion. Su principal objetivo es proporcionar a la ciudadania infor-
macion veraz para que pueda diferenciar las prestaciones y tratamientos cuya efi-
cacia terapéutica o curativa ha sido contrastada cientificamente de todos aquellos
productos y practicas que, en cambio, no lo han hecho.

El Plan contempla cuatro lineas de actuacion y la primera de ellas es generar,
difundir y facilitar informacion, basada en el conocimiento y en la evidencia cien-
tifica mas actualizada y robusta de las pseudoterapias a través de la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud (RedETYS).

Con el fin de avanzar en esta linea se ha asignado una linea de actividad para
el apoyo a la evaluacion de la evidencia cientifica que se requiere desde el Plan de
Proteccion de la Salud frente a las pseudoterapias en el marco del Plan de trabajo
Anual de la RedETS.

Como punto de partida se elabord un analisis exploratorio inicial, basado
en una busqueda de las publicaciones cientificas del tipo revisiones sistematicas
y ensayos clinicos, limitada temporalmente al periodo 2012-2018, en la base de
datos médica (Pubmed) sobre el listado de 138 terapias incluidas en el Documento
de Situacion de las Terapias Naturales del Ministerio de Sanidad (1,2) El analisis
exploratorio realizado no identifico ensayos clinicos o revisiones sistematicas publi-
cados durante el periodo 2012-2018 que proporcionaran evidencia cientifica en el
caso de 71 de los procedimientos incluidos en el listado. Por tanto, para estas téc-
nicas no se localizé soporte en el conocimiento cientifico con metodologia lo sufi-
cientemente solida (ensayos clinicos o revisiones sistematicas) que sirviera para
evaluar su seguridad, efectividad y eficacia, de manera que se clasificaron como
pseudoterapias segun la definicion del mencionado Plan, que considera pseudote-
rapia a la sustancia, producto, actividad o servicio con pretendida finalidad sanita-
ria que no tenga soporte en el conocimiento cientifico ni evidencia cientifica que
avale su eficacia y su seguridad.

Para las restantes técnicas en las que se localizaron publicaciones cientificas
con la busqueda realizada, se ha planificado un procedimiento de evaluacién pro-
gresivo, para analizarlas en detalle. En este marco se incluye la evaluacion de la
eficacia y seguridad de la terapia craneosacral.
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1.1. Descripcion de la terapia craneosacral

La terapia crancosacral (TCS) se ha definido de manera diversa, bien como
«un enfoque sistémico para evaluar y tratar la disfuncion que ocurre dentro de las
articulaciones del craneo» (3), o bien como «un proceso de diagnostico estructural
que evalta la movilidad del craneo 6seo, la movilidad relacionada del craneo y el
sacro, y la palpacion del impulso ritmico craneal en todo el cuerpo». Las técnicas
manipuladoras osteopaticas craneosacrales intentan restablecer el movimiento por
las restricciones de las suturas individuales del craneo, el crdneo como una entidad
total, y en relacion con el sacro, ademas de aplicar la fuerza inherente a las articu-
laciones de la columna vertebral, el torax y las extremidades» (3).

La TCS, se empieza a desarrollar en la década de 1970 (3), como una técnica
derivada de la osteopatia craneal con la que comparte una creencia tedrica comun
en el movimiento dseo craneal (3). Los practicantes de la TCS sugieren que las fluc-
tuaciones periodicas en la presion del liquido cefalorraquideo dan lugar al movi-
miento ritmico de los huesos craneales y el sacro. Este ritmo lo denominan ritmo
craneosacral. Asimismo, sugieren que al aplicar presion a los huesos craneales,
pueden manipular el ritmo craneosacral para lograr un resultado terapéutico (3).

La TCS es una técnica relacionada con el tratamiento manipulador osteopa-
tico, y consiste en una palpacion fascial no invasiva con técnicas aplicadas entre el
craneo y el sacro. Tiene la intencion de liberar estructuras miofasciales, ademas de
normalizar la actividad nerviosa simpatica, que se encuentra aumentada de forma
frecuente en los pacientes con dolor cronico, mediante la modificacion de los ritmos
corporales (3). Esta técnica se basa en la teoria de que las limitaciones de movi-
miento en las suturas craneales afectan negativamente a los impulsos ritmicos trans-
mitidos a través del liquido cefalorraquideo desde el craneo hasta el sacro. Todas
las estructuras que estan en contacto con el liquido cefalorraquideo, incluyendo el
cerebro, la médula espinal y sus membranas protectoras, forman parte del sistema
crancosacral y estan potencialmente afectados por él (3).

Un aspecto esencial de la manipulacion craneal es la existencia del movimiento
Oseo craneal. En este contexto, la fuerza motriz detras de este movimiento se conoce
como el mecanismo respiratorio primario (MRP) y se describié como una oscilacion
con una frecuencia medida en ciclos completos de movimiento craneosacral por minuto.
Los autores afirmaron que el movimiento normal craneosacral es de 6 a 12 ciclos por
minuto (4). Segiin postulé Sutherland hay un denominado «impulso ritmico craneal
clinicamente palpable» denominado ritmo craneosacro. El sutil movimiento craneal
producido por el MRP es palpable por los practicantes experimentados y también se
conoce como el impulso ritmico craneal (IRC), el cual es un componente del MRP,
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ya que este segun su hipotesis consta de cinco elementos: movilidad inherente del
cerebro y la médula espinal; fluctuacion del liquido cefalorraquideo; movilidad de
las membranas intracraneales e intrarraquideas; movilidad articular de los huesos del
craneo, y movilidad involuntaria del sacro entre los huesos iliacos (4). Existe con-
troversia acerca de esta hipotesis y en una revision critica, en la que se aportan sus
propios hallazgos y publicaciones, Hartman S.E., 2002, sugieren que el mecanismo
propuesto para la osteopatia craneal no es valido, que la fiabilidad del procedimiento
diagndstico es muy baja y que no se han aportado estudios de su efectividad debida-
mente aleatorizados, controlados y cegados (4).

Como parte de la evaluacion de un paciente, los terapeutas craneosacrales
evaltan cuatro aspectos del movimiento craneosacral. Estos aspectos son la tasa
(el niimero de ciclos de flexion por minuto), la amplitud (magnitud de la excur-
sion de flexion y extension), la simetria (si ambos lados del craneo demuestran la
misma amplitud y velocidad), y la calidad (si el movimiento es suave o desigual).
Si se observa una anomalia en uno o mas de estos aspectos el terapeuta evaluara
al paciente y podra tratar el movimiento craneosacral anormal mediante el uso de
técnicas especificas. Después de un tratamiento, el movimiento se evalia de nuevo
para determinar si el movimiento es mas «normal» (4).

Otra de las variadas técnicas de la manipulacion craneal es la compresion del
cuarto ventriculo (CV4), que intenta influir en el funcionamiento fisiolégico corpo-
ral modificando el IRC con el propdsito de restablecer la normalidad del funciona-
miento fisioldgico. Asi, el uso de la técnica CV4 se ha pretendido usar para modificar
la latencia del sueiio (3-5) y en el alivio de dolores de cabeza de tipo tensional (6).

1.2. Descripcion de las indicaciones clinicas

La eficacia y seguridad de la TCS ha sido valorada en diferentes patologias, y se
han publicado ensayos clinicos, estudios observacionales y revisiones sistematicas
sobre la TCS, bien como intervencion tnica o junto a diferentes técnicas. Algunos
estudios incluyen la valoracion de la TCS en personas sin patologia definida. Entre
las patologias para las que se han encontrado estudios publicados se encuentran:

* Dolor cronico asociado a alteraciones musculoesqueléticas: cervicalgia,
lumbalgia, fibromialgia, epicondilitis, dolor en la cintura pélvica (3,7-10).

* Enfermedades neuroldgicas: migraia, cefalea de tension, paralisis cere-

* Otras alteraciones clinicas: asma (15), célicos infantiles (8,16).
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1.2.1. Dolor cronico asociado a alteraciones
musculoesqueléticas

1.2.1.1. Cervicalgia

Se define como un dolor en la region cervical de la columna vertebral que
puede extenderse al cuello, cabeza, extremidad superior, con limitacion de los movi-
mientos y posible acompafiamiento de disfuncioén neuroldgica (1% de los casos).
La mayoria es posterior a trastornos mecanicos (80%) aunque puede tener una etio-
logia inflamatoria, tumoral o infecciosa (20%) (17).

1.2.1.2. La lumbalgia

Se define como el dolor o tensiéon muscular localizada en la region lumbar
vertebral o paravertebral, entre la Giltima costilla y los pliegues gliteos. Segin su
duracion puede ser agudo (menos de 4 semanas), subagudo (entre 4 y 12 semanas)
y cronico si se prolonga mas de 12 semanas. Si no mejoran entre las cuatro a seis
semanas de tratamiento conservador inicial se vuelven a evaluar y segtin los sinto-
mas que presentan, se hacen pruebas complementarias adecuadas, al igual que si
presentan un dolor lumbar crénico con una evoluciéon mayor de 12 semanas. Los
factores de riesgo incluyen un trabajo fisico pesado, encorvamiento, flexion con
levantamiento, o posturas estaticas prolongadas (12).

1.2.1.3. La fibromialgia (FM)

Es una afeccion cronica de etiologia desconocida, caracterizada por la presen-
cia de dolor cronico generalizado osteomuscular, con bajo umbral de dolor, hipe-
ralgesia y alodinia (dolor producido por estimulos habitualmente no dolorosos)
(14,18) En estos pacientes, la presencia del dolor cronico suele coexistir con otros
sintomas, fundamentalmente fatiga y problemas de suefio, pero también pueden
estar presentes parestesias, rigidez articular, cefaleas, sensacion de tumefaccion
en manos, ansiedad y depresion, problemas de concentracion y memoria. El curso
natural de la FM es cronico, con fluctuaciones en la intensidad de los sintomas a
lo largo del tiempo (15,19).

La FM puede ocasionar importantes consecuencias en el estado de salud y la
calidad de vida de la persona que la padece. El diagnostico de la FM es clinico, por

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 20



la falta de una prueba objetiva y no se apoya, por tanto, en ninguna prueba anali-
tica, de imagen o de anatomia patoldgica especifica (8).

1.2.1.4. Epicondilitis

Es la causa mas frecuente de dolor en el codo, con una prevalencia en la pobla-
cion general de 1 al 3%, en especial en la quinta década de la vida. Se considera
una degeneracion del tendon extensor comin en la insercion del epicondilo, que
se puede producir por actividades repetitivas al afectar los movimientos de exten-
sidn y la supinacion de la mufieca. Hay dolor en la cara lateral del codo y tam-
bién al extender la mufieca por lo que puede haber debilidad al cerrar el puiio (16).

1.2.1.5. El dolor en la cintura pélvica

Es un sindrome que se refiere a un dolor de tipo osteomuscular, persistente
localizado en la cara anterior y/o posterior de la cintura pélvica entre la cresta iliaca
posterior y el pliegue gluteo, particularmente en las proximidades de las articula-
ciones sacroiliacas. El dolor puede irradiar a través de la articulacion de la cadera
y extremidad inferior y también, junto o por separado, a la sinfisis. En el caso del
embarazo, los sintomas pueden comenzar durante el primer trimestre, en el parto
o incluso durante el periodo posparto. Se caracteriza porque la capacidad de resis-
tencia para estar de pie, caminar y sentarse se reduce (17). El diagnéstico se puede
alcanzar después de la exclusion de causas lumbares. El dolor o alteraciones fun-
cionales en relacion con el dolor en la cintura pélvica deben ser reproducibles por
pruebas clinicas especificas (12).

1.2.2. Enfermedades neurologicas
1.2.2.1. Migrafia, cefalea de tension

El diagndstico de las cefaleas se basa actualmente en los criterios definidos
por la Sociedad Internacional de Cefalea (IHS por el inglés International Headache
Society). El dolor de cabeza es uno de los trastornos mas comunes del sistema
nervioso y varios de sus subtipos (dolor de cabeza tipo tension, migrafia, dolor de
cabeza en racimos y los llamados sindromes de dolor de cabeza diario cronico)
causan niveles sustanciales de discapacidad (15).
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La migrafia y la cefalea de tipo tensional (CTT) son los trastornos primarios
de dolor de cabeza mas comunes que afectan hasta el 80% de la poblacion general.
La migrana se caracteriza por un dolor de cabeza intenso unilateral acompanado de
sintomas del sistema nervioso autébnomo tipicos como nauseas, vomitos, fotofobia
y fonofobia. Por el contrario, la CTT se caracteriza por dolor de cabeza con una
intensidad de leve a moderada y sin sintomas del sistema nervioso autonomo (14).

1.2.2.2. Paralisis cerebral

La paralisis cerebral (PC), también conocida como paralisis cerebral infan-
til, abarca un conjunto de trastornos cronicos debidos a una lesion o defecto en el
desarrollo del cerebro inmaduro (trastorno neuromotor). Para poder hablar de PC,
la lesion tiene que ocurrir en el periodo comprendido entre los primeros dias de
gestacion y los 3 o 5 afios de vida. El término paralisis hace referencia a una debi-
lidad o problema en la utilizacién de los musculos, que se manifiesta con altera-
ciones en el control del movimiento, el tono muscular y la postura. Mientras que
el término cerebral quiere resaltar que la causa de la paralisis cerebral radica en
una lesion (herida con posterior cicatriz) en las areas motoras del cerebro que con-
trolan el movimiento y la postura. La PC puede sobrevenir antes del nacimiento
por factores perinatales, durante el parto (anoxia o falta de oxigeno en el cerebro,
bajo peso al nacer, comprension de la cabeza, etc.) o con posterioridad por facto-
res postnatales (anoxia, traumatismos, infecciones, etc.). Ademas de las limitacio-
nes para el movimiento, pueden presentarse otros sintomas asociados: de la cogni-
cion (déficit intelectual), de la comunicacion (dificultades en la articulacion de las
palabras), sensoriales y crisis convulsivas (epilepsia) (15).

La PC se caracteriza por alteraciones del tono muscular, la postura y el movi-
miento. Segln las areas del cerebro que hayan sido afectadas, se producen sintomas
diferentes en diversos niveles: modificacion del tono muscular (aumento, dismi-
nucion o fluctuacion); patrones posturales anormales; movimientos involuntarios;
dificultad en las habilidades motoras basicas; dificultad en las habilidades motoras
finas; percepcion y sensacion alterada. Todas estas circunstancias implican que la
persona no pueda tener sensibilidad, un nivel cognitivo normal, asi como calidad
de vida en sus actividades diarias (20).
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1.2.2.3. Déficit de atencion e hiperactividad

El trastorno por déficit de atencion con hiperactividad (TDAH) es un sin-
drome neuroldgico frecuente, caracterizado por hiperactividad, impulsividad y
falta de atencion, inadecuadas para el grado de desarrollo del nifio. Es el problema
de comportamiento mas comun durante la infancia; constituye la enfermedad cro-
nica mas frecuente del periodo escolar y representa un problema complejo, debido
a que aparece en edades tempranas, repercute en la vida diaria del nifio y existe la
probabilidad de que persista a lo largo de la vida (21).

El TDAH es un problema relacionado con el neurodesarrollo, segun los crite-
rios diagnosticos del Manual diagndstico de los trastornos mentales (DSM-1V). Se
trata de un trastorno de inicio en la infancia, definido por la presencia de tres sin-
tomas nucleares: falta de atencion, hiperactividad e impulsividad (22).

1.2.3. Otras alteraciones clinicas

1.2.3.1. Asma

El asma es una enfermedad cronica de las mas prevalentes en Espafia, pues
se encuentra en mas del 10% de la poblacion infantil y en mas del 5% de adultos
(23). Con los tratamientos actualmente disponibles, la mayor parte de los pacien-
tes podrian alcanzar el control de la enfermedad, sin suftir alteraciones significa-
tivas en sus actividades ordinarias, aunque habitualmente no se logra este control
debido a factores como la falta de diagndstico y seguimiento y/o la falta de adhe-
sion terapéutica. Ademas, que puede ser grave, representa una dependencia para
los pacientes, familias y la comunidad. Se manifiesta con sintomas respiratorios
que disminuyen la actividad con presentacion en forma de crisis de asma, que pue-
den requerir urgente cuidado médico. En la mayoria, un buen tratamiento controla
de forma efectiva el asma. No obstante, si no se trata bien y a tiempo puede tener
un desenlace fatal (24).

Los sintomas que se producen pueden ser respiracion sibilante, sensacion de
falta de aire, opresion toracica, y tos, variables segln la intensidad y la frecuen-
cia, por lo que el aire se puede espirar con dificultad por la broncoconstriccion, el
aumento de espesor de las vias respiratorias, y el aumento de las secreciones mucosas.

Estos sintomas se presentan o empeoran por diferentes factores, como virus,

alérgenos, humo de tabaco, estrés, y ejercicio. También se pueden producir por algin
farmaco: betabloqueantes, aspirina, antiinflamatorios no esteroideos (AINE) (25).
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1.2.3.2. Cdlicos infantiles

Los coélicos del lactante, un trastorno frecuente durante la lactancia, ocurren
durante los primeros cuatro meses de vida en lactantes que por lo demas son sanos.
Se caracteriza por episodios de 1llanto excesivo y a menudo producen ansiedad en
los padres y en los médicos que los atienden. Los colicos infantiles son una causa
comun de dolores abdominales paroxisticos en nifios; por lo general comienzan
entre las 2 y 3 semanas del periodo postnatal y afectan al 8-40% (23).

1.3. Opciones terapéuticas habituales de referencia

1.3.1. Cervicalgia

Los ejercicios dinamicos de fortalecimiento muscular y los ejercicios propio-
ceptivos son eficaces en el dolor cronico o recidivante. El laser se sugiere en cervi-
calgia. En cervicalgia, con o sin radiculopatia o mielopatia, los estudios que com-
paran cirugia frente a tratamiento conservador no han demostrado la superioridad
de la opcion quirtrgica (26).

1.3.2. Lumbalgia

El ejercicio parece ser la unica medida preventiva eficaz. No hay evidencias
que apoyen la recomendacion del ejercicio en la fase aguda o subaguda. En el dolor
lumbar crénico, los programas de ejercicios parecen ser mas eficaces, a medio o
largo plazo, que las modalidades pasivas (27). El ejercicio y la escuela de espalda
se perfilan como la terapia mas efectiva. La farmacoterapia estd indicada durante
cortos periodos (28). Varias revisiones sistematicas y metaanalisis comparan ciru-
gia y tratamiento conservador. La artrodesis lumbar no muestra mejores resulta-
dos que el tratamiento conservador, pero si se asocia a un riesgo significativo de
complicaciones (29).

1.3.3. Epicondilitis

La mayoria mejora con medidas conservadoras como modificar la activi-
dad fisica, utilizar una banda de epicondilitis, la fisioterapia o administrar AINEs
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e infiltraciones. Se ha considerado que hay ausencia de estudios bien disefiados
que respalden la eficacia de alguno de los tratamientos, pues después de 1 afio casi
todos los pacientes permanecen asintomaticos con independencia del tratamiento
utilizado, aunque el mas eficaz es la fisioterapia. La infiltracion tiene como prin-
cipal indicacion aliviar el dolor a corto plazo en pacientes con sintomas graves o
intensos, para acceder a la realizacion de fisioterapia. No existe evidencia sobre la
efectividad de la TCS, ondas de choque, laser, acupuntura, proloterapia o infiltra-
ciones de toxina botulinica (30).

1.3.4. Fibromialgia

El objetivo del tratamiento es mejorar el dolor y tratar los sintomas acompa-
flantes, para conseguir una gran mejoria en la calidad de vida de estos pacientes. Es
importante conocer la naturaleza de la enfermedad y cuales son los factores desen-
cadenantes de brotes, realizar tratamiento de las alteraciones psicoldgicas asociadas
si las hay (ansiedad y depresion) y ejercicio fisico suave diariamente. Es importante
establecer las mejores condiciones para un suefio reparador. Los analgésicos dis-
minuyen de manera parcial el dolor y se utilizan cuando hay prescripcion médica.
Otros grupos de medicamentos utilizados son los relajantes musculares que deben
tomarse en periodos cortos y algunos antidepresivos que aumentan los niveles de
serotonina y mejoran los sintomas de la fibromialgia, pero todos ellos deben sumi-
nistrarse bajo prescripcion médica (31).

1.3.5. Dolor en la cintura pélvica

Se han realizado las siguientes recomendaciones: un programa de tratamiento
individualizado, centrandose especificamente en los ejercicios de estabilizacion para
el control y la estabilidad, como parte de un tratamiento multifactorial posparto. La
prescripcion de medicacion, si se necesita, para el alivio del dolor (con exclusion
de las mujeres embarazadas) preferiblemente para tomar a intervalos regulares,
considerando como primera opcion el paracetamol, y a los AINE como la segunda
opcion. Se recomienda informar de forma adecuada y tranquilizar al paciente como
parte de un tratamiento multifactorial (32).
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1.3.6. Migrafia

El primer paso para tratar la migrafia es explicar al paciente el proceso del
tratamiento de forma comprensible. El siguiente paso es identificar los posibles
factores desencadenantes de las crisis, y entre los mas comunes estan el estrés, el
ayuno, los cambios atmosféricos, los factores relacionados con el suefio y, en las
mujeres, los cambios hormonales. Se recomienda llevar habitos de vida regulares
y evitar los estimulos desencadenantes, aunque en ningun caso sustituye el trata-
miento farmacoldgico.

El tratamiento de la crisis de migrafa incluye farmacos no especificos, como
los analgésicos y los AINE, y especificos, como los ergodticos y los agonistas de los
receptores 5-HT1B/1D (triptanes) (33).

1.3.7. Cefalea de tension

El tratamiento no farmacoldgico se considera fundamental. Se debe dedicar
tiempo en atender, escuchar, y tranquilizar al paciente informando que la alteracion
es benigna. Es recomendable buscar la correccion de los factores desencadenantes
y agravantes, como el estrés fisico o emocional, normas que corrijan posturas ano-
malas mantenidas durante el trabajo, el suefo, fatiga, etc. También se recomienda
por su beneficio la actividad fisica suave, que ejercite los musculos craneocervi-
cales y de la cintura escapular. Entre los tratamientos no farmacoldgicos se reco-
miendan (34):

a. La biorretroalimentacion mediante técnicas electromiograficas (EMG, bio-
feedback), técnica que consiste en el autocontrol del grado de la tension
muscular registrada con electrodos.

b. La terapia cognitiva-conductual mediante psicdlogos terapeutas para el
control del estrés y el manejo de la percepcion del dolor.

1.3.8. Déficit de atencidn e hiperactividad

En general, hay metaanalisis recientes que muestran a los farmacos psicoes-
timulantes, y en menor grado a los no psicoestimulantes, como medio para con-
trolar a corto plazo con eficacia los principales sintomas del TDAH. Asimismo, la
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eficacia para el tratamiento de los sintomas principales con otros tratamientos no
farmacologicos (programas comportamentales, dietas, entrenamientos cognitivos
y neurofeedback) permanece dudosa, aunque ciertas intervenciones terapéuticas no
farmacologicas pueden tener eficacia en la resolucion de alglin problema relacio-
nado, como puede ser la intervencion conductual en las conductas oposicionistas,
asi como en las habilidades parentales, ademas del adiestramiento cognitivo para
el déficit en la memoria de trabajo (35).

1.3.9. Asma

Los pacientes deben tener un plan de asma por si se presenta alguna crisis, y
el tratamiento en la practica clinica habitual comprende corticoides inhalados, per-
sonalizado segun los factores de riesgo que tenga, el fenotipo y el balance benefi-
cio riesgo de la efectividad, ademas de tener en cuenta el coste (36).

1.3.10. Colicos infantiles

El tratamiento principal de los cdlicos infantiles es la educacion de los padres
sobre la naturaleza benigna y autlimitada de los célicos. El tratamiento con el pro-
bidtico Lactobacillus Reuteri estd recomendado para lactantes que reciben leche
materna ya que los resultados de cuatro ensayos clinicos observaron mejoras en
los lactantes. Sin embargo, no se recomienda su uso en lactantes alimentados con
leche de formula, ya que un estudio observéd un aumento del lloro en estos bebés.
Respecto a los farmacos, se suelen emplear la simeticona, diciclomina e inhibidores
de la bomba de protones, sin embargo, los estudios existentes no han demostrado
que la simeticona y los inhibidores de la bomba de protones sean mejores que el pla-
cebo en la mejora de los sintomas. En el caso de la diciclomina, se han observado
resultados superiores al placebo pero esta contraindicado en pacientes menores de
seis meses por los eventos adversos. Otras estrategias consisten en la eliminacion
de alérgenos de la dieta de la madre (leche de vaca, huevos, pescado, cacahuetes,
soja, frutos secos, trigo) y el uso de formulas lacteas a base de proteinas hidroli-
zadas. Otras estrategias, como la terapia fisica (osteopatia, masaje o acupuntura) o
como la utilizacion de suplementos de hierbas no han demostrado su eficacia (37).
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2. Alcance y objetivo

La poblacion diana son pacientes de cualquier edad y sexo con las indicacio-
nes clinicas consideradas para la aplicacion de la TCS.

El informe va dirigido a los potenciales usuarios de la TCS, profesionales sani-
tarios, pacientes, poblacion general, posibles usuarios habituales, para completar
las lagunas de conocimiento que se puedan encontrar sobre la evidencia del tema
revisado. Se ha limitado el alcance del informe a los usos de la TCS como técnica
especifica de tratamiento de sintomas en enfermedades clinicas y patologias bien
definidas, excluyendo otras modalidades de uso no terapéutico o en poblacion sana.
Inicialmente se han identificado las siguientes indicaciones clinicas que pueden
modificarse con la identificacion, recuperacion y seleccion de estudios:

a. Dolor cronico asociado a alteraciones musculoesqueléticas: cervicalgia,
lumbalgia, fibromialgia, epicondilitis, dolor en la cintura pélvica.

b. Enfermedades neurolégicas: migrafia, cefalea de tension, paralisis cere-
bral, déficit de atencion e hiperactividad.

c. Otras enfermedades indicaciones clinicas: asma, colico infantil.

El objetivo de este informe es evaluar la eficacia y seguridad de la TCS en el
tratamiento de indicaciones clinicas seleccionadas, en comparacion con alternati-
vas de tratamiento habitual utilizadas como referencia para cada una de estas indi-
caciones clinicas.
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3. Metodologia

Se realiz6 una revision sistematica de revisiones sistematicas publicadas en
las diferentes bases de datos hasta diciembre de 2020.

3.1. Fuentes de informacion y estrategia de busqueda

Bases de datos consultadas

*  Medline.

* Embase.

*  Web of Science (WOS).

* Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Library).

*  DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effects), Healtht Technology
Assessment (HTA), Database y NHS-EED (National Health System
Economic Evaluation Database), Centre for Reviews and Dissemination
(CRD).

* Tripdatabase.

También, se realizaron busquedas de literatura gris en las siguientes bases de
datos:

* Bases de datos de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias como
NICE (https://www.nice.org.uk), CADTH (Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health) (https://www.cadth.ca/), INAHTA (https://

www.inahta.org/).

* National Guideline Clearinghouse.
* International guidelines library (GIN).
*  Guia Salud.
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Estrategia de busqueda

Para la identificacion de los estudios incluidos se disefiaron varias estrategias
de busqueda, adecuadas a cada base cientifica de datos, mediante la conjugacion
de términos MeSH, ademas de texto libre en combinacion con los oportunos ope-
radores booleanos y truncamiento (Anexo 1).

* Los términos generales de busqueda fueron: craniosacral therapy [MeSH
Terms].

+ craniosacral therapy [Title/Abstract].

Ademas, se usaron los descriptores y términos MeSH correspondientes a cada
condicion clinica seleccionada.

* Periodo temporal: Desde 2005 hasta diciembre de 2020, con la actualiza-
cion mediante las alertas especificas en Medline hasta 15 de agosto de 2021.

* Idiomas: Espafiol, francés e inglés.

* Gestor de referencias: Para la gestion de las referencias se utiliz6 EndNote
version X.9.

3.2. Seleccion de estudios

El proceso de seleccion de los estudios se realizod por pares, de forma inde-
pendiente. Cualquier posible desacuerdo se solucion6 por consenso o en colabo-
racion con otra persona del equipo investigador. Se realizaron tablas en las que se
detallo, segtin el formato PICO, las caracteristicas de los estudios incluidos (pobla-
cidn, intervencion, comparador, variables de los resultados), las conclusiones de los
autores, los comentarios del revisor, y la calidad del estudio. Asimismo, los estu-
dios excluidos fueron recogidos con la razon justificada de la exclusion en la revi-
sion sistematica (Anexo 2).

El formato PICO de la pregunta objetivo de investigacion ha sido: usuarios que
utilizan la TCS por una indicacién clinica incluida en las RS (participantes), téc-
nica craneosacral (intervencion), tratamiento activo de referencia por cada indica-
cion clinica, placebo, masaje u otros tratamientos alternativos empleados o ausencia
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de tratamiento en los ensayos clinicos (EC) (comparadores), medidas de desenlace
utilizadas en los EC incluidos en las RS.

Los siguientes criterios se asignaron para la seleccion de los estudios:

3.2.1. Criterios de inclusion

Participantes: pacientes sin restriccion de edad y sexo con las enfermedades
clinicas seleccionadas (cervicalgia, lumbalgia, fibromialgia, epicondilitis, dolor en
la cintura pélvica; migrafia, cefalea de tension, paralisis cerebral, déficit de aten-
cion e hiperactividad; asma, célico infantil).

» Intervencion: utilizacion de cualquier forma de la TCS como medio tnico
o0 en una intervencion multiple donde utilicen la TCS como un elemento
especifico evaluable.

* Tipo de comparador: comparadores empleados en los EC, placebo.
* Diserio del estudio: revisiones sistematicas y/o meta-analisis.

* Idioma: espaiol, francés e inglés.

3.2.2. Criterios de exclusion

* Estudios que no retinan los criterios de inclusion especificos menciona-
dos en el apartado de disefio de estudio, la condicién clinica seleccionada,
0 que no expongan la evaluacion de los datos segun las medidas de des-
enlace seleccionadas.

» Estudios que expongan combinaciones de las enfermedades clinicas o de
multiples intervenciones, en los que no se pueda explicitar de forma indi-
vidual el efecto del componente de la TCS en las medidas de resultados.

» Estudios no publicados.

» Estudios duplicados o desfasados por posteriores publicaciones de igual
institucion o autores.

* Revisiones narrativas, editoriales, abstracts, comunicaciones a congresos,
cartas al director y articulos no cientificos de opinion.
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3.2.3. Medidas de resultado

« Eficacia/efectividad: Medidas de los resultados relevantes de las enfer-
medades clinicas.

* Seguridad: complicaciones, eventos adversos, eventos graves.

3.3. Valoracion de la calidad de los estudios

La calidad metodologica de los estudios incluidos fue evaluada de forma inde-
pendiente por dos revisores. El desacuerdo entre ambos se resolviéo mediante dis-
cusion de las respectivas valoraciones y si no se obtuvo consenso se consulto a un
tercer revisor.

Para evaluar la calidad de las RS incluidas se ha utilizado la version
on-line (https://amstar.ca/Amstar_Checklist.php) de la lista de valoracion critica
AMSTAR-2 (4 Measurement Tool to Assess Systematic Reviews) (38). La herra-
mienta AMSTAR-2 es un cuestionario que tiene 16 dominios con tres opciones
de respuesta, «si», cuando el resultado es positivo; «no» cuando no se cumple el
estandar o hay informacion insuficiente para obtener una respuesta; y «si parcial»
cuando hubo adherencia parcial al estandar. Tiene siete dominios criticos cuyo cum-
plimiento influye en la calificacion global final de la confianza en la calidad de la
RS, que puede ser de cuatro categorias: alta, moderada, baja, y criticamente baja.

Se evalu6 ademas la aplicabilidad, segtin la poblacion del estudio, indicacion
clinica, medidas de desenlace de los resultados y el contexto donde se haya reali-
zado el estudio.

3.4. Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Los datos de los estudios incluidos fueron extraidos utilizando un formulario
elaborado para este informe en formato EXCEL que sigui6 la estructura PICO, con
el que se disefiaron las correspondientes tablas de sintesis de la evidencia. El pro-
ceso de extraccion de los datos fue realizado por pares, de forma independiente,
con resolucion por consenso de los conflictos. Con los datos extraidos de los estu-
dios que reunieron los criterios de inclusion se cumplimento la descripcion de las
caracteristicas relevantes de los estudios incluidos, y se realizaron las tablas de
sintesis de la evidencia que recogen las variables mas importantes, asi como las
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principales medidas de resultado (Anexo 3). Se enumeran y describen a continua-
cion, pertinentes con los objetivos de este informe.

» Caracteristicas generales de las RS, datos de identificacion del estudio
(autor principal, afio de publicacion).

* Objetivo de la RS.

* Criterios de inclusion y exclusion de las RS incluidas.

* Caracteristicas de la poblacion de los estudios incluidos en las RS: nimero
de pacientes, edad, sexo, otras caracteristicas.

* Numero y tipo de estudios incluidos.

* Descripcion de la intervencion.

* Descripcion de los comparadores.

+ Resultados principales de las RS incluidas.
* Conclusiones.

¢ Conflictos de interés.

3.5. Participacion de los agentes de interés

La implicacion de los agentes con interés en la tecnologia a evaluar se plan-
ted desde el inicio del proceso de evaluacion con el objetivo de que pudieran rea-
lizar aportaciones sobre los aspectos relevantes para ellos.

Se realizd una invitacion activa a través de correo electronico a las organi-
zaciones profesionales y de usuarios relacionadas con la TCS para que aportaran
evidencia cientifica sobre la eficacia clinica y seguridad de la técnica. Se invitd
unicamente a aquellas organizaciones que cumplian los siguientes criterios: ser
entidades en el Estado espatiol, estar relacionadas con las ciencias o el ambito de
la salud, y estar legalmente constituidas (ver Anexo 4). Se envid el protocolo de
trabajo a estas asociaciones junto a un formulario de solicitud de informacién en
la que se explico que el objetivo era unicamente la aportacion de evidencia cien-
tifica disponible. Se establecié un plazo de 15 dias para la recepcion de aportacio-
nes. Se aceptaron también las aportaciones de organizaciones que no fueron invi-
tadas activamente, siempre y cuando éstas cumplieran los criterios de participacion
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mencionados y las aportaciones se recibieran dentro del mismo plazo de 15 dias.
Se obtuvo respuesta de las dos organizaciones invitadas:

Asociacion Espafiola de Terapia Biodindmica Craneosacral.

Asociacion nacional de Profesionales y Autonomos de las Terapias Naturales
(COFENAT).

En junio de 2022 se someti6 el informe preliminar a una revision externa,
en la que fueron invitadas a participar organizaciones relacionadas con la técnica,
entre las que se encontraban asociaciones de pacientes, colegios profesionales y
sociedades cientificas. Todas ellas cumplian los criterios anteriormente citados (ser

entidades en el Estado espatiol, estar relacionadas con las ciencias o el ambito de
la salud, y estar legalmente constituidas)

Finalmente, participaron en el proceso de revision externa 3 organizaciones,
recogidas en el Anexo 4.
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4. Resultados

4.1. Resultado de la busqueda bibliografica

La busqueda preliminar identificd 256 documentos, de los cuales hubo 202 RS
sin/con metaanalisis (MA) publicadas durante el periodo desde 2005 a diciembre
del afio 2020. La lectura del titulo y resumen de los estudios permiti6 seleccionar
20 estudios. Tras la lectura a texto completo de estos estudios se incluyeron ocho
RS (8,12,14-19) (Figura 1) que evaluaron la eficacia de la TCS en patologias espe-
cificas y se excluyeron 12 documentos (Anexo 2).

Figura 1. Proceso de seleccion de estudios (diagrama de flujo)

256 referencias identificadas

|
|

202 referencias sin duplicados

54 duplicados

v

‘ ,  Descartados por titulo/resumen: 27 Congresos
i 4 (sumado a todos los descartados) =182

20 Referencias seleccionadas
por titulo/resumen

!

Articulos incluidos: 8

Excluidos: 12 (Anexo 3)

v
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4.1.1. Caracteristicas de los estudios incluidos

Se han incluido 8 RS (8,12,14-19) segun las siguientes patologias, las carac-
teristicas de cada una de ellas se recogen en el Anexo 5 y sus conclusiones se reco-
gen en el Anexo 6:

4.1.1.1. Dolor crénico asociado a alteraciones musculoesqueléticas

Se han identificado seis RS (8,12,14-17), que estudian el efecto de la TCS en
las siguientes patologias musculoesqueléticas:

* En cervicalgia tres RS: Haller et al., 2019 con MA (8), Pajor et al.,
2020 (17), y Guillaud et al., 2016 (15).

* En lumbalgia cuatro RS: Zurowska et al., 2017 (12), Guillaud, A. ef al.,
2016 (15), Haller et al., 2019 con MA (8), Pajor et al., 2020 (17).

* En fibromialgia cinco RS: Haller et al., 2019 con MA (8); Pajor et al.,
2020 (17); Guillaud et al., 2016 (15); Ernst E. et al., 2012 (14); Jakel
etal., 2012 (16).

* En epicondilitis cuatro RS tratan el mismo estudio (Haller et al., 2019 con
MA (8); Guillaud et al., 2016 (15); Jékel et al., 2012 (16); Pajor et al.,
2000 (17).

* Endolor de cintura pélvica tres RS tratan el mismo estudio (Haller et al.,
2019 con MA (8); RS Guillaud et al., 2016 (15); Pajor et al., 2020 (17).

Cervicalgia

Hubo tres RS (8,15,17) que incluyeron un mismo estudio (Haller et al., 2016)
(39), en el que la intervencion era un protocolo de la TCS en comparacion a un
grupo placebo de un simulacro de la TCS, y que ademas incluyeron otras patolo-
gias (fibromialgia, alteraciones neurologicas).

El objetivo de la RS de Guillaud ef al., 2016 (15) era identificar y evaluar cri-
ticamente la literatura cientifica que trato la fiabilidad del diagnostico y la vali-
dez clinica de técnicas terapéuticas utilizadas en osteopatia, mediante dos RS con
diferentes estrategias de términos de bisqueda, una de cllas sobre eficacia; Los
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autores siguieron las directrices PRISMA. Utiliz6 términos relevantes para buscar
en las bases de datos cientificas d¢ MEDLINE, PEDro, OSTMED. DR, Biblioteca
Cochrane, y en Google Scholar, sitios web de Journal of American Osteopathy
Association y International Journal of Osteopathic Medicine, con la busqueda
bibliografica hasta junio de 2016. Dos examinadores utilizaron formularios estan-
dar para el riesgo de sesgo (para ambas RS de fiabilidad y eficacia). Los desacuer-
dos entre los dos evaluadores se resolvieron por consenso. Para la seleccion de los
estudios, consideraron todas las técnicas reclamadas por los autores pertenecien-
tes a la osteopatia craneal o mencionadas en la literatura sobre osteopatica clasica.
En caso de duda, consideraron que la técnica era incluible.

El proceso de seleccion sistematica se componia de 3 pasos; en primer lugar,
una seleccion por titulo, exclusion de duplicados y de los estudios que no trataron
el tema. En segundo lugar, analizaron los resimenes de cada estudio, y asi obtu-
vieron los estudios restantes. Por ultimo, para las referencias obtenidas con la bus-
queda complementaria, analizaron los resumenes del estudio y, si era necesario, se
obtuvo la version del texto completo. Se excluyeron los estudios que describian el
uso. Sobre la eficacia clinica el procedimiento de bisqueda identifico 556 articu-
los, 12 cumplieron los criterios de inclusion, y con la estrategia de busqueda com-
plementaria encontraron dos, por lo que obtuvieron un total de 14 articulos, con un
total de 765 pacientes. Incluy6 solo ECAs o estudios «crossover» y los criterios de
exclusion fueron estudios sobre sujetos sanos, articulos no publicados en inglés o
francés, diseno de estudios no ECA o no cruzados, o aquellos sin una indicacion
clara para el uso de técnicas y estudios de osteopatia craneal en los que se propuso
una combinacion de métodos, de técnicas o estrategias diagnosticas/terapéuticas
de la osteopatia craneal junto con otros modos diagndsticos/terapéuticos, pero sin
realizar andlisis de subgrupos; ademas de los que utilizaron simuladores no huma-
nos, y estudios para los que no pudieron obtener la version del texto completo. No
hubo restriccion en términos del tipo de enfermedad, servicios de salud involucra-
dos o resultados en salud. Para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios de RS
sobre eficacia utilizaron la herramienta Cochrane, valoraron tres estudios con bajo
riesgo de sesgo, en nueve se considerd una duda mayor de sesgo, y dos fueron eva-
luados con alto riesgo de sesgo.

Las principales fuentes de sesgo en los estudios fueron la ausencia de un cri-
terio de evaluacion principal, ninguna interpretacion de la relevancia clinica en los
resultados, falta de comparabilidad entre tratamiento, y la evaluacion subjetiva con
un método de cegamiento poco claro o inexistente. Expone la financiacion. Hubo
muy pocos ensayos bien realizados sobre la eficacia clinica de las técnicas y estra-
tegias terapéuticas utilizadas en la osteopatia craneal. En la mayoria de los estu-
dios disponibles era facil tener un alto riesgo de sesgo y no mostraron fiabilidad
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para los resultados seleccionados. En la actualidad, no hay evidencia para apoyar
la osteopatia craneal como relevante para el diagnostico o tratamiento de pacientes.

En la RS de Pajor ef al. (17) el objetivo era determinar la eficacia de la TCS
en el dolor causado por trastornos musculoesqueléticos, mediante una biisqueda
bibliografica en PubMed con el término TCS para incluir EC excluyendo otras for-
mas de terapia o placebo, y estudios realizados en poblacion pediatrica, con lo que
recuperaron 5 estudios y 356 pacientes. Entre ellos el estudio sobre cervicalgia de
Haller et al. 2016 (39) tuvo como objetivo investigar la TCS en comparacion con
una simulacion de tratamiento en pacientes con dolor de cuello cronico no espe-
cifico, en 54 pacientes con enmascaramiento aleatorizado durante 8 semanas de
TCS versus simulacion del tratamiento. Los resultados se evaluaron antes y des-
pués del tratamiento (semana 8) y 3 meses después (semana 20). El resultado prin-
cipal fue la intensidad del dolor en una EAV en la semana 8; los resultados secun-
darios incluyeron dolor con el movimiento, sensibilidad a la presion, discapacidad
funcional, calidad de vida relacionada con la salud, bienestar, ansiedad, depresion,
percepcion del estrés, aceptacion del dolor, consciencia corporal, impresion glo-
bal de mejora del paciente y la seguridad. Omitieron la evaluacion del riesgo de
sesgo. Tanto las asunciones (expuestas en la descripcion de la TCS en la introduc-
cion), como los métodos utilizados en la TCS, no tuvieron una explicacion exhaus-
tiva con los estudios cientificos, por lo que se necesitan mas estudios sobre la TCS
para entender si esta terapia puede ser eficaz.

En la RS de Haller et al. (8) el objetivo era evaluar sistematicamente la evi-
dencia de la TCS para el tratamiento del dolor crénico. Se registro el protocolo en
PROSPERO vy siguio las recomendaciones PRISMA. La estrategia de busqueda se
realiz6 en PubMed, Central, Scopus, PsycInfo y Cinahl hasta agosto de 2018. Se eli-
gieron ECAs o ensayos cruzados aleatorios que evaluaron la eficacia de la TCS en
pacientes con dolor cronico, si se publicaron como texto o resumen que incluyeran
pacientes adultos con una afeccion cronica, no maligna de cualquier causa, duracion
o intensidad. Los estudios debian examinar un tipo de TCS independientemente de
la duracion o el contenido. Las intervenciones de control elegibles eran compara-
dores activos o inactivos, tales como tratamiento segun la practica habitual, lista
de espera, simulado, terapias farmacologicas, o comparadores no farmacologicos.

Realizaron metaanalisis utilizando modelos de efectos aleatorios (método
inverso de la varianza). Se calcularon diferencias medias estandarizadas (DME)
con los intervalos de confianza del 95% para la intensidad del dolor y la discapaci-
dad funcional (como los principales resultados) utilizando la correccion de Hedges
para muestras pequefias. Los resultados secundarios incluyeron la calidad de vida
fisica/mental, mejoria global y seguridad. También, evaluaron la heterogeneidad
¢ hicieron analisis de sensibilidad, y del riesgo de sesgo de publicacion. El sesgo
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se evaluo utilizando la herramienta Cochrane, y el riesgo de sesgo de seleccion se
evalud como bajo en un 60% de los estudios incluidos, mientras que otros dos EC
comunicaron la generacion adecuada de la secuencia aleatoria, pero sin proporcio-
nar informacion sobre la ocultacion de la asignacion. Dos EC expusieron el enmas-
caramiento de los participantes. Sin embargo, aparte de estos dos EC, en general el
riesgo del sesgo no estuvo claro ni se definié como alto, ya que por el procedimiento
que implica la intervencion con la TCS los terapeutas no podian ser enmascarados
a la asignacion de tratamiento o bien se omitio esta informacion; consideraron que
uno de los EC tuvo bajo riesgo de sesgo, aunque los terapeutas no fueron descritos
como enmascarados. Este metaanalisis sugirié efectos significativos con la TCS
sobre el dolor y la funcién, que no se explican exclusivamente por las respuestas
o el efecto placebo a causa de mecanismos no especificos. Se necesitan mas ECA
metodologicamente mas robustos para corroborar atin mas la eficacia comparativa
y seguridad de la TCS en pacientes con afecciones cronicas del dolor.

Lumbalgia

Hubo cuatro RS (8, 12, 15, 17) que incluyeron estudios sobre lumbalgia, ade-
mas de otras patologias tratadas en este informe (cefalea de tipo tension, migraia,
lumbalgia, cervicalgia, fibromialgia, dolor de cintura pélvica y epicondilitis lateral).

Las RS de Guillaud et al. (15) y Pajor et al. (17) descritas previamente (15,17),
incluyen dos estudios incluidos (Castro Sanchez ef al. (40) y Bialoszewski et al.
(41) que estudian la TCS para el tratamiento de la lumbalgia. Estos estudios tienen
con un tamafio muestral de 64 y 55 pacientes, con una edad media de 33,0+ 7,0y
50 + 12, respectivamente.

En el ECA de Castro-Sdanchez et al., 2016 (40) durante 2 semanas, calculan el
tamafio muestral, y aleatorizan con enmascaramiento de la asignacion a un proto-
colo estandarizado de tratamiento (10 sesiones de TCS) y como grupo de compara-
cion a 10 sesiones de masaje. Los criterios de inclusion eran lumbalgia al menos de
3 meses, edad entre 18 a 65 afios, puntuacion de 4 o mas en el cuestionario Roland
Morris de discapacidad y no tener tratamiento fisico actual. Los de exclusion eran
estenosis lumbar, diagnéstico de espondilolistesis, fibromialgia, corticoides en las
dos semanas anteriores, cirugia de columna previa y enfermedad del sistema ner-
vioso central o periférico. Las medidas de desenlace principal eran la discapacidad
y la intensidad de dolor, evaluadas antes de la primera sesion, después de 10 sema-
nas 'y 1 mes después de la ultima sesion.
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El estudio de Bialoszewski et al., 2014 (41) tuvo como objetivo evaluar la inter-
vencion con TCS en el tratamiento de la sobrecarga lumbar y comparar la eficacia
con la terapia de los puntos dolorosos de las areas miofasciales que se encuentran
en los musculos y la fascia, reclutd a 55 pacientes seleccionados al azar (de 24 a
47 aiios) con lumbalgia inespecifica debido a sobrecarga. Se descartaron otras cau-
sas de esta afeccion en los pacientes. Los participantes fueron asignados al azar
a dos grupos: pacientes con tratamiento de TCS y pacientes con la terapia de los
puntos dolorosos. Cada participante del estudio recibid tres sesiones a intervalos
de 3-4 dias y cada sesion durd unos 30 minutos. Se evaluaron con una escala ana-
logica para el dolor (EAV) y un cuestionario modificado de Laitinen, el test de
Schober y la electromiografia.

En la RS de Zurowska et al. (12), el objetivo era evaluar la modalidad de TCS
denominada comprension del cuarto ventriculo (CV4), ademas de tratar sobre otras
patologias incluidas en el informe (cefalea de tension y lumbalgia), mediante la
identificacion de ECA que valoraron los beneficios clinicos de la técnica CV4, asi
como exponer la evidencia que respaldaba la prescripcion clinica, guias y conse-
jos para el tratamiento. Se realiz6 una busqueda bibliografica en las bases de datos
PubMed, CINAHL Complete, Scopus, Web of Science y ScienceDirect, con dos
filtros (EC para el tipo de articulo y humanos para especie). La calidad metodo-
logica de los estudios se evaluo con la lista de verificacion de Downs and Black.
Sélo seis estudios cumplieron los criterios de inclusidn, de los cuales cuatro eran
ECA y dos fueron estudios observacionales. La puntuacion de Downs and Black
oscild entre 17 y 24 puntos sobre un maximo de 27 puntos. La RS revel6 la esca-
sez de la investigacion en la modalidad CV4 en pacientes con diferentes indica-
ciones clinicas, ya que cinco de cada seis estudios incluyeron estudios con adultos
sanos. Ademas, expuso escasos detalles en los estudios incluidos. Exponen en el
diagrama de flujo que hubo un metaanalisis, pero no se pudo localizar en el articulo.

En cuanto a los desenlaces de los beneficios clinicos, los mas utilizados eran
la medicion sobre varios parametros fisiologicos y la funcion del sistema nervioso
autonomo, actividad de la corteza cerebral y dolor (EAV). Un estudio que incluy6
era sobre cefalea de tension (39) donde se investigod la influencia de la modalidad
CV4, la cual mostré una mejoria en comparacion al grupo sin tratamiento. La RS
(12) incluy6 solo un estudio sobre la lumbalgia (42), que se describe como un pro-
tocolo sin resultados, con 81 pacientes distribuidos en tres grupos (TCS, simu-
lado, y control) con la evaluacion mediante el electro encefalograma (EEG), tuvo
como hipotesis que la modalidad CV4 modulaba significativamente la frecuencia
del EEG y promovia la relajacion fisica. Esta RS (12) revela que la calidad meto-
doldgica de los estudios no ha cambiado en los lltimos diez afios, y la actual cali-
dad moderada, asi como la insuficiencia de los datos disponibles, en especial a lo
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que respecta a la poblacion de pacientes con diferentes problemas clinicos, sugie-
ren que se necesita mas investigacion en esta area.

Las otras RS que analizan la TCS en el tratamiento de la lumbalgia (Haller
et al., Guillaud et al. y Pajor et al. (8,15,17) ya se han descrito previamente en el
apartado de cervicalgia. Las RS de Haller ef al. (8) y Pajor et al. (17) incluyeron el
ECA de Castro-Sanchez ef al. (40) para analizar la eficacia de la TCS en la mejora
de la lumbalgia.

Fibromialgia

Se recuperaron cinco RS que incluyeron algiin ECA sobre fibromialgia (Haller
et al. (8), Pajor et al. (17), Guillaud et al. (15), Ernst et al. (14) y Jakel et al. (16).

La RS con MA de Haller et al. (8), se ha descrito previamente. Esta RS incluyo
dos estudios sobre fibromialgia en Espaifia, el primero de Castro Sdanchez et al.,
2011 (43), es un ECA con ocultacion de la secuencia de aleatorizacion, un tamafio
muestral de 109, edad media de 52,5 + 11,7 afios (media = DE), y un porcentaje de
mujeres de 100%. La intervencion (n=46) era la TCS en 40 sesiones con una dura-
cion de 20 semanas en comparacion con un grupo control (n=46) de 40 sesiones
con un simulacro de tratamiento no manual (magnetoterapia) de 20 semanas. El
desenlace principal era la mejoria global, y no hubo retiradas por acontecimientos
adversos. Los niveles de la intensidad de dolor fueron determinados por la evalua-
cion de los puntos sensibles, y la variabilidad de la frecuencia cardiaca registrada
mediante monitorizacién con Holter durante 24 horas.

El segundo ECA, de Mataran Periarrocha et al., 2011 (44), tuvo como crite-
rios de inclusion el diagndstico de fibromialgia (por un especialista en reumatolo-
gia), edad de 16-65 afios y el consentimiento para asistir a las sesiones. El grupo de
comparacion era un grupo placebo (tratamiento simulado con ultrasonidos desco-
nectado y pantalla oculta). Los criterios de exclusion fueron: presencia de enferme-
dades fisicas, enfermedad psicologica, infeccion, fiebre, hipotension o trastornos de
la piel o alteraciones respiratorias que limitaron la aplicacion de los tratamientos. De
376 pacientes de la poblacion accesible, 351 fueron sometidos a un procedimiento
de aleatorizacion con ocultamiento de la asignacion, para reclutar una muestra de
119 pacientes. De estos 119 pacientes, 15 eran excluidos, y los 104 restantes eran
aleatorizados por medios de una asignacion estratificada equilibrada a un grupo de
intervencion (n = 52) de TCS con dos sesiones de 1 hora, durante 25 semanas de
un periodo de tratamiento o a placebo (n = 52), analizaron 43 y 41 respectivamente,
con una muestra final del estudio de 84 pacientes (81 mujeres) pues hubo retiradas
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durante el estudio, 9 en el grupo de intervencion y 11 del placebo. La edad media
era de 49,08+14,17 afos sin diferencias basales en las caracteristicas demograficas
entre el grupo de intervencion y el grupo control. Las mediciones de desenlace fue-
ron ansiedad, depresion y la calidad de vida, mediante los respectivos instrumen-
tos de EAV para el dolor, SF-36, indice de calidad del suefio de Pittsburgh (IQPS),
indice de depresion Beck, formulario del estado de ansiedad (STAI), haciendo eva-
luaciones a los 30 minutos, y un seguimiento de seis meses y 1 afio después de la
ultima sesion. Ninguno de los 84 pacientes tuvo eventos adversos. Se observo que
la ansiedad, dolor, calidad de vida y la calidad del suefio tuvo una significacion
mayor en el grupo de intervencion versus el grupo placebo después del periodo de
tratamiento y a los seis meses de seguimiento, aunque al afio ambos grupos solo
diferian en la calidad de suefio.

La RS de Pajor et al. (17) incluy6 un EC de Castro Sanchez et al., 2011 (43),
también descrito previamente e incluido en el informe por otras cuatro RS sobre
fibromialgia (8,14,15,17).

La RS Guillaud et al. (15), incluy6 en total 14 articulos. Entre estos, incluyd
dos estudios (Castro Sanchez ef al. (43) y Mataran Pefiarrocha et al. (44)), con mag-
netoterapia o con ultrasonido como comparacion, respectivamente.

La RS de Ernst et al. (14) evalta la evidencia de eficacia para la interven-
cion con TCS en cualquier enfermedad humana. Realizaron una busqueda electro-
nica de estudios pertinentes en tres bases cientificas de datos Medline, Embase y
la base de datos de Cochrane, que se complementaron con una busqueda manual
en las bibliografias. Se incluyeron articulos si eran ECA sobre la intervencion con
TCS para cualquier enfermedad humana y la calidad del ensayo se determiné uti-
lizando la puntuacion Jadad. Excluyeron estudios con voluntarios sanos, estudios
no aleatorizados, casos clinicos o series de casos. Seis estudios fueron incluidos.
Al igual que tres de las cuatro RS que evaluaron algun estudio sobre fibromialgia,
incluyen los estudios de Castro Sanchez et al. (43), y de Mataranz Pefiarrocha et al.
(44). Exponen que no tienen conflictos de intereses. Por la repeticion de los esca-
sos estudios que se han incluido se puede decir que existen muy pocos ECA sobre
la eficacia con la TCS, y la mayoria de estos ensayos son seriamente defectuosos,
por lo que no hay pruebas suficientes que sugieran que la TCS tiene eficacia tera-
péutica mas alla del placebo.

La RS de Jékel et al. (16) incluida en este epigrafe de fibromialgia, tuvo como
objetivo identificar y evaluar criticamente la literatura disponible con respecto a la
eficacia de la intervencion, asi como determinar el beneficio de la TCS en el tra-
tamiento de pacientes en una variedad de patologias; entre ellas expone los mis-
mos ECA (17,43) sobre fibromialgia (incluidos previamente en las otras tres RS
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sobre fibromialgia del informe), aunque ademas, incluye un ECA correspondiente
al apartado de epicondilitis (14), estudios observacionales sobre demencia, escle-
rosis multiple, o diferentes enfermedades pediatricas. Hicieron biisquedas en las
bases de datos cientificas Embase/Medline, base de datos de Cochrane, CINAHL
y AMED, en abril de 2011 e incluyeron estudios observacionales o ECA en los
que solo la TCS era usada de forma unica y fueran publicados en inglés sin limite
de edad. Los criterios de exclusion eran otro idioma distinto al inglés, estudios no
relevantes para la TCS, estudios sobre animales, o donde no hubo descripcion clara
de la indicacion del uso de la TCS y aquellos estudios donde no se realizé por un
experto en la TCS o no estaba claro. También, cuando se describian métodos mix-
tos donde se junto la TCS ademas de otros tratamientos. Identificaron 235 articulos
potencialmente relevantes en la literatura cientifica después de buscar en distintas
bases de datos. Después de una primera revision de los resimenes, identificaron
51, posteriormente en una evaluacion mas detallada del texto completo, excluye-
ron 44 estudios e incluyeron siete que cumplian los criterios de inclusion (3 ECAs
y 4 estudios observacionales). La evaluacion de la calidad metodoldgica era segin
la lista de verificacion Downs y Black y los tres que se consideraron ECA obtuvie-
ron una graduacion de calidad fuerte (de 20 a 22 puntos). Los escasos y repetidos
estudios sobre la investigacion en la intervencion con TCS en diferentes patologias
dejan ver la insuficiente calidad de la evidencia.

Epicondilitis

Esta patologia se ha encontrado estudiada en un ECA (Nourbakhsh et al. (45)
incluido en cuatro RS (8,15-17) descritas anteriormente.

El ECA de Nourbakhsh et al., 2008 (45) evalta la terapia manual de energia
oscilante (OEMT), que es una modalidad de TCS utilizada en este caso para el tra-
tamiento de los sintomas de la epicondilitis con el objetivo de evaluar la eficacia en
el dolor, la fuerza de prension y la capacidad funcional de los pacientes con epicon-
dilitis cronica. Para ello, incluyeron 23 pacientes con epicondilitis cronica (3 meses
de duracion) de entre 24 y 72 afios durante seis sesiones. Antes de su participa-
cion todos los sujetos fueron examinados para descartar cervicalgia y otras patolo-
gias. También, se aleatorizaron en dos grupos, primero explorados por el terapeuta
examinador y después asignados al tratamiento (n=11) o al grupo placebo (n=12),
sin diferencias significativas basales, por el terapeuta tratante y enmascarados a
su asignacion. El grupo placebo tuvo la misma técnica, pero la conducta manual
se dirigi6 a un area por encima o por debajo de los puntos dolorosos, sin cubrir al
area afectada. A los seis meses realizaron mediciones de seguimiento. Utilizaron
un dinamdémetro y midieron la escala funcional del paciente, la fuerza de prension,
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estado funcional e intensidad del dolor, asi como la limitacion de la actividad por
el dolor, respectivamente. De todos los sujetos contactados para la evaluacion de
seguimiento, el 91% mantuvo una mejor funcion y el 73% permanecio libre de
dolor durante al menos seis meses. La OEMT parece ser un tratamiento alterna-
tivo viable, eficaz, y eficiente para la epicondilitis. Sin embargo, el tamafio mues-
tral es escaso. Ademas, no exponen la financiacion, ni informan sobre la seguridad.

Dolor de la cintura pélvica

Se ha recuperado un ECA de Elden et al., 2013 (46) que se incluy? en tres RS
(8,15,17) descritas anteriormente. El objetivo de este estudio era investigar la efi-
cacia de la TCS como un tratamiento adyuvante al estandar, en comparacioén con
solo el tratamiento estandar durante el embarazo, para el dolor de la cintura pél-
vica. Es un ECA, multicéntrico, enmascarado para el estadistico y controlado, con
descripcion de la aleatorizacion y ocultacion de la asignacion sin conocer la alea-
torizacion, fue llevado a cabo entre septiembre 2009 y febrero de 2011. Calculo
el tamafio muestral antes del estudio. Incluy6 un total de 123 mujeres embaraza-
das con dolor en la cintura pélvica que se asignaron aleatoriamente al tratamiento
estandar (grupo de control, n = 60) o al estandar mas TCS (grupo de intervencion,
n = 63). Hubo cinco pacientes que discontinuaron tratamiento por cada grupo que
se incluyeron en el analisis por intencion de tratar. Los criterios de inclusion fue-
ron mujeres embarazadas sanas de 12 a 29 semanas gestacionales completas, con
dolor moderado por la noche, igual o superior a 40 mm en una escala analogica
visual del dolor (EAV) de 100 mm. Las mujeres participantes fueron diagnosticadas
de acuerdo con las directrices europeas. Se excluy6 a las mujeres con otras afec-
ciones del dolor, antecedentes de enfermedad ortopédica o cirugia de la columna
vertebral, de la cintura pélvica, o con trastornos sistémicos. El grupo de interven-
cion, ademas del tratamiento estandar recibio también TCS, en la que el terapeuta
durante 45 minutos intent6 liberar la tension en la fascia, ligamentos y musculos
anivel de L5 a S1, con liberacion sacroiliaca, y de la sinfisis ptbica, una vez por
semana, durante 6 semanas. El desenlace principal era medido por un examina-
dor independiente mediante la intensidad del dolor (EAV de 0—100 mm) y la baja
laboral por enfermedad. Las medidas de desenlace secundarias eran: funcion, cali-
dad de vida, incomodidad del dolor, y evaluacion de la gravedad del dolor en la
cintura pélvica. Los efectos del tratamiento eran escasos y clinicamente cuestiona-
bles, por lo que no se podria recomendar la TCS en el tratamiento del dolor de la
cintura pélvica durante el embarazo.
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4.1.1.2. Alteraciones neuroldgicas

Cefalea de tension

Seis RS evaluaban la intervencion de la TCS en el tratamiento de la cefalea

1999 (47). Dos de estas RS no se han descrito previamente Espi Lopez et al. (18)
y Fernandez de las Pefias ef al., 2006 (19)).

Respecto a las RS no descritas previamente, la de Esp1 Lopez et al. (18) en
2010, es una RS que incluyé ECAs y metaanalisis, en pacientes adultos y con un
nimero de pacientes mayor a 15, que tuvieron cefalea tensional y no migrafias o
cefaleas secundarias producidas por otras patologias. Incluyo estudios publicados
de enero de 1998 hasta octubre de 2008, con la limitacion de la lengua inglesa, rea-
liz6 dos busquedas bibliograficas, una con patologias (cefalea de tension) y otra con
tratamientos (farmacologia, toxina botulinica A, terapia manual, fisioterapia, tera-
pia fisica, psicologia, osteopatia, quiropraxia, acupuntura) y obtuvo 161 estudios
de los que selecciond 15 con diferentes técnicas de intervencion, entre las cuales
estaba la TCS y un total de 3.296 pacientes. El objetivo era evaluar y comparar la
eficacia de las diferentes técnicas sobre el alivio de los sintomas en la cefalea ten-
sional cronica.

En esta RS la mayoria de los 15 estudios incluidos son sobre la eficacia de la
toxina botulinica (n=8), otros dos sobre acupuntura, ademas de otros estudios sobre
la eficacia de tratamientos farmacoldgicos con antidepresivos, osteopatia y relaja-
cién muscular. Los autores de la RS declararon no tener conflictos de interés. No
se informo sobre si se utilizé alguna herramienta para evaluar el riesgo de sesgo.
Sélo se incluyd un ECA (Hanten et al. (47) que analizaba la TCS en el tratamiento
de la cefalea de tension.

El ECA de Hanten et al. (47), es un EC abierto de tres brazos con 60 pacien-
tes que padecian cefalea de tension y se trataron con intervencion de una sesion
de 10 minutos de TCS en comparacion a un simulacro de TCS o a un descanso de
igual duracion, con medicion del dolor por una EAV. Este ECA investigo la efi-
cacia de una modalidad especifica de la TCS denominada CV4 en comparacion
a dos grupos placebo en posturas de reposo, uno de ellos en posicion supina, en
enfermos con cefalea tensional. Sesenta adultos con una edad entre 21 y 65 afios
(media=36, DE=12) fueron asignados aleatoriamente a tres grupos. Los sujetos del
primer grupo recibieron una sesion de 10 minutos en la que se utiliz6 la modalidad
de terapia craneosacral CV4. Se evalud antes y después de los tratamientos, con
la EAV, los desenlaces de la intensidad del dolor y el componente de la afectacion
del dolor. En el resultado se observaron diferencias significativas en la intensidad
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del dolor y el componente afectivo entre los grupos (p<0,05), y una mejoria sig-
nificativa en la intensidad entre el grupo de intervencion versus los dos grupos de
control, sin diferencias significativas entre los grupos de control.

Este estudio fue pequefio, no cegado y limitado aun mas por otros posibles
defectos que incluyeron un procedimiento de aleatorizacion inadecuado, y posi-
bles diferencias entre los grupos en el estadio basal. En consecuencia, existia un
alto riesgo de sesgo.

La segunda RS, es de Fernandez de las Pefias C. et al., 2006 (19) se realizd
con el objetivo de establecer si las terapias manuales tenian eficacia especifica para
reducir el dolor en la cefalea de tension. Realizaron busquedas de literatura cien-
tifica en Medline, Embase, AMED, MANTIS, CINAHL, PEDro, y bases de datos
Cochrane, con los limites de publicacion después de 1994 en inglés. Incluyeron
documentos que describian ensayos clinicos abiertos no controlados o ECA, en
los que se utiliz6 cualquier forma de terapia manual para el tratamiento de la cefa-
lea por tension. Al igual que con la seleccion de articulos, los datos de cada estu-
dio fueron extraidos independientemente por dos autores. Se utilizé un formulario
estandar seguin CONSORT para la extraccion de datos sobre la poblacion, interven-
ciones, metodologia, resultados y medidas de resultados. Seis estudios (311 partici-
pantes) cumplieron con los criterios de inclusion. Estos 5 ECA y un estudio abierto
no controlado evaluaron diferentes modalidades de terapia manual: manipulacion
espinal (tres estudios), masaje clasico (un estudio), manipulacion del tejido conec-
tivo (dos estudios), masaje de tejidos blandos (un estudio), movilizacion vertebral
del Dr. Cyriax (un estudio), traccion manual (un estudio) y la modalidad de la tera-
pia craneosacral denominada CV4 (un estudio de Hanten et al.) (47) que se ha des-
crito previamente porque se incluyo en otras tres RS sobre la cefalea de tension. La
calidad metodoldgica de los ensayos se evaluo utilizando la escala PEDro y oscil6
entre 2 y 8 puntos con un maximo teérico de 10 puntos (media = 5,8 +2,1). No se
ha localizado alguna mencion sobre fuente de financiacion. Asi pues, s6lo hay unos
pocos ensayos controlados aleatorios que evaltan la eficacia de las terapias manua-
les en el tratamiento de la cefalea de tension. Ademas, la heterogeneidad sustancial
de las técnicas utilizadas y los tamafios de muestra pequefios en la mayoria de los
ensayos, dificultan la elaboracion de conclusiones definitivas. Los resultados no
proporcionaron ninguna evidencia rigurosa de que las terapias manuales tengan un
efecto positivo en la evolucion de la cefalea de tension.

Las otras RS, Guillaud et al. (15), Haller et al. (8), Ernst et al. (14), Zurowska
et al., 2017 (12) han sido descritas previamente.
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Todas las RS incluidas incluyeron el mismo ECA para el analisis de la TCS en
el tratamiento de la cefalea de tension. Este ECA fue realizado por Hanten et al.,
(47) con 60 pacientes y la duracion de una sesion, que se ha descrito anteriormente.

Migraiia

Las RS de Guillaud et al. (15) y la RS de Haller (8), previamente descritas eva-
luaban la intervencion de la TCS en el tratamiento de la migrafia. Estas RS inclu-
yen dos ECAS (48,49):

El estudio de Arnadottir et al., 2013 (48), tuvo el objetivo de evaluar la efica-
cia de la TCS en migraria, mediante el conocimiento del alivio o no en los sinto-
mas de la migrafia. Utiliz6 un disefio experimental cruzado con 20 participantes, de
edades comprendidas entre 20 y 50 afios, y al menos dos crisis de migrafia al mes.
Los participantes fueron asignados aleatoriamente a dos grupos de igual tamafio,
Ay B, donde recibian seis sesiones de TCS. Los participantes de los dos grupos
tenian que responder cuatro veces al cuestionario. El momento en el que los parti-
cipantes respondieron al cuestionario los autores los denominaron tiempo 1, tiempo
2, tiempo 3 y tiempo 4. Entre cada tiempo habia un intervalo de cuatro semanas,
y en uno de estos intervalos se administraban las sesiones de TCS. Los grupos se
diferenciaban en el momento en el que recibian el tratamiento. El grupo A recibia
el tratamiento tras responder por primera vez al cuestionario (entre el tiempo 1y
tiempo 2) y el grupo B recibia el tratamiento tras responder dos veces al cuestio-
nario (entre el tiempo 2 y tiempo 3). El cuestionario «HIT-6» permite evaluar el
efecto de la migrafia sobre la salud y la calidad de vida. Su puntacion oscila entre
36 y 78, donde una puntuacion igual o menor a 49 indica poca influencia sobre la
calidad de vida y una puntuacion superior a 60 indica que la calidad de vida esta
seriamente afectada por las migrafas...

El ECA de Curtis et al. (49) es un estudio de dos brazos, en el que se com-
prueba la eficacia de la magnetoterapia de baja resistencia (n=36) en comparacion
con la TCS (n=29), con el objetivo de evaluar si la intervencion con magnetote-
rapia de baja fuerza (LSSM) como control ficticio de atencion, generaba niveles
similares de credibilidad y confianza en comparacion con la TCS. Los investiga-
dores aleatorizaron a 65 pacientes con migrafias a sesiones de TCS semanal o a la
terapia magnética durante 8 semanas. Este ultimo implico el uso de un protocolo
de tratamiento con magnetoterapia de baja resistencia disefiada para imitar el pro-
tocolo TCS en términos de ajuste, tiempo de visita, posicion del cuerpo, y la inte-
raccion terapeuta-sujeto. Como medidas de desenlace, después de la primera visita,
se completo un cuestionario de credibilidad autoadministrado de cuatro puntos,
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basado en un instrumento validado. Al igual que el estudio anterior era de pequefio
tamafio muestral. Aunque la magnetoterapia no logrd un nivel comparable de fia-
bilidad para la TCS, varios factores del disefio del estudio pudieron haber contri-
buido a la disparidad en los resultados.

Alteracién del déficit de atencion por hiperactividad

En la RS de Guillaud 2016 (15), se recupero6 un estudio de Amrovabady
2013 (50), que tuvo como objetivo estudiar en Iran los efectos de la TCS para redu-
cir los sintomas del déficit de atencion y trastorno por hiperactividad (TDAH). La
muestra era de 24 nifios con TDAH que fueron reclutados en un Centro de Terapia
Ocupacional y divididos aleatoriamente en grupo de control y experimental. Los
sujetos fueron cegados al objetivo del estudio y los evaluadores estaban cegados a la
asignacion. Antes y después de la intervencion, se completd la escala de Conner de
clasificacion segun los padres, (Conners Parents Rating Scale-CPRS-R), asi como
el inventario de sintomas del nifio (Child Symptoms Inventory-4th, CSI-4), por
los padres. Ambos grupos participaron en programas de terapia ocupacional como
una intervencion de rutina, mientras que el grupo experimental recibio tratamiento
con TCS adicional durante 15 sesiones, dos veces por semana. Como resultado se
obtuvo que la TCS mostraba efectos significativos en el aumento de la atencion, la
reduccion de la hiperactividad, la posicion desafiante, el trastorno de conducta, la
ansiedad y la vergiienza, los problemas sociales y los problemas psicosomaticos
de los participantes. No se describe el método de aleatorizacion, ni tiene escala de
evaluacion de calidad, ni se encuentra alusion a la financiacion. Los autores conclu-
yeron que los resultados pueden ser por la estimulacion tactil semejante al masaje,
asi como que la TCS como un tipo de correccion biomecanica puede facilitar la
mejora en los nifios con sintomas del TDAH.

Paralisis cerebral infantil

La RS de Ernst 2012 (14) incluy6 el estudio de Wyatt et al., 2011 (51) que alea-
torizo a 142 nifios con paralisis cerebral en dos grupos, para evaluar la eficacia de
la TCS. Un grupo recibi6 seis sesiones de TCS, mientras que el otro fue puesto en
una lista de espera con control parcial de atencion. La funcién motora, evaluada por
un fisioterapeuta cegado, sirvi6 como desenlace principal final. Los resultados no
mostraron diferencias en la funcion motora, dolor, suefio o calidad de vida (QoL).
Sin embargo, los cuidadores del grupo de TCS tuvieron casi el doble de probabi-
lidad en comunicar que la salud habia mejorado seis meses después. Menciona la
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financiacion por Cerebra. La RS de Ernst 2012 (14) expone que este estudio mues-
tra de manera evidente la discrepancia entre los resultados que se obtienen de forma
cuantificada y objetiva, asi como la ausencia de eficacia inducida por la TCS, y la
impresion de los cuidadores.

4.1.1.3. Otras alteraciones

Asma cronico

En la RS de Guillaud 2016 (15), se recupero6 un estudio de Mehl-Madrona
(52) cuyo objetivo era mostrar la sinergia entre la acupuntura y la TCS aunque son
dos modalidades muy diferentes. Este estudio tratd de probar tal sinergia y deter-
minar si las terapias complementarias mejorarian la funcion pulmonar y la calidad
de vida de las personas que sufren de asma, asi como la reduccion de la ansiedad,
la depresion y el uso de los medicamentos. Financiado por la Fundacion Spanier.
Los estudios fueron incluidos para la evaluacion pulmonar si cumplian con los cri-
terios para el diagnostico de asma definidos por programa del Instituto Nacional
de Educacion y Prevencion del Asma. Se incluyeron enfermos de asma de clase 11
a IV (persistente leve, moderado persistente y grave persistente). Los sujetos fue-
ron excluidos si eran menores de 18 afios, habian recibido acupuntura o tratamiento
de TCS durante los lltimos seis meses, estuvieron comprendidos en cualquier otro
estudio de investigacion, embarazos, o tratamiento con esteroides sin relacion con
el asma. También, fueron excluidos los diagnosticos intermitentes leves, ya que los
sintomas podrian no haber sido lo suficientemente graves para observar los cambios
en un estudio piloto de este tipo. Ademas, se excluyeron las alteraciones potencial-
mente mortales o psiquiatricas graves que interfirieran con su capacidad de parti-
cipar en el estudio. Se calcul6 un tamafio muestral de 100, aunque se tuvo que res-
tringir a 89 y el numero de pacientes que completaron el ensayo fueron 68, lo que
resultd en tamaios que iban de 10 a 16.

Se asignaron aleatoriamente a una de las siguientes cinco intervenciones: (1)
acupuntura, (2) TCS, (3) combinacion de TCS con acupuntura, (4) control de aten-
cioén y (5) control de cuidado estandar (lista de espera). Los pacientes de los tres
primeros grupos debian recibir 12 sesiones de la modalidad asignada durante un
periodo de seis semanas. Ademas, los sujetos completaron las siguientes medidas
de autoinformacion: cuestionario de calidad de vida del asma, SF-36 breve; perfil
de estados de animo; inventario de depresion Beck; inventario de ansiedad de Beck;
y un formulario del uso de la medicacion. Cuando el tratamiento se compard con
el grupo de control, estadisticamente el tratamiento fue significativamente mejor
que el grupo de control en la mejora de la calidad de vida del asma, mientras que

49 EFICACIAY SEGURIDAD DE LA TERAPIA CRANEOSACRAL EN CONDICIONES CLINICAS SELECCIONADAS



la reduccion del uso de medicamentos con los resultados de las pruebas de funcion
pulmonar siguié siendo la misma. No se encontraron efectos sobre la depresion.
Los autores concluyeron que en los resultados la sinergia no se demostr6 y la com-
binacion de acupuntura y tratamiento craneosacral no fue superior a cada terapia.

Colico infantil

La RS de Ernst et al. 2012 (14), y también la de Guillaud 2016 (15), incluyeron
el estudio de Hayden y Mullinger 2006 (38), estudio pragmatico con duracion de
cuatro semanas que se llevo a cabo en un unico centro, con todos los tratamientos
dados por el mismo ostedpata en su practica clinica habitual. Tuvo como objetivo
investigar la eficacia de la osteopatia craneal en el patron del llanto, la irritabilidad
y la alteracion en el suefio asociado al colico infantil, segun lo comunicado por los
padres. Se incluyeron si tenian entre 1 y 12 semanas de edad, y no habian tenido
previo tratamiento osteopatico, presentaron signos y sintomas de colico infantil y
no habia sintomas indicativos de otra enfermedad. Los célicos infantiles se defi-
nieron como periodos de al menos 90 minutos de llanto inconsolable en 24 h, en
5 de los 7 dias anteriores (seglin informaban los padres antes de la inclusion en el
estudio), con comportamiento normal fuera de estos periodos. En este estudio se
aleatorizaron segun una tabla de nimeros aleatorios, a 28 nifios con coélico infan-
til, en un grupo recibieron cuatro sesiones semanales de TCS (n=14) y el otro sin
tratamiento (n=14), y en este grupo hubo dos retiradas del estudio.

Las medidas de resultado fueron el llanto y la duracion del tiempo dormido.
Ambeas variables favorecieron a la TCS. Segtin la conclusion de los autores, este
estudio preliminar sugiere que el tratamiento osteopatico craneal puede beneficiar
el colico infantil, y se necesita un estudio mayor, con doble cegamiento. La RS
de Ernst ef al. (14) que utiliza la escala de Jadad para la evaluacion de la calidad,
considera que este estudio fue de escaso tamafio muestral y no hizo ningun intento
de controlar por placebo u otros efectos no especificos. Ademas, la medida de los
resultados fue subjetiva y no validada. Por lo tanto, las conclusiones son poco fia-
bles. Asimismo, en la RS de Guillaud (15) se considera como duda importante de
riesgo de sesgo con la herramienta de evaluacion de sesgos de la Cochrane.

4.1.2. Calidad metodologica de los estudios incluidos

La evaluacion de la calidad de las 8 RS incluidas (8,12,14-19), se ha rea-
lizado con la herramienta AMSTAR, y se expone en el Anexo 3. Entre las 8 RS
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incluidas, se recupera una con MA que tiene calidad alta (8), cuatro tienen calidad
baja (12,14-16), y tres criticamente baja (17-19). La RS de Pajor et al., 2020 (17)
menciona el meta-analisis en el diagrama de flujo y el texto, pero no se ha encon-
trado su realizacion.

Todas tratan sobre la eficacia de la TCS en diferentes patologias:

a. Dolor cronico producido por patologias musculoesqueléticas: cervicalgia
(Haller et al., 2019 (8), Guillaud et al., 2016 (15) y Pajor et al., 2020 (17));
lumbalgia (Zurowska et al., 2017 (12), Guillaud et al., 2016 (15), Haller
et al., 2019 con MA (8); fibromialgia (Haller et al., 2019 (6); Pajor et al.,
2020 (17); Guillaud et al., 2016 (15); Ernst et al., 2012 (14); Jikel et al.,
2012 (16)); epicondilitis (Haller ez al., 2019 (8); Guillaud et al., 2016 (15);
Jékel et al., 2012 (16); Pajor et al., 2020 (17)); dolor en la cintura pélvica
(Haller et al., 2019 con MA (8); Guillaud et al., 2016 (15) y Pajor et al.,
2020 (17)).

b. Enfermedades neurologicas: cefalea de tension, migrafia Haller ef al.,
2019 con MA (8); Guillaud ef al., 2016 (15); Ernst et al., 2012 (14); Espi
Lopez et al. 2010 (18); Fernandez Pefia et al. 2010 (19); Zurowska et al.,
2017 (12), déficit de atencion por hiperactividad (Guillaud ef al., 2016 (15)
y paralisis cerebral infantil (Ernst et al., 2012) (14).

c. Otras alteraciones: asma cronico (Guillaud et al., 2016 (15); colico infan-
til (Guillaud et al., 2016 (15) y la RS de Ernst 2012 (14).

Las RS recuperadas evidencian heterogeneidad en las diferentes formas de
uso de la técnica (alguna utiliza una modalidad CV4), también se diferencian en
el numero y duracion de sesiones, o la metodologia y la poblacion incluida. En
general, tienen poco tamarfio muestral para extraer informacion fiable sobre la cali-
dad de la evidencia. Se incluyen estudios tanto en personas sanas como en perso-
nas con patologia.

Los autores de una RS proponen métodos mas adecuados para la determinacion
de la calidad y analisis de sesgos, y sugieren criterios de elegibilidad para estudios
que estén en linea con los utilizados convencionalmente para evaluar la eficacia (14).

Ademas, otro estudio concluye que los estudios sobre la eficacia de la TCS tie-
nen baja calidad con protocolos de investigacion inadecuados. La evidencia cien-
tifica es muy limitada por la ausencia de ensayos clinicos aleatorizados y la escasa
calidad de los realizados (15).

51 EFICACIAY SEGURIDAD DE LA TERAPIA CRANEOSACRAL EN CONDICIONES CLINICAS SELECCIONADAS



4.2. Descripcion y analisis de resultados

4.2.1. Seguridad

De los diez ECA incluidos por el metaanalisis de Haller 2019 (8), hubo cinco
en los estudios, dos de ellos no mencionaron retiradas por eventos adversos (EA),
mientras otro no comunicé EAs (16). Los dos ECA restantes uno sobre dolor en
cintura pélvica (PGP) de Elden et al. (46) y el otro sobre cervicalgia de Haller (39)
encontraron EAs menores en el grupo de intervencion con TCS. En el estudio de
Elden et al. (46) cinco eventos adversos menores fueron informados/incluidos en
el grupo de los 63 pacientes del grupo intervencion (aumento temporal de la PGP
(n=1); molestias en el cintur6én pélvico elastico (n = 1) y somnolencia (n = 3). En
el grupo de control de 60 pacientes, cuatro mujeres encontraron incomodo el cin-
turdn pélvico elastico y dos habian aumentado temporalmente el PGP (51). No se
registraron efectos adversos graves y 10 mujeres en cada grupo comunicaron per-
juicios con el tratamiento (p = 0,93 sin mostrar datos) (8).

En comparacion al estudio de Haller ef al. 2016 (39) donde los EA meno-
res fueron comunicados por 6 pacientes en el grupo de TCS (aumento del dolor
de cuello en 2 pacientes y dolor en el area de la mandibula, temblores, cansancio,
fuertes reacciones emocionales y llanto en 1 paciente). Dentro del grupo simu-
lado, 8 pacientes informaron de EAs menores, que incluyeron cefalea transitoria
o migrafia en 7 pacientes, empeoramiento de la cervicalgia en 3 pacientes, sensa-
ciones de hormigueo en 2 pacientes, y mareos en 1 paciente. No se comunicaron
eventos adversos graves (41). En todos los casos notificados, los sintomas dismi-
nuyeron poco después. Otros 2 pacientes, 1 de cada grupo, suspendieron la parti-
cipacion en el estudio como consecuencia de cefalea recurrente durante el trata-
miento, pero se suprimieron durante el seguimiento (47).

Respecto a la seguridad de la TCS, algunos defensores podrian afirmar que es
inofensivo y podria ayudar a algunos pacientes a través de efecto placebo u otros
efectos no especificos. Wyatt et al. (51) han demostrado que la impresion del bene-
ficio puede estar equivocada. Alin mas, es relevante tener en cuenta, que es proba-
ble sea erronea la asuncion de que cualquier tratamiento ineficaz pueda ser inofen-
sivo. El dafio grave puede ocurrir cuando un paciente gravemente enfermo no recibe
tratamiento eficaz (51).
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4.2.2. Eficacia

4.2.2.1. Dolor crénico producido por patologias
musculoesqueléticas

Cervicalgia

Dolor

Una RS con MA (8) con 10 ECAs incluidos y 681 pacientes, proporciona resul-
tados globales agrupados, ¢ incluye solo un estudio sobre cervicalgia que también
se incluye en otras dos RS (46,54). Los resultados aislados introducidos en el MA
para este estudio sobre la eficacia del tratamiento con TCS versus el control de
simulacro de tratamiento, a las 8 semanas, respecto a la intensidad del dolor postin-
tervencion (media; DE) con una n=27 en ambos grupos se muestran en la Tabla 1:

Tabla 1. Eficacia de la TCS en cervicalgia en comparacién con intervencién simulada (Haller et al. 2019)

Comparacion TCS Simulacro N DEM (IC95%)
Intensidad dolor 8 sem. 31,7(20,7) 53,5(20,3) 27 -1,05[-1,62 a -0,48]
20 sem. 31,6(19) 47,8 (19,3) 27 -0,83[-1,39 a -0,28]
Discapacidad 8 sem. 17,6(11,6) 24,8(10,8) 27 -0,63[-1,18 a -0,09]
funcional
20 sem. 18,5(7,5) 23,9(8,7) 27 -0,66[-1,20 a -0,11]
Calidad fisica 8 sem. 47,2(9) 43,3(9,3) 27 -0,42[-0,12 a 0,96]
20 sem. 48,5(5,1) 43,2(5,9) 27 0,95[0,38 a 1,51]
Salud mental 8 sem. 51,2 (9,7) 47,7(12,5) 27 0,31[-0,23 a 0,85]
20 sem. 48,4(10) 46,2(12,4) 27 0,19[-0,34 a 0,73]
Mejoria global 8 sem. 2,19(0,99) -3,28(0,96) 27 1,10-[0,53 a 1,68]
20 sem. -2,3(1,1) -3,1(1,1) 27 0,72[0,17 a 1,27]

TCS = terapia craneosacral. DEM = diferencia estandar de medias

En la RS de Pajor ef al. 2020 (17) después de 8 semanas muestran los resultados
de la diferencia entre grupos en los valores, pero no coinciden con los comunica-
dos por el MA de Haller (8) ni con la RS de Guillaud et al. 2016 (15).

Segun expone Pajor et al. 2020 (17), a las 8 semanas, los cambios en el grupo
de intervencion versus el grupo control son los siguientes: intensidad de dolor=
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—32,6 a —9,4; dolor al movimiento = -29,2 a -8,0; punto de maximo dolor = 2,8 a
97,7; dolor en el musculo trapecio = 1,2 a 62,4; discapacidad funcional =-14,4 a
-2,1; calidad fisica de vida = 1,3 a 10,4; percepcion corporal = 0,1 a 0,5; mejoria
global = 1,5 a 0,5; después de 20 semanas: intensidad de dolor =-27,5 a -6,1; dolor
al movimiento = -20,9 a -1,9; discapacidad funcional = -11,1 a -2,0; calidad fisica
de vida=2,8 2 9,1; ansiedad = -3,8 a -0,3; mejoria global =-1,3 a -0,1.

Lumbalgia

La RS de Guillaud ef al. 2016 (15) incluye dos estudios (39,41), también inclui-
dos en la RS de Haller ef al. 2019 (8), mientras que la RS de Pajor et al. 2020 (17)
solo incluye el primero de ambos estudios (8). El estudio de Castro-Sanchez et al.
(39) compara la eficacia de la TCS versus el masaje, con desenlaces de discapaci-
dad, intensidad de dolor, calidad de vida, y movilidad. El estudio de Bialoszewski
et al. (41) compara con sesiones de puntos desencadenantes de dolor (trigger point)
que implico la compresion del punto desencadenante en los musculos erectores de
la columna vertebral y la liberacion de la fascia lumbodorsal; este estudio utilizo
diferentes criterios de desenlace (intensidad de dolor, gravedad, frecuencia, uso de
analgésicos, impacto funcional, test de Schober, electromiografia).

Los resultados en el estudio de Bialoszewski et al. (41) mostraron una pun-
tuacion media + DE la EAV en la intensidad del dolor, en el grupo de intervencion
de 5,4+1,4 antes del tratamiento y 1,9+1,2 después del tratamiento con una dife-
rencia estadistica significativa (p=0,0001).

Segtin los dominios de la escala Laitinen, la puntuacion media de intensidad del
dolor antes del tratamiento fue de 1,7+0,5, en comparacion con 0,7+0,4 (p=0,0001)
después de la TCS; la frecuencia media del dolor fue de 1,440,5 y 0,8+0,4 (p=0,0003),
respectivamente; el consumo analgésico medio fue del 0,7+0,6 y 0,5+0,6 (p=0,0277);
y la limitacion media de la actividad fue 0,6+0,7 y 0,3+0,5 (p=0,0117). Se obser-
varon diferencias estadisticamente significativas entre las medias para los cuatro
dominios de la escala Laitinen.

La movilidad lumbosacra de la columna vertebral se midié en cada paciente
utilizando el test de Schéber. La movilidad media antes de la TCS era de 6,9+1 cm,
en comparacion con 7+0,8 cm (p=0,1118) después de la terapia. Sin embargo, las
diferencias no fueron estadisticamente significativas. La tension de reposo del mus-
culo multifidus a la derecha y en el lado izquierdo de la columna vertebral antes de
la terapia era 0,319+0,111pV a la derecha y 0,333+0,127uV en el lado izquierdo.
Después de la terapia, fue 0,263+0,104u1V (p=0,0042) a la derecha y 0,252+0,098 uV
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(p=0,0004) en el lado izquierdo. La diferencia en la tension del musculo multifidus
a ambos lados de la columna vertebral fue estadisticamente significativa.

En el estudio de Castro Sanchez et al. (39) los resultados (media + DE) obteni-
dos sobre la intensidad del dolor medido mediante la escala de clasificacion numérica
de dolor de 0—10 (NPRS) para la TCS fueron 2,50 + 2,14 versus 3,53 = 1,45 (masaje)
inmediatamente después del tratamiento; con una diferencia entre grupos (IC95%)=
-1,03 (-1,94 a -0,11) p=0,008; al mes de seguimiento de 2,21 & 2,04 versus 3,21 +
2,04 (masaje); con una diferencia entre grupos (I1C95%)=-1,0 (-2,0 a 0,02) p=0,009.
En este estudio (8) no hallaron diferencia estadistica significativa entre grupos para
la principal variable desenlace del estudio, el indice de discapacidad Roland-Morris
(p = 0,060). Sin embargo, la intervencion con TCS tuvo mayor mejoria en la inten-
sidad del dolor (p = 0,008), saturaciéon de oxigeno de Hb (p = 0,028), y tension
arterial sistolica (p = 0,029) en el inmediato y medio plazo, asi como con los valo-
res del potasio y magnesio sérico (p = 0,023) (p = 0,012) a corto plazo en compa-
racion al masaje clasico.

Fibromialgia

Se recuperaron cinco RS que incluyeron ECA sobre fibromialgia (8, 14-16).
La RS de Haller et al. 2019 (8), al igual que las otras, incluye los estudios de Castro
Sanchez et al. et al., 2011 (43) y de Mataran Periarrocha et al., 2011 (44), salvo
la RS de Pajor et al. 2000 (17) que no incluye Mataranz Pefiarrocha et al. (44).

En el estudio de Castro Sanchez et al., 2011 (43) 92 pacientes con fibromial-
gia fueron asignados aleatoriamente a un grupo de intervencion de un protocolo de
TCS o a un grupo placebo con equipos de magnetoterapia desconectados, durante
20 semanas. Las medidas principales fueron los niveles de intensidad del dolor
mediante la evaluacion de los puntos sensibles al dolor, y la variabilidad de la fre-
cuencia cardiaca registrada con monitorizacion Holter las 24 horas. En los resulta-
dos obtenidos después de 20 semanas de tratamiento, observaron que el grupo de
intervencion mostrd una reduccion significativa del dolor en 13 de los 18 puntos
sensibles (p<0,05). También, observaron en el grupo de intervencion, pero no en
el grupo placebo, diferencias significativas en la desviacion estandar temporal de
los segmentos RR del EEG, desviacion media de la raiz cuadrada de la desviacion
estandar temporal de los segmentos RR del EEG y la impresion clinica de mejoria
global frente a los valores basales en el grupo de intervencion en comparacion al
grupo placebo. A los dos meses y al afio después de la TCS, el grupo de interven-
cioén mostré diferencias significativas en comparacion con la basal en los puntos
sensibles del occipucio izquierdo, cervical inferior izquierdo, epicondilo izquierdo
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y trocénter mayor izquierdo, asi como diferencias significativas en la desviacion
estandar temporal de los segmentos RR, desviacion media de la raiz cuadrada de
los segmentos RR y la impresion de mejoria. Mientras que en el grupo control, los
autores concluyeron que la TCS mejor6 los sintomas del dolor a medio plazo en
pacientes con fibromialgia.

En el estudio de Mataran Pefiarrocha et al., 2011 (44), el objetivo era anali-
zar la eficacia de la TCS sobre la depresion, ansiedad y calidad de vida en pacien-
tes con fibromialgia y sintomas dolorosos, mediante un ECA doble ciego, que
incluy6 84 pacientes diagnosticados de fibromialgia y se asignaron aleatoriamente
a un grupo de intervencion con TCS y a un grupo placebo (tratamiento simulado
con ultrasonido desconectado). El periodo de tratamiento fue de 25 semanas. Las
variables evaluadas fueron ansiedad, dolor, calidad del suefio, depresion y calidad
de vida que se evaluaron al inicio, a los 10 minutos, 6 meses y 1 afio después del
tratamiento. Los resultados observados hallaron que en el grupo que recibié TCS a
las 35 semanas hubo mejoria en la ansiedad (p<0,029) y caracteristicas de la ansie-
dad (p<0,042) versus la puntuacion en el estado basal. No se observaron cambios
en el grupo placebo. La puntuacion de la depresion no difirio significativamente
entre ambos grupos o con respecto al estado basal.

En el dolor medido por EAV hubo mejoria significativa con la TCS versus
el estado basal (p<0,035) con diferencia entre ambos grupos (p<0,041). La TCS
también mostroé mejoria significativa en la funcion fisica (p<0,024), dolor corpo-
ral (p<0,043), bienestar general (p<0,039), vitalidad (p<0,041) y funcién social
(»<0,029). El grupo placebo, sin embargo, no tuvo cambios significativos versus
el estado basal en las dimensiones del cuestionario SF-36. Hubo diferencia signifi-
cativa entre grupos en la funcion fisica (p<0,009), dolor corporal (p<0,036), bien-
estar general (p<0,048), vitalidad (p< 0,046) y funcion social (p<0,028). La TCS
tuvo una mejoria global significativa en la puntuacion del indice de calidad de suefio
Pittsburgh (p<0,043), y los grupos difirieron significativamente en la duracion del
suefo (p<0,042) y los items de alteracion del suefio (p<0,040).

Epicondilitis

La eficacia de la TCS en la epicondilitis cronica se ha evaluado por un ECA de
Nourbakhsh et al., 2008 (45) incluido en cuatro RS (14-17) que exponen resultados
similares para este estudio. La eficacia de la TCS se evalué mediante el estudio de la
eficacia en el dolor, la fuerza de prension y la capacidad funcional, a los seis meses,
por el terapeuta tratante enmascarado a su asignacion, de 23 pacientes aleatoriza-
dos en dos grupos: el grupo de intervencion era terapia manual de energia oscilante
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(OEMT), también conocida como V-spread (extension en V), que es una técnica
manual craneosacral, en comparacion a un grupo placebo que utilizo la misma téc-
nica pero sin cubrir el area dolorosa. Utilizaron un dinamoémetro y midieron la escala
funcional del paciente, la fuerza de prension, intensidad del dolor, estado funcio-
nal, asi como la limitacion de la actividad por el dolor. Los resultados observados
en la fuerza de prension fueron +12,3 vs. -1,9 (p=0,04); en la intensidad del dolor
= -3,1 vs -0,5 (p=0,000); en el nivel funcional = 14,5 vs. 4,7 (p=0,000); en la limi-
tacion de la actividad por el dolor = +3,3 vs. -0,1 (p=0,004). De todos los sujetos
contactados para la evaluacion de seguimiento, el 91% mantuvo una mejor funcion
y el 73% permanecio libre de dolor durante al menos seis meses. El tamafio mues-
tral es escaso. No refieren la financiacion, ni informan sobre la seguridad, segiin
expone Haller ef al. 2019 (8). Se considera que hay riesgo de sesgo en los resulta-
dos de la eficacia y no se puede extrapolar porque segtin los autores se requiere de
un terapeuta muy experimentado, aparte de que se puede encontrar resolucion de
la dolencia por mejoria a lo largo de la evolucion de la enfermedad, pues el hecho
de participar en el estudio puede motivar a la utilizacién de ambos brazos. Guillaud
etal. 2016 (15) con la herramienta de evaluacion de Cochrane considera la calidad
de la evidencia de este estudio como duda mayor considerando el riesgo de sesgo.

Dolor cintura pélvica

La eficacia de la TCS en esta patologia se ha evaluado por el ECA de Elden
et al. 2013 (46) que se ha incluido en tres RS (8,15,17).

El riesgo de sesgo de abandono se evalué como bajo, pues hubo pocas reti-
radas (9%). También fue valorado como bajo el riesgo de seleccion por el MA de
Haller et al. 2019 (8). Los resultados observados se refieren a las variaciones medias
experimentadas en funcion del grupo control versus el grupo de intervencion, las
cuales fueron: intensidad del dolor matutina = -0,5 vs. +7; indice de discapacidad
Oswestry = 4 vs. 12; Trendelenburg modificado = 22 vs. 6; participantes libres
de sintomas = 2 vs. 11. Hay que considerar las limitaciones en la incapacidad del
enmascaramiento en el grupo de intervencion con TCS, ademas de la intensidad
de presion que se da en el grupo de intervencion, como posibles fuentes de sesgo
que disminuyan la validez de la calidad de evidencia en los resultados. (Tabla 2).
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Tabla 2. Eficacia de la TCS en dolor de cintura pélvica. Analisis por intencién de tratar de medidas
de desenlace entre grupos control e intervencion después del tratamiento (Elden et al. 2013)

Control Intervencion p-valor

Dolor relacionado con movimiento

Por la mafana 35 (34 a 46) 27 (25 a 36) 0,017
Por la tarde 66 (55 a 67) 58 (48 a 60) 0,084
Dias de baja 10 (16,6) 15 (23,8) 0,275
Disconfort al dolor (EAV) 51 (42 a70) 51,5 (45 a 59) 0,432
% puntuacién indice discapacidad Oswestry 48 (40 a 56) 40 (34 a 46) 0,016
indice discapacidad 61,5(4a72) 58 (50 a 66) 0,303
EuroQol-5D 0,52 (0,18 a2 0,69) 0,62 (0,59 a 0,69) 0,068
EuroQol (EAV) 47 (40 a 60) 57,5 (40 a 65) 0,319

Valores en n% y mediana (IC95%)

Los autores concluyeron que la menor intensidad del dolor matutino y la funcion
menos deteriorada se observaron después de la TCS junto con el tratamiento estandar
en comparacion con el tratamiento estandar solo, pero no hubo efectos con respecto
al dolor nocturno y los dias de baja por enfermedad. El efecto del tratamiento era
pequetio y clinicamente cuestionable, por lo que las conclusiones se deben extraer
con cuidado. Otros estudios estan justificados antes de recomendar la TCS para el
tratamiento del dolor en la cintura pélvica.

4.2.2.2. Enfermedades neurologicas

Cefalea de tension

La eficacia de la TCS en esta patologia se ha evaluado por un ECA (47) que se
estudio, por lo que solo hubo dos RS (16,17) de las incluidas en este informe que
no trataron esta indicacion clinica.

El ECA de Hanten ef al. 1999 (47) con la modalidad CV4 de la TCS, mos-
tr6 diferencia de resultados en los tres grupos estudiados inmediatamente después
del tratamiento, entre los test previo y posterior, en la intensidad y afectacion por
dolor medida a través de EVA. Los resultados expresados en diferencia de medias
obtenidos en cuanto al dolor fueron: (no tratados: 7,8 mm; posicién de descanso:
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11,2 mm; TCS: 19,3 mm) y en relacion con la afectacion general (no tratados:
2,9 mm; posicion de descanso: 7,6 mm; TCS: 14,9 mm) (Tabla 3).

Tabla 3. Eficacia de la TCS en cefalea de tension. Media y desviacion estandar de la intensidad de
dolor y la afectacién por dolor (en mm) pretest y postest (Hanten WP et al. 1999)

Grupos Pretest Postest Diferencias

INTENSIDAD DOLOR

Control 33,7 (13,9) 26,1 (17,3) 7,8(10,1)
Posicion descanso 37,9 (19,4) 26,7 (23,3) 11,2 (9,6)
Ccv4 41,0 (17,0) 21,6 (18,1) 19,3 (13,1)

AFECTACION POR DOLOR

Control 21,1 (19,4) 18,3 (20,4) 2,9 (8,0)
Posicion descanso 20,6 (14,8) 13,0 (13,5) 7,6 (7,4)
Cv4 31,8 (20,2) 16,9 (20,1) 14,9 (15,4)

CV4: compresion del cuarto ventriculo

La eficacia se evalu6 mediante la utilizacion de una modalidad de la TCS denomi-
nada CV4. Los investigadores aleatorizaron 60 pacientes con cefalea de tension
en tres grupos: una sesion de 10 minutos de TCS, una sesion de TCS ficticia, o un
descanso simple. Al final de la intervencion del tratamiento hubo diferencia signi-
ficativa entre grupos en la intensidad del dolor a favor de la TCS (Tabla 4).

Tabla 4. Eficacia de la TCS en cefalea de tension. Analisis de la covarianza para la intensidad de
dolor con el pretest como covariable (Hanten WP et al. 1999)

Suma de Media
cuadrados g Cuadratica i
Media de efectos 1327,9 2 663,9 5,38
Covarianza pre 14335,4 1 14335,4 116,25
Residuos 6905,5 56 123,3
Total 22568,7 59 382,5

a=p<0.05
g.l. grados de libertad
F estadistico F de Ancova
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En el MANCOVA el criterio lambda de Wilks para las variables de intensi-
dad y afectacion era significativo (F=3,59; df=4,108; p<0,05). El ANCOVA para la
variable de intensidad revel6 una diferencia significativa (F=5,38; df=2,56; p<0,05)
entre los grupos (Tabla 4). Las pruebas post-hoc de Tukey revelaron que el grupo
tratado con CV4 mostrd una mejora significativa en comparacion con el grupo que
no recibié ninglin tratamiento, mientras que no existia ninguna diferencia signifi-
cativa entre el grupo tratado con la posicion de descanso y el grupo que no reci-
bid tratamiento. La ANCOVA para la variable de afectacion por el dolor reveld
una diferencia significativa (F=4,45; df=2,56, p<0,05) entre los grupos (Tabla 5).

Tabla 5. Eficacia de la TCS en cefalea de tension. Analisis de la covarianza para la afectacion de
dolor con el pretest como covariable (Hanten WP et al. 1999)

Suma de Media
Cuadrados g cuadratica i
Media de efectos 973,9 2 486,9 4,45
Covarianza pre 12199,7 1 12199,7 111,41
Residuos 6132,4 56 109,5
Total 19305,9 59 327,2

a=p<0.05
g.l. grados de libertad
F estadistico F de Ancova

La RS de Ernst et al. (14) expone que las pruebas del ECA de la TCS no apoya
al valor terapéutico de la TCS, puesto que el estudio de Hanten fue bastante defec-
tuoso y sus resultados son probablemente falsos positivos (47). Segun la RS de
Fernandez de las Pefias (19) que utiliza la herramienta de evaluacion de la calidad
PEDro obtuvo un valor de 6/10. Segun la RS de Guillaud et al. (15) los resultados
tienen una calidad con un valor de duda mayor en el riesgo de sesgo segun la herra-
mienta Cochrane. No se comunica seguridad ni financiacion.

Migraiia

La eficacia de la TCS en esta patologia se ha evaluado por dos ECA, un ECA de
Arnadottir et al. 2013 (48) que se incluy6 en dos RS (14,47), y por un segundo ECA
de Curtis et al. 2011 (49). La Tabla 6 muestra los resultados del ECA con disefio cru-
zado de Arnadottir y una muestra de n=20, con los valores de la mediana, desviacion
media y estandar (DE) de la puntuacidn total para el cuestionario HIT-6 (examen
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del impacto de la cefalea), en cada grupo durante cada periodo. El resultado mues-
tra que los dos grupos tenian puntuaciones totales similares para los cuestionarios
«HIT-6» en basal, sin diferencia segun la prueba de  Mann-Whitney. En la Tabla 6 se
recogen las puntuaciones totales tras pasar el cuestionario «HIT-6» que fue admi-
nistrado en los tiempos 1, 2, 3 y 4. Los grupos se diferencian en el momento en el
que recibian la intervencion TCS, en el grupo A el tratamiento se administrd entre
el tiempo 1y 2 y en el grupo B se administré entre el tiempo 3 y 4.

Los resultados mostraron una reduccion estadisticamente significativa entre
la primera vez (tiempo 1) que se responde el cuestionario y la ultima vez en ambos
grupos (tiempo 4), en el grupo A se pasé de una puntuacion de 62+5,6 a 54£10,5 (p=
0,03) y en el grupo B se pas6 de una puntuacion de 61+£5,7 a 56+8,4 (p=0,04). En
el grupo A se observo que entre la puntuacion del cuestionario antes (tiempo 1) y
justo después del tratamiento (tiempo 2) mostraba una disminucion de la puntua-
cion o mejora de la calidad de vida estadisticamente significativa (p<0,05), que
no se observod en el grupo B entre el tiempo 1 y el tiempo 2 antes de administrar
la intervencion (p=0,086). Sin embargo, tras administrar el TCS (tiempo 3) tam-
poco se observéd un cambio estadisticamente significativo en las puntuaciones de
HIT-6 respecto a la puntuacion antes de la TCS (tiempo 2) (p=0,14).

Tabla 6. Eficacia de la TCS en migrana. Mediana, media y desviacion estandar (DE) de las
puntuaciones totales en el cuestionario HIT-6 en los grupos de comparacion y periodos de
medicién (Arnadottiret al. 2013)

Respuesta Tiempo 1 Tiempo 2 Tiempo 3 Tiempo 4
Grupo A (TCS administrado entre tiempo 1y tiempo 2)

Media + DE 62 +5,6 59 + 6,1 57 + 10,1 54 + 10,5
Mediana 62 59 58 58
Grupo B (TCS administrado entre tiempo 2 y tiempo 3)

Media + DE 61 +5,7 60 +5,5 55 + 8,2 56 + 8,4

Mediana 62 63 54 54

La puntuacion media del cuestionario HIT-6 para todos los participantes antes
del tratamiento (I), después (II) y un mes después del tratamiento (III), se ve en la
Figura 2. La prueba ¢ de Wilcoxon mostrd una diferencia significativa en las pun-
tuaciones totales de HIT-6, antes del tratamiento (I) y después (II) (¢ =- 2,37, p =
0,018). El tamaifio del efecto fue de 0,48. También, hubo una diferencia significa-
tiva en el total de la puntuacion HIT-6 antes del tratamiento (I) y un mes después
del tratamiento (II) (¢=-2,09, p = 0,037), con el tamafio del efecto 0,43. La prueba
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t de Wilcoxon en la puntuacion media del HIT-6 al comienzo (Tiempo 1 =61) y al
final de la investigacion (Tiempo 4 = 55) fue también estadisticamente significa-
tiva (¢ =2,91, p = 0,004). El tamafio del efecto fue de 0,55.

Figura 2. Media y desviacion estindar de la puntuacion total en el cuestionario
HIT-6, antes (I) y después del tratamiento (II), y 1 mes después (I11)
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Se necesita mayor tamafio muestral, asi como un grupo comparativo con otro
tratamiento, mas herramientas de medicion, mayor tiempo de seguimiento y tener
en cuenta que incluyeron pacientes que tenian o habian tenido tratamiento por neu-
rélogo, para evaluar si la TCS tiene efecto sobre la migraiia.

En la RS de Ernst et al. 2012 (14), se incluy6 el estudio de Curtis ef al. (49),
en el que evaluaron la credibilidad de la magnetoterapia de baja fuerza en compa-
racion con la TCS. Los investigadores aleatorizaron a 65 pacientes con migrafia
a TCS semanal versus magnetoterapia durante 8 semanas. Al final del periodo de
estudio, los pacientes comunicaron que la intervencion de control con la TCS era
menos fiable. Este ECA no fue disefiado para probar la eficacia de la TCS. En cam-
bio, los autores querian desarrollar una intervencion de control creible. Por lo tanto,
este estudio no contribuye a nuestro conocimiento sobre el posible valor terapéu-
tico de la TCS.
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Déficit de atencion por hiperactividad

Sobre la alteracion del déficit de atencion por hiperactividad, se recuperd un
estudio incluido en la RS de Guillaud ef al. 2016 (15) donde se estudiaron dos gru-
pos de niflos con TDAH que recibieron tratamiento de terapia ocupacional actual
como una intervencion de rutina, pero el grupo experimental recibiéo TCS adicio-
nal. Los autores comunican que las diferencias de medias son significativas entre
los grupos experimentales y de control en todas las subescalas del inventario de
sintomas infantiles-4° (CSI-4 Child Symptoms Inventory-4th): déficit de atencion,
hiperactividad, trastorno de posicion desafiante, trastorno de conducta, ansiedad.
En todas las subescalas de Conners Parents Rating Scale (CPRS), la diferencia de
medias entre los grupos experimentales y de control son significativos. Si bien no
se observaron diferencias en las puntuaciones de CPRS-R entre los dos grupos en
la prueba previa, se observaron diferencias significativas en las cinco subpruebas
de CPRS-R entre los dos grupos tras la intervencion.

Paralisis cerebral infantil

La RS de Ernst ef al. 2012 (14) incluy6 el estudio de Wyatt ef al. (51) que
aleatorizé a 142 nifios con paralisis cerebral en dos grupos, para estudiar el efecto
de la TCS. Un grupo recibid seis sesiones de TCS, mientras que el otro se asignoé a
una lista de espera con control parcial de atencion. La funcién motora, evaluada por
un fisioterapeuta cegado, sirvié como desenlace principal final. Los resultados no
mostraron diferencias en la funcién motora, dolor, suefio o QoL. Sin embargo, los
cuidadores del grupo de TCS tuvieron casi el doble de probabilidad en comunicar
que la salud habia mejorado seis meses después. La RS de Ernst 2012 (14) expone
que este estudio muestra de manera evidente la discrepancia entre los resultados
obtenidos de forma cuantificada y objetiva, que mostraron la ausencia de efectos
inducidos por la TCS, y la impresion de los cuidadores.

4.2.2.3. Otras alteraciones

Asma
Respecto al asma, en 1a RS de Guillaud ez al. 2016 (15), se recuperd un estudio
de Mehl-Madrona et al. 2007 (52) en el que compara el tratamiento versus el grupo

de control, y el tratamiento tuvo una significacion estadistica mejor que el grupo de
control en la mejora de la calidad de vida del asma, mientras que la reduccion del
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uso de medicamentos con los resultados de las pruebas de funcion pulmonar sigui6
igual. Ademas, no encontraron efectos sobre la depresion. Los autores concluyeron
que los resultados no muestran la sinergia que se postulaba entre la TCS y la acu-
puntura, ademas de que el grupo de combinacion de acupuntura con TCS no fue
superior a cada una de las intervenciones: acupuntura, combinacion de TCS con
acupuntura, control de atencion y control de cuidado estandar (lista de espera). Es
decir, los resultados obtenidos no avalan el uso de la TCS.

Colico infantil

En la RS de Ernst ef al. 2012 (14) y en la RS de Guillaud et al. 2016 (15)
incluyeron el estudio de Hayden y Mulligener al. (38) en el que aleatorizaron a
28 nifios con colicos, en un grupo recibieron cuatro sesiones semanales de TCS y
en otro no hubo tratamiento. Las medidas de resultado fueron el llanto y el tiempo
durmiendo. Ambas variables resultaron favorables a la TCS. La RS de Ernst (14)
que utiliza la escala de Jadad para la evaluacion de la calidad, considera que este
estudio fue de escaso tamafio muestral y no hizo ningun intento de controlar por
placebo u otros efectos no especificos. Ademas, la medida de los resultados fue
subjetiva y no validada. Por lo tanto, las conclusiones son poco fiables. Asimismo,
en la RS de Guillaud ef al. (15) se considera como duda importante de riesgo de
sesgo con la herramienta de evaluacion Cochrane.
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5. Discusion

El presente informe es una revision de revisiones sistematicas con el obje-
tivo de evaluar el beneficio y el riesgo por la utilizacion de la TCS en diferentes
enfermedades, comprendidas por los ECAs que reunieron los criterios de inclu-
sion expuestos en las citadas RS. Algunas de estas patologias se evaluaron en mas
de una revision sistematica y se repiten, mientras otras fueron evaluadas en una
sola revision sistematica. Las patologias incluidas en el informe se pueden agru-
par en: a) dolor cronico musculoesquelético que incluye cervicalgia, lumbalgia,
fibromialgia, epicondilitis, dolor de la cintura pélvica; b) alteraciones neuroldgi-
cas que incluyen cefalea de tension, migrafia, déficit de atencion por hiperactivi-
dad y la paralisis cerebral infantil; ademas de ¢) otro tipo de alteraciones como el
asma y el célico infantil.

La valoracion de la calidad de las ocho RS seleccionadas varia desde una RS
y metaanalisis con calidad alta (14), a cuatro con calidad baja (14,15,55), y tres con
calidad criticamente baja (14,15,51). Ninguna RS presento6 una tabla de los estudios
excluidos con la causa de exclusion, aunque se aluden en los diagramas de flujo.

El denominador comun que caracteriza a los ECAs incluidos en las RS es el
escaso tamario muestral, con un rango desde una poblacion de 311 (6 estudios) a
765 (14 estudios), y una singularidad en Espi Lopez et al. (18) con 3.296 pacien-
tes, pues en éste hay 15 estudios, entre los que incluyé un metaanalisis de farma-
coterapia con antidepresivos de n = 1.862.

La media de edad también muestra un amplio rango en los ECAs incluidos,
desde 52,4 + 7,2 afios en el estudio de Nourbakhsh et al. 2008 (45) en la poblacion
del estudio de epicondilitis, hasta 30,6 + 3,9 afios en el estudio sobre dolor de cin-
tura pélvica de Elden 2013 (46).

También, hubo variabilidad en varios factores del diserio del estudio, bien en
el tipo de aplicacion de la intervencion TCS, pues hubo dos RS que incluyeron un
ECA con una modalidad denominada CV4 (12,38) o bien en cuatro RS (8, 14-16)
incluyen un ECA con la modalidad de técnica manual de energia oscilante (OEMT),
también conocida como extension en V, utilizada en epicondilitis (12); o ademas en
el nimero de sesiones o la duracion, desde una o dos sesiones de 10 a 60 minutos,
hasta una duracién del estudio de 4 a 25 semanas. Asimismo, se encontr6 hetero-
geneidad en los comparadores, desde magnetoterapia, ultrasonidos, masaje, con-
trol de la atencion, control ficticio manual o no manual, lista de espera, compara-
cion ausente, educacion con ejercicios y cinturdn elastico.
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Aunque sea dentro de una misma indicacion clinica, los desenlaces medidos
son muy heterogéneos. Asi, en la fibromialgia se miden resultados de frecuencia
cardiaca, composicion corporal, algometria de los puntos dolorosos a la presion,
ECG, SF-36 (funcion fisica, dolor corporal general, bienestar general), por lo que
los datos recogidos al ser heterogéneos en los resultados son inconsistentes para
tener una robusta calidad de la evidencia.

La informacion sobre la financiacion también es heterogénea, pues no se
comunica en cinco ECA incluidos en el metaanalisis de Haller 2019 (8), no hay
financiacion especifica en dos ECA, hay financiacion del gobierno en dos ECA 'y
se muestra financiacion de una asociacion relacionada con la TCS para exencion
de la publicacion segin se menciona en Haller et al. 2016 (39).

La metodologia de valoracion de la calidad de la evidencia se omite en dos
RS, dos utilizan Downs and Black (17,19), dos utilizan la herramienta Cochrane
(18,45), una la escala Jadad (46) y otra la escala PEDro (19).

El metaanalisis de Haller et al. (8) expone algunos sesgos de los estudios inclui-
dos. Asi, considera como adecuado el enmascaramiento de los desenlaces comuni-
cado por el 40% de los estudios, en Castro Sanchez et al. 2011 (fibromialgia) (43);
Castro Sanchez et al. 2016 (lumbalgia) (40); Haller et al. 2016 (cervicalgia) (39);
Nourbakhsh ef al. 2008 (epicondilitis) (45); mientras el 60% no proveyé informa-
cion suficiente para evaluar el riesgo del sesgo de deteccion. El riesgo del sesgo
de desgaste se evaludé como bajo en el 90% de los estudios, el riesgo de comuni-
cacion selectiva era bajo en el 40%, como en los estudios de Castro Sanchez et al.
2016 (lumbalgia) (40); Elden et al. 2013 (dolor cintura pélvica) (46); Haller et al.
2016 (cervicalgia) (39); Mataran-Pefarrocha et al. 2011 (fibromialgia) (44). La
financiacion se omitio por dos estudios correspondientes a Castro Sanchez et al.
2011 (43) y 2016 (40) sobre fibromialgia y lumbalgia, respectivamente.

No se proporciona mucha informacion sobre la evaluacion de la seguridad,
excepto en algunas RS y principalmente en el metaanalisis de Haller et al. 2019 (8),
segun el cual los EAs durante o posteriormente al tratamiento, incluyeron aumento
de la intensidad de dolor, cefalea, temblores, somnolencia, cansancio, y fuertes
reacciones emocionales como llanto. No se comunicaron eventos adversos gra-
ves (14,19). En general, segun Haller et al. 2019 (8) los estudios no informaron de
forma suficiente sobre eventos adversos.
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5.1. Alteraciones osteomusculares

Un EC de Haller et al. 2016 (39) sobre cervicalgia se incluyd en tres RS
(8,15,17). Segun los resultados de este EC, la TCS se podria considerar para redu-
cir la intensidad del dolor segin una escala visual, y en algunos de los resultados
secundarios inmediatamente después del tratamiento; asi como, podria mejorar la
discapacidad funcional y la calidad de vida hasta 3 meses después de la interven-
cion. Si bien este estudio podria ser metodologicamente relativamente fuerte, sin
embargo, tiene algunas limitaciones, pues si se tiene en cuenta la importancia del
profesional en el tratamiento al considerar que 3 terapeutas realizaron TCS y solo
1 terapeuta realiz6 el tratamiento simulado, no se puede descartar que los resultados
obtenidos en el estudio provengan de un efecto inespecifico del tratamiento experi-
mental; ademas, el tamafio muestral es escaso y la mayoria son mujeres por lo que
reduce la representatividad y la certidumbre de la calidad de evidencia disminuye.

Segtin los resultados del ECA de Castro Sanchez ef al. (40), en la indicacion
de lumbalgia, con la TCS versus sesiones de masaje clasico, para las variables de
desenlace estudiadas, como la discapacidad, la intensidad del dolor, la resisten-
cia isométrica de los flexores del tronco, la movilidad de la columna vertebral y
la presion arterial diastolica, el masaje resultd en una reduccion estadisticamente
similar inmediatamente después de la intervencion y al seguimiento del mes. Los
resultados sobre la discapacidad en los pacientes que recibieron TCS experimenta-
ron una mayor reduccion, pero no era significativa versus los que recibieron masaje
clasico en todos los periodos de seguimiento. Para el desenlace principal medido
con ¢l Roland-Morris Disability Questionnaire (RMDQ) no se observa una dife-
rencia significativa, aunque algunos desenlaces secundarios fueran a favor de la
TCS. En consecuencia, si se considera la ausencia de efecto en el desenlace princi-
pal, ademas de que la metodologia indujo inequidad en la duracion del tratamiento
(50 minutos en TCS versus 30 minutos para el masaje) no se puede considerar que
haya una evidencia robusta para la eficacia de la TCS.

De la misma forma sobre la calidad de la evidencia, 1a RS de Pajor et al. (17),
sobre alteraciones musculoesqueleticas (cervicalgia, lumbalgia, fibromialgia, epi-
condilitis y dolor de cintura pélvico), considera que tanto las asunciones (descritas
en la introduccion), como los métodos utilizados en la TCS no tienen una explica-
cion exhaustiva con los estudios cientificos realizados, por lo que se necesitan mas
estudios sobre la TCS para deducir si esta terapia puede ser eficaz. De la misma
forma, en la RS de Ernst ef al. 2012 se expone que tales asunciones de la TCS no
son bioldgicamente plausibles (14).
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El conocimiento disponible sobre los posibles beneficios clinicos de la TCS
se actualizo, segiin la RS de Jackel et al. (16), sobre el dolor en las alteraciones
osteomusculares, en pacientes sin restriccion de edad ni de indicacion clinica, con
la inclusion de tres ECA, dos sobre fibromialgia y uno en epicondilitis ademas de
estudios observacionales, y los resultados después de la intervencion con la TCS
mostraron en los tres estudios que los niveles de dolor tenian una disminucion sig-
nificativa en comparacion al grupo control en las indicaciones clinicas de fibromial-
gia y epicondilitis (8, 43). Otros hallazgos en fibromialgia incluyeron la mejoria en
la duracion del suerio, y en epicondilitis se observo un efecto positivo en la fuerza
de prension. Sin embargo, no observaron mejoria en la puntuacion de la depre-
sion en pacientes con fibromialgia en comparacion al grupo control (8). Tampoco
se observo cambios en la variabilidad de la frecuencia cardiaca en pacientes con
fibromialgia. Aunque se observo progresos en la tltima década sobre la calidad
metodoldgica de los estudios, sin embargo, la calidad de los estudios sigue siendo
moderada y los datos disponibles escasos.

En el estudio de Mataran-Penarrocha et al. (44) sobre la influencia de la inter-
vencion con TCS sobre la ansiedad, depresion y calidad de vida en pacientes con
fibromialgia, no se observaron diferencias significativas un afio después de la tera-
pia entre el grupo intervencion versus el grupo placebo, y en ninguno de los dos
grupos en comparacion con los datos basales.

Tres RS (8,15,17) incluyeron el mismo estudio con la TCS (46) sobre dolor de
cintura pélvico, como tratamiento adyuvante al habitual versus tratamiento estandar
durante el embarazo, para evaluar la intensidad del dolor y la baja laboral, obte-
niendo eficacia escasa y clinicamente cuestionable.

Sin embargo, no se articulan en este sentido los resultados obtenidos respecto
a la indicacion clinica de epicondilitis estudiada por Nourbakhsh et al. (45), ya que
el grupo de tratamiento mostré mejoria clinica y estadisticamente significativa en
la fuerza de prension, la intensidad del dolor, la funcion y limitacion de la activi-
dad en comparacion con el grupo placebo.

Los datos de seguimiento después de seis meses, no mostraron diferencias
significativas entre las mediciones posteriores a la prueba y el seguimiento en la
actividad funcional. Al evaluar el seguimiento, el 91% mantuvo una mejor fun-
cion y el 73% permanecio6 libre de dolor durante al menos seis meses. Aun asi, si
se consideran los sesgos introducidos por el pequefio tamafio muestral en un solo
estudio, sin exponer financiacion, ademas de que ni informan sobre la seguridad,
la evaluacion con certidumbre de la calidad de la evidencia con la intervencion de
la TCS en esta indicacion es escasa.
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Con el fin de dilucidar la discordancia entre los resultados expuestos, se rea-
liz6 el metaanalisis de Haller ef al. 2019 (8), que sugirio6 efectos significativos con
la TCS, aunque no explicados exclusivamente por las respuestas o por el efecto
placebo a causa de mecanismos no especificos.

Seglin los resultados del metaanalisis de Haller 2019 (8), con la intervencion
de la TCS, en primer lugar en comparacion al tratamiento usual, para los desenla-
ces de la intensidad del dolor, discapacidad funcional y calidad de vida, observo
un efecto combinado de pequefio a medio tamafio directamente después de termi-
nar, lo cual se baso principalmente en un sélo ECA sobre pacientes con dolor en
la cintura pélvica.

En segundo lugar, aunque en comparacion a los controles ficticios manuales
y no manuales, para los desenlaces de la intensidad del dolor, discapacidad fun-
cional, calidad fisica de vida y mejoria general, con la TCS también observo un
efecto significativo combinado, si bien de medio a mayor tamafo, directamente
después de terminar la intervencion tanto como seis meses después de aleatorizar
para el tratamiento de la cervicalgia, dolor lumbar, dolor cintura pélvica, epicon-
dilitis y fibromialgia (8).

Asi pues, conviene resefiar que los efectos tendian a ser mayor en los estudios
con enmascaramiento, en cervicalgia o epicondilitis en comparacion a los estudios
de pacientes con fibromialgia o migraria.

5.2. Alteraciones neurologicas

Espi Lopez et al. en 1a RS sobre cefalea de tension (18) considera que los estu-
dios muestran controversia respecto a la efectividad de los tratamientos no combi-
nados. Respecto a los tratamientos basados en terapia manual combinada, como es
la terapia articular, las técnicas funcionales o la terapia craneal junto con la relaja-
cion muscular, obtienen buenos resultados.

Zurowska et al. en la RS de 2017 (12) con pacientes de cefalea de tension o
lumbalgia, proporciona la actualizacion mas reciente sobre la evidencia de bene-
ficios clinicos de la modalidad denominada CV4. La calidad metodologica de los
estudios no cambio en los ultimos diez afios a diferencia de lo expuesto por Jackel
et al. 2012 en la RS sobre fibromialgia (16). La calidad actual de los estudios es
moderada y los datos disponibles son insuficientes, en especial en lo que respecta
a la poblacion de pacientes con diferentes problemas clinicos.
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Fernandez de las Pefias et al. en la RS de 2006 (19) sobre el manejo de la cefa-
lea de tension obtuvo como principal hallazgo que sélo hay unos pocos ECA que
evaluan la eficacia de las terapias manuales. Ademas, la heterogeneidad de las téc-
nicas utilizadas y los tamafios de muestra pequefios en la mayoria de los EC, hacen
que sea dificil obtener conclusiones definitivas. Los resultados no proporcionaron
ninguna prueba rigurosa de que las terapias manuales tuvieran un efecto positivo en
la evolucion de la cefalea de tension, por lo que aun se necesita establecer la efica-
cia mas alla del placebo, de las diferentes terapias manuales utilizadas actualmente.

Asimismo, respecto a los resultados de la RS de Ernst et al. 2012 (14) expues-
tos para la paralisis cerebral, un estudio muestra de manera evidente la discrepan-
cia entre los resultados que se obtienen de forma cuantificada y objetiva, en com-
paracion a la impresion de los cuidadores, asi como la ausencia de eficacia por la
TCS, segln el estudio de Wyatt et al. (51).

5.3. Otras alteraciones patologicas

La RS de Ernst et al. 2012 (14) sobre cualquier alteracion patoldgica incluye
colico infantil, ademas de cefalea de tension, migraiia, y fibromialgia, basandose
solo en datos de ECAs, y muestra la ausencia de evidencia sobre la TCS sin apo-
yar su valor terapéutico por la baja calidad y escasa cantidad de ECAs. Esta RS
sugiere que un obstaculo en el estudio de la TCS es el gran nimero de problemas
encontrados en la estandarizacion de los trabajos, resultantes del gran componente
subjetivo de los sentimientos del terapeuta en la terapia, por lo que hay que tener
en cuenta que los mismos problemas se encuentran en la ensefianza y la practica
de la TCS. Ademas, observa las diferencias entre los terapeutas que examinan a
la misma persona al mismo tiempo, planteando dudas sobre la posibilidad de una
practica eficaz y fiable de la TCS. También, las asunciones que subyacen a las téc-
nicas utilizadas en la TCS (mencionadas en la descripcion de la TCS en la seccion
de introduccion) son criticas, porque la investigacion indica que la presion apli-
cada durante la TCS no puede introducir cambios para mejorar la movilidad de las
suturas del craneo. Asi pues, los protocolos de tratamiento utilizados sélo permi-
ten conclusiones subjetivas sobre el efecto de la TCS en los resultados clinicos, y
en consecuencia no hay suficiente certidumbre en la calidad de evidencia sobre si
la TCS afecta realmente a la estructura de la fascia y si es asi, si estos cambios a su
vez resultarian en respuestas fisiologicas cuantificables.

La RS de Guillaud et al. 2016 (15), con el objetivo de hallar la eficacia por

las técnicas utilizadas en la osteopatia craneal sobre diferentes indicaciones clini-
cas, soOlo incluyeron ensayos controlados aleatorios o estudios cruzados. Esta RS
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incluyé 14 estudios, de los cuales solo tres tuvieron bajo riesgo de sesgo: Castro
Sanchez et al. 2016 (40), Elden et al. 2013 (46), y Haller ef al. 2016 (39), sobre
lumbalgia, dolor de cintura pélvico, cervicalgia, respectivamente; para nueve hubo
dudas importantes con respecto al riesgo de sesgo: colico infantil, epicondilitis,

(dos no reunieron criterios de inclusion para éste informe: el ritmo craneosacral y
la relacion con la frecuencia cardiopulmonar (15); alteraciones en la funciéon visual
(40); y dos fueron calificados con alto riesgo de sesgo: uno sobre la indicacion de
asma (46) y otro EC de prematuros y alteraciones del movimiento (sin criterios de
inclusion para este informe) (39). En conjunto, la evaluacion critica de los estu-
dios incluidos en la RS lleva a concluir que no hay certidumbre de la evidencia
en la actualidad sobre la eficacia de las técnicas utilizadas en la TCS. Estos resul-
tados son consistentes con los de las RS anteriores de Ernst ef al. y Jékel ef al. en
2012 sobre el mismo tema, (14,16) y subrayan la necesidad de mejorar la metodo-
logia de los estudios para una 6ptima certidumbre en la calidad de la evidencia del
beneficio clinico y seguridad al utilizar la TCS.

Respecto a la calidad de la evidencia, a modo de sintesis, es escasa, basan-
dose en la similitud de las consideraciones expuestas que se observan por diferen-
tes RS, al incluir un amplio abanico de indicaciones clinicas en las que se usa la
TCS, aunque escasas en nimero y redundantes, pues en general sélo corresponde
a un ECA para cada indicacion (cervicalgia, dolor en cintura pélvica, epicondili-
tis, cefalea de tension, migrana, déficit de atencion e hiperactividad, asma y colico
infantil), a excepcion de dos indicaciones que incluyeron solo dos estudios, (lum-
balgia y fibromialgia), por lo que en la mayoria de los estudios disponibles era
facil de tener un alto riesgo de sesgo sin mostrar fiabilidad en los resultados selec-
cionados. Hubo muy pocos ensayos bien realizados sobre la eficacia clinica de las
técnicas y estrategias terapéuticas utilizadas en la osteopatia craneal. En la actua-
lidad, no hay evidencia para apoyar la TCS como relevante para el diagnostico o
tratamiento de pacientes.

Las limitaciones del informe se deben a varias razones entre las que se citan,
la insuficiente relevancia clinica del numero y calidad en las indicaciones clinicas
existentes para la seleccion, el disefio de los estudios, la duracion breve del periodo
de estudio, asi como la seleccion de las lenguas de publicacion de los estudios
incluidos. Ademas, solo se seleccionaron revisiones sistematicas con/sin metaana-
lisis, que presentaron o expusieron resultados que midieron variables con relevan-
cia clinica para cada indicacion clinica seleccionada, relacionadas con la eficacia
y la seguridad de la TCS.
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6. Conclusiones

En este informe se evaluan la eficacia y seguridad del uso de la terapia cra-
neosacral en las siguientes indicaciones clinicas:

* Dolor crénico asociado a alteraciones musculoesqueléticas: cervicalgia,
lumbalgia, fibromialgia, epicondilitis, dolor en la cintura pélvica.

* Enfermedades neurologicas: migrafia, cefalea de tension, paralisis cerebral
infantil, déficit de atencion e hiperactividad.

» Otras indicaciones clinicas: asma, co6lico infantil.

La evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad de la TCS en las indica-
ciones clinicas analizadas es débil porque los estudios incluidos en las RS selec-
cionadas son escasos y redundantes entre las diferentes RS, de pequefio tamafio
muestral, presentan gran variabilidad y heterogeneidad en los comparadores, asi
como en las medidas de desenlace y en muy pocos estudios se compara con el tra-
tamiento estandar o activo para el control de sintomas en esa indicacion clinica.
Por este motivo no se pueden obtener conclusiones definitivas sobre la eficacia y
seguridad de la TCS para el tratamiento de los sintomas asociados a alteraciones
musculoesqueléticas (cervicalgia, lumbalgia, fibromialgia, epicondilitis, dolor en
la cintura pélvica), alteraciones neurologicas (migrafia, cefalea de tension, parali-
sis cerebral, déficit de atencion e hiperactividad), y los de otras enfermedades cli-
nicas evaluadas (asma, célico infantil).
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Anexos

Anexo 1. Estrategia de busqueda

MEDLINE (Fecha realizacion de la busqueda: 21/12/2020)

N.° Pregunta Resultados
#1 Craniosacral.ti,ab,kw. 112
#2 Cranio sacral.ti,ab,kw. 11
#3 cerebrospinal adj2 pulse.ti,ab,kw. 39
#4 cranial adj3 impulse.ti,ab,kw. 19
#5 primary adj1 respiratory adjl movement.ti,ab,kw. 0
#6 (cerebrospinal adj2 pulse).ti,ab,kw. 39
#7 osteopath*.ti,ab,kw. 5887
#8 1or2or3or4or50r6or7 6035
#9 limit 7 to meta analysis or «systematic review» 88
#10  limit 9 to yr=»2005 -Current» 78
EMBASE (Fecha realizacion de la busqueda: 21/12/2020)
N.° Pregunta Resultados
#1 «craniosacral therapy»/exp 166
#2 craniosacral:ti,ab,kw 219
#3 «cranio sacral»:ti,ab,kw 27
#5 (cranial NEAR/3 impulse):ti,ab,kw 31
#6 (cerebrospinal NEAR/2 pulse):ti,ab,kw 46
#7 (primary NEAR/1 respiratory NEAR/1 movement):ti,ab,kw 1
#8 osteopath*:ti,ab,kw 8526
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 8811
#10 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 AND ([cochrane 170

review]/lim OR [systematic review]/lim OR [meta analysis]/lim)
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EMBASE (Fecha realizacion de la busqueda: 21/12/2020)

N.° Pregunta Resultados

#11  #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 AND ([cochrane 160
review)/lim OR [systematic review]/lim OR [meta analysis}/lim) AND
[2005-2020)/py

Cochrane library (Fecha realizacion de la busqueda: 21/12/2020)

N.° Pregunta Resultados
#1 (craniosacral):ti,ab,kw 66

#2 (cranio-sacral):ti,ab,kw 8

#3 (cerebrospinal NEAR/2 pulse):ti,ab,kw 0

#4 (primary NEAR/1 respiratory NEAR/1 movement):ti,ab,kw 0

#5 (cranial NEAR/3 impulse):ti,ab,kw 4

#6 (Osteopath®):ti,ab,kw 740

#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 with Cochrane Library publication 12

date Between Jan 2005 and Dec 2020, in Cochrane Reviews

PEDro (Fecha realizacion de la busqueda: 21/12/2020)

N.° Pregunta Resultados

#1 (craniosacral) AND (systematic Review) AND (2005) 6
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Anexo 2. Referencias de estudios excluidos

10

11

12
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Fryer G, Christopher M Morse and Jane C Johnson Spinal
and sacroiliac assessment and treatment techniques used
by osteopathic physicians in the United States. Osteopathic
Medicine and Primary Care 2009, 3:4

Garcia Angel, Martinez Nicolas, P.J. Saturno Hernandez, F. Lépez
Soriano. Clinical approach to chronic lumbar pain: a systematic
review of recommendations included in existing practice
guidelines. An. Sist. Sanit. Navar. 2015; 38 (1): 117-130

Green, C. Martin, K. Bassett, A. Kazanjian A systematic review of
craniosacral therapy: biological plausibility, assessment reliability
and clinical effectiveness 1999 (43) ISBN 1-896256-13-9

Hartman S. E.and James M. Norton Interexaminer reliability and
cranial osteopathy. The Scientific Review of Alternative Medicin
2002;6:1

Joseph Jacobs Evaluating the Effectiveness of Treatment
Options for Pain: Literature Review. Orthopedic research. On
line-Journal. 2018;3 (5):301-317. ISSN: 2576-8875

Torsten Liem, MSc Ost, MSc Paed, DO The Role of
Sphenobasilar Synchondrosis in Disease and Health. J Am
Osteopath Assoc. 2020;120(6):404-412

Muller A.; Helge Franke; Karl-Ludwig Resch; and Gary Fryer
BSc. Effectiveness of Osteopathic Manipulative Therapy for
Managing Symptoms of Irritable Bowel Syndrome: A Systematic
Review J Am Osteopath Assoc. 2014;114(6):470-479

Mulcahy J., Brett Vaughan, Jane Boadle, Dana Klas, Christopher
Rickson. Lauren Woodman.ltem development for a questionnaire
investigating patient self reported perception, satisfaction

and outcomes of a single osteopathy in the cranial field (OCF)
treatment. International Journal of Osteopathic Medicine (2013);
16: 81.

Oppenheim W. L. Complementary and alternative methods in
cerebral palsy. Developmental Medicine & Child Neurology 2009,
51 (Suppl. 4): 122-129

Cumplido-Trasmonte C. Terapia manual en adultos con cefalea
tensional: revisién sistematica. 2018

Mann 2012

National Council for Osteopathis Research (May 2013)

Motivo de exclusion

La TCS no es una
intervencion

RS sin incluir TCS como
intervencion

RS sobre estudios

de metodologia,
fisiopatologia
craneosacral, con
casos, cadaveres, etc.

Revision cientifica de
validez de la medicina
alternativa

RS que no cumple el
objetivo

RS que no cumple el
objetivo

RS que no cumple el
objetivo

RS sobre la percepcion
y satisfaccion del
paciente

Revision no sistematica

RS con solo un estudio
previamente analizado
y datos expuestos por
6 RS

Poéster

Documento breve con
formato narrativo
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Anexo 3. Calidad metodolodgica de las revisiones sistematicas incluidas

Fernandez
de las
Peiias C.
et al. 2006

Ernst E. e

Referencia et al. 2012

et al. 2010

**Dominios criticos en negrita

¢Las preguntas de investigacion y los Si No Si
criterios de inclusién para la revision
incluyen los componentes de PICO?

2. ¢Contenia el informe de la revision No No No
una declaracion explicita de que

los métodos de revisién se habian

establecido antes de la realizacion

de la revision y justificaba el informe

cualquier desviacion significativa del

protocolo?

3. ¢Explicaron los autores de la revisién Si Si Si
su seleccion de los disefios de estudio
para su inclusion en la revision?

4. ;Los autores de la revision Si Si Si
utilizaron una estrategia integral de
busqueda de literatura?

5. ¢Los autores de la revision realizaron No No Si
la seleccién de estudios por pares?

6. ¢Los autores de la revision realizaron No No Si
la extraccion de datos por pares?

Guillaud A.
et al. 2016

Si

No
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Haller H.

2019 (MA)

Si

Si

Jakel A.
et al. 2012

Si

No

Pajor
K. et al.

Si

No

Si

Si

No

No

2020

Zurowska A.
et al. 2017

Si

Si

Si

Si

Si

Si



Espi Lopez TR Haller H Pajor
Referencia Ernst E. "G vp de las Guillaud A. ol Jikel A. K e’t ", Zurowska A.
et al. 2012 et al. 2010 el:ear;azogé et al. 2016 2019 (MA) et al. 2012 2020 et al. 2017

7. ¢Los autores de la revision Si Si No Si Si Si No No
proporcionaron una lista de

estudios excluidos y justificaron las

exclusiones?

8. ¢Los autores de la revision Si Si Si Si Si Si No Si
describieron los estudios incluidos con
el detalle suficiente?

9. ¢Utilizaron los autores de la Si No Si Si Si Si No Si
revision una técnica satisfactoria

para evaluar el riesgo de sesgo (RoB)

en los estudios individuales que se

incluyeron en la revision?

10. ¢Los autores de la revision No No No No Si Si No Si
informaron sobre las fuentes de

financiacion para los estudios incluidos

en la revisién?

11. Si se realizé un meta-analisis, 0 0 0 0 Si 0 0 0
¢gutilizaron los autores de la revision

los métodos apropiados para la

combinacién estadistica de los

resultados?

12. Si se realizd un meta-andlisis, 0 0 0 0 Si 0 0 0
¢evaluaron los autores el impacto

potencial del RoB en estudios

individuales sobre los resultados

del meta-analisis u otra sintesis de

evidencia?
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Espi Lopez FEIIE . Haller H. w Pajor

GV de las Guillaud A. et al Jakel A. K. et al Zurowska A.
Penas C. et al. 2016 2019 (I\;IA) et al. 2012 '2020 : et al. 2017
et al. 2006

Ernst E.

Referencia et al. 2012

et al. 2010

13. ¢Los autores de la revision Si Si Si Si Si Si No Si
dieron cuenta del RoB en estudios

individuales al interpretar / discutir

los resultados de la revision?

14. ¢Los autores de la revision No No Si Si Si Si No No
proporcionaron una explicacion

satisfactoria y una discusion sobre

cualquier heterogeneidad observada en

los resultados de la revisién?

15. Si realizaron una sintesis 0 0 0 0 Si 0 0 0
cuantitativa, ¢los autores de

la revision llevaron a cabo una

investigacién adecuada del sesgo

de publicacion (sesgo de estudio

pequeio) y discutieron su posible

impacto en los resultados de la

revision?

16. ¢Los autores de la revision No Si parcial No No Si Si No No
informaron sobre posibles fuentes

de conflicto de interés, incluido la

financiacién que recibieron para realizar

la revision?

Valoracion de la confianza general en Baja Criticamente  Criticamente Baja Alta Baja Criticamente Baja
los resultados de la revision baja baja baja
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Anexo 4. Relacion de agentes de interés

Agentes invitados a participar aportando bibliografia durante la elaboracion
del protocolo:

* Asociacion Espafola de Terapia Biodinamica Craneosacral.
* Asociacion Nacional de Profesionales y Autonomos de las Terapias Naturales

(COFENAT).

Agentes que han participado en el proceso de revision del informe preliminar:

* Fundacion Sectorial de Terapias Naturales y Medicina Natural.

» Asociacion Nacional de Profesionales y Autonomos de las Terapias Naturales
(COFENAT).

» Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.
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Anexo 5. Caracteristicas de las revisiones sistematicas incluidas.

Referencia

Titulo

Objetivo

Criterios
inclusién

Criterios de
exclusién

Guillaud et al., 2016 (15)

Reliability of Diagnosis and Clinical Efficacy
of Cranial Osteopathy: A Systematic Review

Identificar y evaluar criticamente la
literatura cientifica que trat6 la fiabilidad del
diagnéstico y la eficacia clinica de técnicas
terapéuticas utilizadas en osteopatia
mediante dos RS

Para los estudios de eficacia, ECA o
estudios cruzados en pacientes, articulos
publicados en inglés o francés. No hicieron
restriccion del tipo de enfermedad, servicios
involucrados o resultados de salud

Estudios sin disefio ECA o no cruzado,
estudios sobre sujetos sanos. o en los que
no hubo una indicacién clara para la técnica,
y de osteopatia craneal en los que hubo una
combinacién de métodos, los que utilizaban

simuladores no humanos, y estudios para los

que no pudieron obtener la version de texto
completo

Pajor et al., 2020 (17)
Effectiveness of craniosacral therapy in

musculoskeletal pain disorders

Determinar la eficacia de la TCS en el dolor
causado por trastornos musculoesqueléticos
dentro del contexto de fisioterapia

Solo EC en que los efectos de la TCS se
compararon con placebo u otra terapia

Recién nacidos
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Haller et al., 2019 con MA (8)

Craniosacral therapy for chronic pain: a
systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials

Evaluar sistematicamente la evidencia de la
TCS para el tratamiento del dolor crénico

ECA publicados o resimenes de ECA o
ensayos cruzados aleatorios con pacientes
adultos y una condicién de dolor crénico y

no maligno de cualquier causa, duracién o
intensidad. Evaluar TCS independiente de la
duracién o el contenido, con comparadores
activos o inactivos como el tratamiento usual,
lista de espera, emulacién, farmacoterapias,
o no farmacolégicos. Comunicar al menos un
resultado secundario al final de la intervencion
o en el seguimiento a los seis meses después
de la aleatorizacion

Los estudios de ensayos no aleatorios, con
muestras pediatricas o de adolescentes, que
analizaron intervenciones no definidas como
TCS



Referencia

Guillaud et al., 2016 (15)

Descripcion de los estudios incluidos en la RS

N.° de
estudios
incluidos/(tipo
estudios)

Calidad de
estudios
incluidos

Descripcién

poblacion de
los estudios

incluidos

N=14 (2 por busqueda secundaria) con
intervencion TCS

1 EC cruzado de 12 sem.
13 ECA

N=3 bajo riesgo de sesgo (Elden 2013; Haller
2014; Castro-Sanchez 2016)(40, 46, 56)

N=9 duda mayor de riesgo de sesgo

N=2 alto riesgo de sesgo (Mehl-Madrona
(52); Raith (57))

N=765 (123 dolor cintura pélvica,

54 cervicalgia, 119 lumbalgia, 80 cefalea
tensién o migrana, 28 colico infantil,

23 epicondilitis, 196 fibromialgia,

24 déficit atencion hiperactividad, 89 asma,
30 prematuros)

Pajor et al., 2020 (17)

N=5 EC

Sin exponer

N=298 (64 lumbalgia,123 dolor cintura
pelvica,92 fibromialgia, 54 cervicalgia,

23 epicondilitis)

Las edades medias (DE) variaron de dolor
cintura pélvica (30,6+3,9 vs.31, 3+4,3) a
(50+12 vs.53+9) en lumbalgia

Haller et al., 2019 con MA (8)

10 EC entre 1999 y 2016;

Herramienta de evaluacion de riesgo Cochrane

n=681. 3 en Estados Unidos; 3 en Espaiia;

1 en Alemania, 1 en Islandia, 1 en Polonia y

1 en Suecia. Incluyeron pacientes con cefalea
de tipo tensién (1), migrafa (2), lumbalgia

(2), cervicalgia (1), fibromialgia (2), dolor de
cintura pélvica (1), y epicondilitis (1). El tamafio
muestral varia entre n=20 y 123 con una
mediana de 62 y una mediana del 90% de
mujeres. La mediana de edad de la la muestra
total fue de 43,4 afios con un rango de 30,6 a
52,5 afios
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Referencia

Intervencion

(descripcion
tratamiento
TCS)

Descripcion
comparadores

Guillaud et al., 2016 (15)

14 estudios referidos a TCS (1 con
CV4,1 energia manual oscilante) sin describir
duracién de sesiones

Tt° standard, simulacro de TCS, masaje
clasico, posicion descanso, ausencia de tt°,
placebo, tt° puntos gatillo, acupuntura, lista
de espera

Pajor et al., 2020 (17)

Lumbalgia (10x1/sem. 50 min.)

Dolor cintura pélvica (educacion + ejercicio +
cinturdn elastico pélvico + TCS)

Fibromialgia (20x2/sem. 60 min.)
Cervicalgia (8x1/sem.45 min.)

Epicondilitis (6 sesiones, 2-3 sem.,
20-30 min.)

Lumbalgia (masaje 10x1/sem., 30 min.)

Dolor cintura pélvica (educacién +ejercicios
+ cinturdn elastico pélvico)

Fibromialgia (placebo 20x2/sem, 60 min)
Cervicalgia (placebo ligero toque, 8x1/sem.,
45 min.)

Epicondilitis (Placebo, ligero toque,

6 sesiones, 2-3 sem., 20-30 min.)
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Haller et al., 2019 con MA (8)

. Los estudios recuperaron de 1 a

50 tratamientos de TCS, con una media de

7 tratamientos, con un maximo de 25 semanas.
Mientras que dos estudios utilizaron una sola
técnica TCS (cefalea de tension, epicondilitis),
otros siete hicieron un protocolo de tratamiento
semi-estandarizado (2 migrafia, 2 fibromialgia,
1 lumbalgia, 1 cervicalgia, 1 dolor cintura
pélvica) y 1 un protocolo estandarizado
(lumbalgia).

1 Tratamiento habitual, 1 sin tratamiento,1 lista
de espera, 3 procedimientos simulados no
manuales (dispositivos desconectados),

2 simulacro manual, y 1 tratamiento manual
activo como terapia de activacion de punto
doloroso y 1 masaje de tejidos blandos.
Ningun estudio comparé TCS con tratamiento
farmacolégico activo



Referencia

Medidas de
resultados

Guillaud et al., 2016 (15)

Dias de baja laboral, intensidad de dolor
(EAV), afectacion general por dolor,
cuestionario de discapacidad Roland
Morris, llanto, duracién del suefio, fuerza
de prension, actividad funcional, disfuncién
craneal, agudeza visual, acomodacién
ocular, composicién corporal, frecuencia
cardiaca, intervalo RR, SF-36, calidad de
suefio, depresion, ansiedad, inventario
sintomas de la infancia, escala parental
Conners, evaluacion del impacto de la
migrafa (HIT-6), uso de analgésicos, test
Schéber, electromiografia, funcién pulmonar,
evaluacion general del movimiento

Pajor et al., 2020 (17) Haller et al., 2019 con MA (8)

Lumbalgia (RMQ, ODI, dolor 0-10,TSK,
escaner, bioquimica, test McQuade,
distancia dedos a suelo

Definieron como resultados primarios la

Desenlaces secundarios incluyeron calidad
de vida fisica, calidad mental, mejora global y

Dolor cintura pélvica: dolor (EAV 0-100), :
seguridad

dias de baja, indice discapacidad ODI,
indice discapacidad DRI, EQL (European
Quality of Life), molestias, PGP (EAV 0-100),
recuperacion de gravedad de paciente, tests
provocacion de dolor

Fibromialgia: composicién corporal por
impedancia, algometria de presién puntos
dolorosos, ECG, impresion global de
gravedad clinica, mejoria

Cervicalgia: dolor en reposo y al movimiento
(EAV 0-100), dolor a presion, indice
discapacidad cervical, SF-12, cuestionario
evaluacion bienestar fisico, escala depresion
y ansiedad, estrés percibido, aceptacion

de enfermedad, escala de vinculo corporal,
impresion global de mejoria por paciente.
Epicondilitis: fuerza de prensién por
dinamoémetro, funcion fisica de paciente,
dolor (escala numérica)
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Referencia Guillaud et al., 2016 (15)
Resultados Dias de baja e intensidad del dolor en dolor

cintura pélvica: en 1 ECA los resultados
muestran diferencia estadistica significativa,
pero no hay minima diferencia clinica para la
intensidad del dolor matutina a favor de TCS
(EAV 1 7 mm en grupo control y disminuyd
en 0,5 mm en TCS después del tratamiento)

Intensidad de dolor en cervicalgia: 1 ECA
mostro diferencia estadistica significativa
y minima diferencia clinica a los 3 meses
después de TCS (-21 y -16,8 mm después
de 8 y 20 semanas, respectivamente).

Lumbalgia: 1 ECA no mostré diferencia
estadistica significativa en el cuestionario de
discapacidad Roland Morris.

1 ECA no mostré resultados clinicos
significativos después de TCS en ninguno
de los criterios de desenlace (EAV de
intensidad, gravedad y frecuencia de dolor),
uso de analgésicos, impacto funcional segun
cuestionario modificado de Laitinen, test
Schéber, tensién muscular (electromiografia).

Evaluacion general de movimiento: 1 ECA no
mostré diferencia clinica significativa.

Otros criterios de desenlace secundarios:

Cefalea de tension: 1 ECA (EAV para
intensidad y afectacion por el dolor)
inmediatamente después de tt°

Mostré diferencia de resultados entre los
test previo y posterior [no tratados: 7,8 mm;
posicion de descanso: 11,2 mm; TCS:

19,3 mm)] y afectacién general [no tratados:
2,9 mm; posicién descanso: 7,6 mm; TCS
(modalidad CV4):14,9 mm].

Pajor et al., 2020 (17)

1 ECA (p<0,005) Lumbalgia: intensidad
de dolor=-2,0 vs +0,02. Tension arterial
sistélica= -10,87 vs +8,25.

Dolor cintura pélvica: intensidad dolor
matutina= -0,5 vs+7. indice discapacidad
Lowestry= 4 vs 12. Trendelenburg
modificado= 22 vs 6. Participantes libres de
sintomas= 2 vs 11.

Fibromialgia: después de 20 sem.=
impresion global clinica de gravedad (CGI-S)
-0,57 vs +0,08

13 puntos dolorosos mejoran
significativamente vs 0 control. impresion
global clinica de mejoria (CGl-I) 5,02 vs 6,20

Después de 2 meses=CGl-1 5,99 vs 6,30

9 puntos dolorosos mejoraron vs 0 en
control.

Después de 1 afio: impresion global clinica
de mejoria (CGl-1) 6,14 (0,80) vs. 6.43

4 puntos dolorosos mejoraron vs 0 en control
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Haller et al., 2019 con MA (8)

Efecto sobre desenlaces principales

Los efectos agrupados sobre la intensidad

del dolor muestran: en comparacién con

el tratamiento habitual que TCS mostré un
efecto significativo después de la intervencion
(2 ECA, DME = - 0,32, IC 95% = [- 0,61,
-0,02], I>= 0%, N = 183). En comparacién con
los tratamientos simulados manuales y no
manuales, la TCS mostré un efecto agrupado
medio significativo después de la intervencion
(4 ECAs, DME = - 0,63, IC 95% = [- 0,90, —
0,37], I’= 0%, N = 230). Mediante el analisis de
controles simulacros manuales y no manuales
por separado, TSC era superior al simulacro

(2 ECA, DME = - 0,97, IC 95% = [- 1,44,—
0,49], I’= 0%, N = 77) en comparacién con
simulacro no manual (2 ECAs, DME = - 0,48,
IC 95% = [- 0,80, - 0,16], I>= 0%, N = 153). En
el seguimiento a 6 meses, la agrupacion de los
efectos medios significativo en favor de TCS
(2 ECAs, DME = - 0,59, IC 95% = [- 0,99,—
0,19], I’=25%, N = 138) en comparacién con
manual y simulacro no manual.

En comparacion con control manual activo la
TCS mayor efecto significativo (2 ECAs, DME
=-0,53,1C 95% = [- 0,89,- 0,16],1>= 0%, N
=119).

En la discapacidad funcional en comparacion
con el tratamiento habitual hubo efecto en
favor de TCS (2 ECAs, DME = - 0,58, IC 95%=
[- 0,92, — 0,24], I’= 0%, N = 143).
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Resultados

Conclusiones

Conflicto de
interés

Calidad
AMSTAR

Guillaud et al., 2016 (15)

Cdlico infantil (llanto, duracion de suefio
y tomar en brazos, mecer (reportados
por el padre); Los resultados muestran
diferencia significativa estadistica para
todos los criterios (llanto diario: —1h,
tiempo de suefio: -1,17 h y tiempo de
mecer -0.7h) después del tratamiento a
favor de la TCS. Los resultados muestran
diferencia estadisticamente significativa en
7 desenlaces después de la intervencion
y en 5 a los tres meses a favor del grupo
de TCS (no dan detalles por querer mas
claridad)

Los resultados muestran de forma
consistente con RS anteriores, ausencia
casi inexistente metodoldgica de pruebas
robustas sobre la fiabilidad diagnéstica y
la eficacia en las técnicas de la osteopatia
craneal.

Financiado por consejo nacional francés de
fisioterapeutas

Baja

Pajor et al., 2020 (17)

Cervicalgia: después 8 semanas:
intensidad dolor= -32,6 vs. —9,4; dolor

al movimiento= -29,2 vs -8,0. Punto

de méaximo dolor=2,8 vs.97, 7. Dolor
trapecio=1,2 vs.62,4. Discapacidad
funcional=-14,4 vs. -2,1. Calidad fisica de
vida=1,3 vs.10,4

Conocimiento corporal=0,1 vs.0,5. Mejoria
global 1,5 vs. 0,5.

Después 20 semanas: intensidad dolor=
-27,5 vs. —6,1; dolor al movimiento= -20,9 vs
-1,9. Discapacidad funcional=-11,1 vs. -2,0.
Calidad fisica de vida=2,8 vs.9,1
Ansiedad=-3,8 vs.-0,3. Mejoria global=

-1,3 vs. 0,1.

Epicondilitis: fuerza prensién= +12,3 vs.

-1,9. Intensidad dolor= -3,1 vs -0,5. Nivel
funcional= 14,5 vs. 4,7. Actividad limitada
por dolor= +3,3 vs. -0,1.

La TCS puede reducir eficazmente el dolor
de origen musculoesquelético y aumentar la
funcionalidad. Los mecanismos de eficacia
TCS y fundamentos tedricos piden estudios.

Sin mencionar

Criticamente baja

Haller et al., 2019 con MA (8)

En comparacién con el simulacro manual y

no manual, el metaanalisis mostré un efecto a
favor de intervencion (4 ECAs, DME = - 0,54,IC
95% = -0,81,- 0,28], I>= 0%, N = 230), mientras
que la agrupacién separada de ECA observan
en TCS contra simulacro manual tiene un
efecto mayor (2 ECAs, DME = - 0,76,IC 95% =
[- 1,22, 0,29],1>= 0%, N = 77) que los ECA que
prueban CST contra simulacros no manuales

(2 ECAs, DME = - 0,44, IC95% =[- 0,78,—
0,10], I?=10%, N = 153). El metaandlisis a los
6 meses dio lugar a efecto medio significativo

a favor de TCS (2 ECA, SMD = - 0,53,

1C95% = [- 0,87, — 0,19], I’= 0%, N = 138)

en comparacién con simulacro manual y no
manual.

Para comparar con control manual activo, la
agrupacion de los datos del estudio reveld un
efecto significativo mayor a favor de TCS (2 TR,
DME = - 0,58, IC95% = [- 0,95, 0,21], I*>= 0%,
N =119).

El meta-andlisis sugiere que la TCS tiene
efectos significativos sobre el dolor y la funcion.

Sin recibir subvencion especifica de agencias
de financiacion.

Alta
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Zurowska A. et al. 2017 (12)

Compression of the Fourth Ventricle Using

a Craniosacral Osteopathic Technique: A
Systematic

Review of the Clinical Evidence

El objetivo principal del estudio era identificar
ECAs que evaluaron los beneficios clinicos
de la modalidad craneosacral denominada
CV4 y mostrar la evidencia que respaldaba la
prescripcion clinica, las guias y los consejos
en el tratamiento.

ECAs publicados en poblacién de estudios
realizados en pacientes humanos sin
restricciones en la patogénesis y etiologia de
la enfermedad; con intervencion en la que los
estudios informaron de la técnica CV4 como
el Unico tratamiento proporcionado, realizado
por un ostedpata o terapeuta craneosacral

y definido como CV4 por los propios

autores; con la indicacién de investigar los
efectos fisiolégicos de la técnica CV4; con
restricciones linguisticas para considerar
sélo los documentos originales en inglés.

No ECAs, modelos animales, técnica
CV4 combinada con tratamientos
adicionales de medicina osteopética o
manipuladora, falta de identificacién de
los efectos fisiolégicos de la técnica CV4,
idioma distinto del inglés.

Ernst E. et al. 2012 (14)

Craniosacral therapy: a systematic review of
the clinical evidence

Esta revision sistematica evalua la evidencia
de eficacia para la TCS en cualquier
patologia humana.

ECA que evaluaron la eficacia de la TCS para
el tratamiento de cualquier enfermedad.

Se excluyeron los estudios con voluntarios
sanos. También los estudios no
aleatorizados, las series de casos o los
informes de casos.

EFICACIAY SEGURIDAD DE LA TERAPIA CRANEOSACRAL EN CONDICIONES CLINICAS SELECCIONADAS

Jikel A. et al. 2012 (16)

A systematic review to evaluate the Clinical
benefits

Of craniosacral therapy

Identificar ECAs y estudios observacionales
para evaluar el beneficio clinico de la TCS en
pacientes con una variedad de enfermedades y
proporcionar evidencia afiadida para apoyar la
toma de decisiones clinicas.

Incluyeron estudios observacionales o ECA
en los que la TCS era usada sola y fueran
publicados en inglés sin limite de edad.

Los criterios de exclusion eran otro idioma
distinto al inglés, estudios no relevantes para
TCS, estudios sobre animales, o donde no
hubo descripcién clara de la indicacion del
uso de la TCS y aquellos donde no se realiz6
por un experto de la TCS o no estaba claro.
También, cuando se describian métodos
mixtos donde se reunié la TCS ademas de
otros tratamientos.



Referencia Zurowska A. et al. 2017 (12)

Descripcion de los estudios incluidos en la RS

N.° de N=7 (5 ECAs; 2 estudios antes después para

estudios estudiar los efectos fisioldgicos)

incluidos/(tipo

estudios)

Calidad de Las puntuaciones de calidad de Downs y

estudios Black oscilaron entre 17 y 24 puntos para

incluidos un maximo teérico de 27 puntos. Dos
estudios obtuvieron una calidad fuerte (21 y
24 puntos). Los cinco EC restantes oscilaron
entre 17 y 19 puntos. La presentacion y la
validez externa fueron similares en todos
los estudios. La validez interna fue mejor en
general que la validez interna.

Descripcion 1 ECA de Hanten et al., 1999 sobre

poblacion de cefalea de tensién con 3 grupos (1 control,

los estudios 2 intervencion), N=60 entre edad de 21 y

incluidos 65 afios, con sesiones de 10 minutos, sin

seguimiento,

1 ECA de Martins et al., 2015 sobre
lumbalgia (N=81), sin conocer duracién de
sesiones

Ernst E. et al. 2012 (14)

N=5 ECA (abierto de tres brazos paralelos
(Hanten,1999 cefalea de tensién), abierto de
dos brazos paralelos (Hayden, 2006 célico
infantil), placebo, doble ciego, dos brazos
paralelos, Mataran 2011, fibromialgia);
placebo, doble ciego, dos grupos paralelos,
(Castro-Sanchez 2011, fibromialgia); dos
brazos, paralelo (Curtis,2011, migrafa);

dos brazos, paralelo (Wyatt, 2011 paralisis
cerebral infantil);

Se determiné segun la puntuacion Jadad,
que no comunican. El estudio de Wyatt
2011 era un ensayo pragmatico bien
disefiado, Unico estudio de TCS bien
informado: aunque el cegamiento sélo podia
ser parcial, habia un intento de controlar
los efectos no especificos y muestra los
resultados objetivamente cuantificados
(que demostraron la ausencia de efectos
inducidos por TCS) y la impresion global
de los cuidadores que es probable fuera
positiva).

Hanten (1999) n=60 cefalea tension; Hayden
(2006) n= 28 nifios colico infantil; Mataran-

Pefarrocha (2011) n=84 fibromialgia;
Castro-Sanchez (2011) n=92 fibromialgia;
Curtis (2011) n=65 migrafa; Wyatt (2011)
n=142 pardlisis cerebral infantil.

Jikel A. et al. 2012 (16)

N=51 potencialmente relevantes, excluyeron
44 estudios e incluyeron siete con los criterios
de inclusion. Tres ECA: uno de Castro Sanchez
con n=46 versus 46, y otro de Mataranz
Pefarrocha con 43 versus 41 pacientes, ambos
con un periodo de seguimiento de un afio,

y una duracién del periodo de tratamiento

de 20 semanas y el segundo de 25, ademas
incluyen 1 ECA sobre epicondilitis con n=11 vs.
n=12, y un seguimiento de 6 meses. Hubo

4 estudios observacionales.

La evaluacién de la calidad metodologica era
segun la lista de verificacion Downs y Black
y los tres ECA obtuvieron una graduacién de
calidad fuerte (de 20 a 22 puntos)

Las caracteristicas de los participantes no
estén detalladas.
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Intervencion

(descripcion
tratamiento
TCS)

Zurowska A. et al. 2017 (12)

1 ECA de Hanten et al., 1999 con sesiones
de TCS de 10 minutos, en 3 grupos: sin
tratamiento, posicién mas cémoda de la
prolongacion/retraccién de la cabeza y
flexion/extension CV4. El primer grupo
recibié una sesién de 10 minutos con
multiples puntos inducidos segun la técnica
craneosacral CV4. El segundo grupo en
posicion supina en reposo con la cabeza y
el cuello durante diez minutos en posicion
cémoda de prolongacién-retraccion,
extension, flexion. el tercer grupo no recibié
tratamiento; se acosto en silencio durante
10 minutos

1 ECA de Martins et al., 2015 sobre
lumbalgia, tuvo 3 procedimientos (ostedpata,
fisioterapeuta, estudiante de osteopatia
durante 5 afos): aplicé CV4, simulacro de
CV4, y otro no uso tratamiento

Ernst E. et al. 2012 (14)

Hanten (1999) una sesién de TCS (10 min).

Hayden (2006) una sesién TCS

(30 min) por semana durante 4 semanas.
Mataran-Pefarrocha (2011) dos sesiones
de TCS (60 min) por semana durante

25 semanas. Castro-Sanchez (2011) dos
sesiones de TCS (60 min) por semana
durante 20 semanas; Curtis (2011) ocho
sesiones semana TCS; Wyatt (2011) seis
sesiones semana TCS.

EFICACIAY SEGURIDAD DE LA TERAPIA CRANEOSACRAL EN CONDICIONES CLINICAS SELECCIONADAS

Jikel A. et al. 2012 (16)

Castro Sanchez (2011): 2 sesiones de TCS
(60 min) por semana durante 20 semanas.

Mataran-Pefiarrocha (2011): 2 sesiones de TCS
(60 min) por semana durante 25 semanas.

Nourbakhsh (2008, epicondilitis): 2-3 sesiones
de TCS (20-30 min.) por semana durante
2-3 semanas.



Referencia

Descripcion
comparadores

Zurowska A. et al. 2017 (12)

En el estudio de cefalea de tension se
compara sin tratamiento.

En el estudio de lumbalgia era ECA cruzado
con periodo de lavado.

Ernst E. et al. 2012 (14)

Emulacién de TCS (10 min) y descanso.

Control de atencion con tratamiento no fisico
(con igual horario).

Dos simulacros semanales de sesiones de
ultrasonido (30 min) durante 25 semanas.

Dos sesiones simulacros semanales
de magnetoterapia (30 min) durante
25 semanas.

Ocho sesiones semanales de
magnetoterapia de baja fuerza.

Lista de espera.

Jikel A. et al. 2012 (16)

Castro-Sanchez (2011): en casos segun la
secuencia de calmar puntos (pies), liberar
diafragma pélvico, liberar cintura escapular,
frontal, alzar parietal, comprensién/
descomprension fascia esfenobasilar,
descomprension fascia temporal,
comprension/descomprension articulacion
temporomandibular, y evaluacién conducto
medular (balance dura madre). En controles:
ultrasonido fingido area cervical (10 min.),
dorsal (10 min.), y regién lumbar (10 min.)

Mataran-Pefiarrocha (2011): segln

la secuencia calmar punto occipital,
compresion/descomprension articulacion
temporomandibular, descomprensién fascia
temporal, comprensién/descomprension
fascia esfenobasilar, parietal, frontal, cintura
escapular, liberacién diafragma pélvico. En
controles: ultrasonido fingido area cervical
(10 min.), dorsal (10 min.), y regién lumbar
(10 min.).

Nourbakhsh (2008, epicondilitis): colocacion
manual en forma de V alrededor de puntos
dolorosos, presion suave y energia oscilante
dada por terapeuta. En controles: colocacion
manual en forma de V desde puntos dolorosos
sin energia oscilante en area afectada, presion
muy suave y oscilacion periédica de duracién
breve en areas no afectadas.
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Medidas de
resultados

Zurowska A. et al. 2017 (12)

Hanten et al., 1999: escala analdgica visual.

1 ECA de Martins et al., 2015:
electroencefalografia

Ernst E. et al. 2012 (14)

Dolor (EAV).

Duracién de llanto y media de horas de
suefio.

Ansiedad, dolor calidad de suefio, depresion,
QOL (a los 10 minutos, 6 meses, 12 meses.)
Dolor, variabilidad frecuencia cardiaca, (a
2,5y 12 meses).

Credibilidad de la intervencion.

Funcién motora (enmascaramiento de

asesores), QOL después de 6 meses ademas
de otras variables secundarias.
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Jikel A. et al. 2012 (16)

SF-36 y escala EAV (0-10) Mataran-Pefarrocha
(2011)

Algometria de presion al evaluar punto
doloroso: Castro-Sanchez (2011)

Escala numerada de 0 a 10: Nourbakhsh
(2008).



Referencia

Resultados

Zurowska A. et al. 2017 (12)

En el estudio sobre cefalea de tensién,

el grupo tratado con CV4 tuvo mejora
significativa en comparacion con el grupo sin
tratamiento.

En el estudio sobre lumbalgia, la
modulacién de la actividad eléctrica de la
corteza cerebral medida por EEG cambié
significativamente en la frecuencia del pico
alfa.

Ernst E. et al. 2012 (14)

Hanten (1999): TCS superior
significativamente a controles.

Hayden (2006): disminucién de llanto 63%
vs. 23%; mejoria de suefio 11% vs. 2%.

Mataran-Pefarrocha (2011): mejoria
significativa en la mayoria de los desenlaces
a los seis meses en TCS (a los 12 meses
solo mostré mejoria en el suefio)

Castro-Sanchez (2011) mejoria significativa
para dos objetivos.

Curtis (2011) tratamiento control fue
considerado menos creible vs. intervencion.

Wyatt (2011) Sin diferencia entre grupos en
funcién motora u objetivos secundarios

Jikel A. et al. 2012 (16)

Mataran-Pefarrocha (2011): Mejoria
significativa en SF-36 (funcion fisica, dolor
corporal, salud general, vitalidad y funcion
social) a las 25 sem. En intervencion vs.
control. en comparacion a basal y mejoria
significativa en funcién fisica a los 6 meses.
Sin cambios significativos en el grupo placebo
comparando basal, 25 semanas y 6 meses.
Al afio no hubo diferencia significativa entre
intervencion y placebo, y en ninguin grupo en
comparacioén a basal.

Castro-Sanchez (2011): ! significativa en

n.° de puntos dolorosos vs. placebo a las

20 sem. | significativa en dolor vs. placebo en
13 de 18 puntos dolorosos a las 20 sem. en
comparacion a valor basal.

Diferencia significativa a 2 meses y 1 afio en
dolor de 4 sobre 10 puntos en intervencion
comparando valor basal. Sin cambios
significativos en la frecuencia cardiaca.

Mataran-Pefiarrocha (2011): en la EAV de dolor
mejoria significativa en intervencion vs. placebo
y valor basal. Sin diferencias significativas a

6 meses y 1 afo. Mejoria significativa en la
calidad de suefio (indice Pitsburgh) duracién
suefio, a las 25 semanas, 6 meses y 1 afio.
Nourbakhsh (2008): mejoria significativa en
intensidad dolor vs. placebo y valor basal, pero
sin diferencias significativas después de los

6 meses.
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Conclusiones

Zurowska A. et al. 2017 (12)

La presente RS revelo la escasez de
investigacion sobre CV4 en pacientes

con diferentes problemas clinicos, ya que
cinco de los estudios incluidos investigaron
adultos sanos. Segun los resultados de

los estudios incluidos, CV4 puede ser
beneficioso para pacientes con diferentes
problemas funcionales

Ernst E. et al. 2012 (14)

Hay muy pocos ECA de TCS. La mayoria
son bastante defectuosos. Por lo tanto, no
hay evidencia suficiente para sugerir que
TCS tiene efecto terapéutico superior al
placebo.

Jikel A. et al. 2012 (16)

Actualizacién de la evidencia disponible sobre
los beneficios clinicos de la TCS con resultados
positivos en un rango de desenlaces, sin
embargo, la moderada calidad y escasez

de datos indican que requieren estudios
posteriores.

Conflicto de Declaran ausencia de conflictos No declaran conflicto de intereses Sin conflictos de intereses o descripcion de

interés financiacion relevante

Calidad Baja Baja Baja

AMSTAR

Referencia Espi Lopez G.V. 2010 (18) Fernandez de las Penas, C. 2006 (19)

Titulo Efficacy of the treatment in tension-type headache Are Manual Therapies Effective in Reducing Pain From Tension-Type
Headache? A Systematic Review

Objetivo conocer los tratamientos mas eficaces para el alivio de los sintomas Se realizé una revision sistematica para establecer si las terapias

en pacientes con

cefalea tensional cronica mediante la revision de los estudios previos
efectuados en este ambito.

manuales tienen eficacia especifica para reducir el dolor de cefalea
tipo tensional (CTT).
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Referencia

Criterios
inclusion

Criterios de
exclusion

Espi Lopez G.V. 2010 (18)

ECAs y meta andlisis, con n.° de pacientes adultos mayor a 15, con
cefaleas tensionales sin migrafias secundarias a otras patologias.
Desde enero de 1998 hasta octubre de 2008, en lengua inglesa,

con las palabras “effectiveness”, “tension-type headache” y
“treatment”. Posteriormente, incluyeron los términos relativos a los
tratamientos farmacolégicos, fisioterapia y terapias manuales con las
palabras: “pharmacology”, “botulinum toxin A”, “manual therapy”,
“physiotherapy”,“physical therapy”, “psyological”, “osteophathy”,
“chiropractic” y “acupuncture”.

Sin explicitar

Descripcion de los estudios incluidos en la RS

N.° de
estudios
incluidos/(tipo
estudios)

Calidad de
estudios
incluidos

Descripcién
poblacion de
los estudios
incluidos

N=15 estudios (14 ECA, 1 metaanalisis) toxina botulinica (8)
antidepresivos (1), antidepresivos combinados con terapia de
control de estrés (1), osteopatia combinada con relajacion muscular
progresiva (1), fisioterapia manipulativa (1), osteopatia craneal (1) y
acupuntura (2)

Sin explicitar

Hanten et al. con TCS: n= 60 pacientes que padecian cefalea
tensional con edades comprendidas entre 18 y 70 anos, de los que
17 eran hombres y 43 eran mujeres. En otros estudios el nimero
vari6é de 16/30 a 300 en toxina botulinica con duracién del estudio de
8 semanas a 10 meses. Acupuntura (n=91) de 5 a 17 semanas. 1 MA
de antidepresivos ISRS vy triciclicos (n=1.862) de 10 semanas. Terapia
anti estrés/antidepresivo triciclico (n=203) duracién de7 meses.
Osteopatia/relajacion muscular progresiva (n=29) duracion de

5 semanas

Fernandez de las Penas, C. 2006 (19)

Ensayos clinicos abiertos no controlados o ECA, posteriores a 1994,
en los que se utilizé cualquier forma de terapia manual (técnicas

de manipulacién de tejidos blandos, manipulacion espinal, técnica
de compresion isquémica, terapia de masaje, masaje de friccion
transversal, liberacién miofascial, manipulacién quiropractica, o
técnica con spray y estiramiento) para CTT. Incluyeron ensayos
comparativos si al menos un grupo recibié algun tipo de terapia
manual para el tratamiento de la cefalea por tensién, solo con idioma
inglés.

Abstracts

N=6

PEDro con una calidad de 6 sobre 10 segun los autores

405 pacientes (media + DS) = 60,6 + 48,4). N=6 evaluaron diferentes
terapias manuales: manipulacién espinal, masaje clasico manipulacién
de tejido conectivo, masaje de tejidos blandos, movilizacién

vertebral del Dr. Cyriaxs, traccion manual, y modalidad de la terapia
craneosacral denominada CV4. El uso de una modalidad Unica se
investigé en 4, y la combinacién de varias se analizé en 3. 1 estudio
compard la terapia manual versus la combinacién de dos.

Hanten et al., 1999, con TCS: n=60 pacientes sin especificar subtipo
de cefalea de tension (17 5/43 @)
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Referencia

Intervencion

(descripcion
tratamiento
TCS)

Descripcion
comparadores

Medidas de
resultados

Espi Lopez G.V. 2010 (18)

Hanten et al. (1999) con una modalidad especifica de la TCS
denominada CV4: asignados a tres grupos: uno de tratamiento y dos
de control placebo. El primer grupo recibié un tratamiento de 10 min
de duracion en la que se utilizd la técnica CV4; los pacientes del
segundo grupo mantuvieron una posicion supina de reposo durante
10 min, con la cabeza y el cuello en la posicion mas confortable en
los rangos de protraccion- retraccion y de extension y flexion, y los
sujetos del tercer grupo con posicién de reposo durante 10 min.

Una posicién supina de reposo durante 10 min, con la cabeza

y el cuello en la posicion mas confortable en los rangos de
coaptacion-decoaptacion y de extension y flexion, y los sujetos del
tercer grupo con posicién de reposo durante 10 min.

La intensidad del dolor y el componente afectacion del dolor fueron
medidos antes y después de los tratamientos con la EAV

Fernandez de las Peias, C. 2006 (19)

1 sesion

A) CV4 TCS (n = 20)

B) ejercicio de protraccion-retraccion cervical (n = 20)
C) sin tratamiento (n = 20)

grupos de comparacion variaron ampliamente entre los estudios, asi
los estudios que analizaron la manipulacién espinal tuvo diferente
grupos control: un estudio comparé la manipulacién espinal con
farmacoterapia (amitriptilina), otro comparé la manipulacién de
columna vertebral sola con la combinacion de la manipulacion de
columna vertebral

y traccién manual, y otro comparé la manipulacién vertebral y
el masaje de tejidos blandos con el masaje de tejidos blandos
combinado con el placebo de terapia laser. Un estudio comparé
la técnica de manipulacion del tejido conectivo con el grupo de
movilizacién vertebral del Dr. Cyriax.

El Gltimo comparé la modalidad TCS denominada CV4 con ejercicios
de retraccion del cuello (grupo en reposo) y con un grupo de control
(sin tratamiento)

Hanten, 1999, Intensidad dolor cefalea tensién (EAV) y componente
afectivo del dolor (EAV).

Las mediciones de resultados mas utilizadas fueron intensidad de
dolor (n = 6), frecuencia de cefalea de tension (n = 4), y el nUmero de
analgésicos por dia (n = 3). También se adoptaron varias medidas
adicionales (umbral de dolor a presién, rango cervical de movimiento,
cuestionario breve de dolor McGill, indice de discapacidad del cuello y
escala de calidad de vida relacionada con la salud [SF-36]),
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Referencia

Resultados

Conclusiones

Conflicto de
interés

Calidad
AMSTAR

Espi Lopez G.V. 2010 (18)

Los 15 estudios analizados incluyeron tratamientos con toxina
botulinica, antidepresivos, antidepresivos y terapia de control de
estrés, cinesiterapia, cinesiterapia y masaje o relajacion, masaje,
fisioterapia manipulativa y cinesiterapia, tejido conectivo, masaje y
calor, osteopatia y relajacion muscular, osteopatia craneal, quiropraxia
y acupuntura.

El resultado de la intensidad del dolor y de la afectacion revel6
diferencias significativas entre los grupos (p<0,05), asi como

una mejora significativa en intensidad entre el grupo que recibid
tratamiento y los dos grupos de control, y no hubo diferencias
significativas entre los grupos de control (posicion determinada supina
y posicion de reposo).

El tratamiento con toxina botulinica es el méas utilizado entre los
médicos, aunque existe una importante controversia sobre su eficacia.
El tratamiento de fisioterapia mas eficaz consiste en la manipulacién
vertebral combinado con estiramientos de la musculatura cervical

y masaje. El tratamiento farmacolégico mas efectivo son los
antidepresivos triciclicos

Sin conflicto de intereses

Criticamente baja

Fernandez de las Penas, C. 2006 (19)

Los resultados no fueron «generalmente consistentes, ya que un
estudio comunicé resultados positivos, otro resultado neutral, y

el ultimo resultado neutral al final del tratamiento y positivos en

el seguimiento. La manipulacion espinal podria haber logrado

una evidencia moderada de eficacia. Sin embargo, debido a la
inconsistencia entre los resultados de diferentes estudios, la terapia
manipuladora espinal obtuvo una evidencia inconclusa de eficacia.

La principal conclusion de esta revision es que hay sélo unos pocos
ensayos controlados aleatorios que prueban la eficacia de las terapias
manuales en el manejo de cefalea de tensién. La manipulacion espinal
mostro evidencia inconclusa de eficacia, mientras que las técnicas

de manipulacién de tejidos blandos mostraron evidencia limitada de
eficacia. Se requieren ensayos clinicos adicionales bien disefiados
antes de que las terapias manuales puedan ser suficientemente
validadas para el tratamiento de pacientes con cefalea de tension

Sin explicitar

Criticamente baja
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Anexo 6. Conclusiones de las revisiones sistematicas incluidas y calidad de la
evidencia disponible sobre la eficacia craneosacral en distintas indicaciones clinicas

Indicacion

Cervicalgia

EFICACIAY SEGURIDAD DE LA TERAPIA CRANEOSACRAL EN CONDICIONES CLINICAS SELECCIONADAS

N.° RS/
Calidad RS

3RS

Calidad: 1 alta,

1 baja;

1 criticamente baja

N.° estudios incluidos/
N.° de participantes/

Calidad estudios

N=14 y 5 estudios;

N=795 y 356 participantes

Calidad: 3 bajo riesgo de sesgo,
9 mayor duda y 2 alto riesgo de
sesgo. Sin evaluacion de calidad

Comparadores

Simulacro de

TCS, posicién de
descanso, placebo,
ligero toque (2 ECA)

Resumen conclusiones RS

analizadas

Un metaanalisis sugiere
efecto de TCS sobre el
dolor y la funcién, pero

sin evidencia, pues la

mayoria de los estudios
disponibles eran de poco
tamafo muestral, tenian
un alto riesgo de sesgo
sin resultados fiables,

en los ECA incluidos
del MA pues muchos

no informaron sobre la
ocultacién de la asignacion,
el enmascaramiento de la
evaluacion de resultados y
métodos alternativos para
disminuir el riesgo de sesgo

de desempefio.

Valoracion

La mayoria de los estudios
son defectuosos, solo

dos tenian bajo riesgo

de sesgo. Por lo que no

se puede determinar el
mecanismo responsable
de disminuir el dolor en la
respuesta a la TCS.



Indicacion

Lumbalgia

Fibromialgia

Epicondilitis

N.° RS/
Calidad RS

3RS
Calidad: 1 alta;
2 baja.

5RS

Calidad: 1 alta;

3 baja;

1 criticamente baja.

4 RS

Calidad: 1 alta;

2 baja;

1 criticamente baja.

N.° estudios incluidos/
N.° de participantes/
Calidad estudios

N =7 ECA 'y 247 participantes
N =14 ECA y 795 participantes
N =10 ECAy 681 participantes
1 RS: la calidad entre 17 y

24 puntos con un maximo de
27 puntos. Dos estudios con
calidad fuerte (21 y 24 puntos).
Cinco ECAS entre 17 y

19 puntos.

1 RS: 2 alto riesgo de sesgo;

9 gran duda y 3 riesgo de sesgo.

1 RS + MA: 1 bajo riesgo; 4 alto
riesgo

Rango: 3 a 14 ECA. De

356 a 795 participantes.

5 observacionales

(9-130 participantes).

N estudios=10; 5; 14; 6;

3 ECA (5 observacionales) y n
participantes=681; 356; 795;
471; 412.

Calidad: rango de alta a sin
evaluar.

N ECA=10; 14;
3 (+4 observacionales); 5.

N participantes=681; 356; 795;
412.

Calidad: alta-sin evaluacion

Comparadores

tt° puntos gatillo
(1 ECA)

Masaje clasico
tejidos blando
(1 ECA)

Simulacro de
TCS, posiciéon
de descanso, y
ausencia de tt°
1 ECA)

Procedimientos
simulados no
manuales:
magnetoterapia
inactiva

(1 ECA)

ultrasonido
desconectado

(1 ECA).

procedimiento
simulacro manual,

ligero toque (1 ECA)

Resumen conclusiones RS
analizadas

Una RS actualiza la evidencia
de los beneficios clinicos con
la modalidad CV4 de la TCS
en lumbalgia y muestra que
la calidad metodolégica de
los estudios no cambié en
los Ultimos diez afos.

En fibromialgia se muestran
resultados contradictorios
entre los diferentes
desenlaces o bien sin
observar cambios

Se observa poca
consistencia en la calidad de
la evidencia, pues hay pocos
estudios de epicondilitis

(1 reiterado en varias RS)

Valoracién

Los estudios tienen
calidad moderada y los
datos disponibles son
insuficientes, en concreto
respecto a la poblacién de
pacientes con diferentes
problemas clinicos.

Existen muy pocos ECA de
TCS y la mayoria de estos
tienen defectos graves. Por
lo tanto, no hay evidencia
suficiente que sugiera que
la TCS pueda tener efectos
terapéuticos mas alla del
placebo

No se pueden extraer
conclusiones por el
limitado nimero de
estudios, con poco tamafio
muestral
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Indicacion

Dolor de
cintura
pélvica

Cefalea de
tension

EFICACIAY SEGURIDAD DE LA TERAPIA CRANEOSACRAL EN CONDICIONES CLINICAS SELECCIONADAS

N.° RS/
Calidad RS

3RS

Calidad:
1 alta; 1 baja;
1 criticamente baja.

6 RS

Calidad:
1 alta; 3 baja;
2 criticamente baja

N.° estudios incluidos/
N.° de participantes/
Calidad estudios

N ECA=10; 14; 5.
N participantes=681; 356; 412.
Calidad: alta-sin evaluacion

1 RS: 6 estudios,
471 participantes. Ernst

1 RS: 14 ECA+1MA,

3296 participantes. Espi Lépez
1 RS: 6 estudios,

311 participantes Fernandez de
las Pefias C.

1Rs:14 estudios,
795 participantes Guillaud 2016

1 RS; 10 estudios,

681 participantes Haller RS+MA
1 RS.7 estudios,

247 participantes Zurowska

Calidad: alta-media-sin
evaluacion

Comparadores

Tratamiento usual
Educacion +
ejercicios + cinturén
pélvico elastico

(1 ECA)

B) Simulacro TCS
+ descanso +
control atencién sin
tratamiento fisico.
C) no tratamiento

(1 ECA)

Resumen conclusiones RS
analizadas

Se observa poca
consistencia en la calidad de
la evidencia pues hay pocos
estudios sobre dolor en
cintura pélvica (1 reiterado
en varias RS) sin diferencia
significativa estadistica.

1 solo estudio de poco
tamafo muestral, no
enmascarado y limitado
por el disefio de sesién de
terapia Unica incluido en

6 RS, una de las cuales
evalia como posible

falso positivo el resultado
(Ernst 2012) sin considerar
duracién y frecuencia de
dolor segun otra (Fernandez
de la pefas) se evalia
como riesgo de sesgo
mayor (Guillaud) da escasa
evidencia fiable

Valoracion

No se pueden extraer
conclusiones por el
limitado ndmero de
estudios, con poco tamafo
muestral

Hay ausencia de rigurosos
ECA que descarten
resultados falsos positivos
pues los estudios adolecen
de graves defectos para
generar conclusiones
robustas. La posible
eficacia de la TCS podria
mostrar una subjetividad
poco fiable.



Indicacion

Migrana

Déficit

atencién por
hiperactividad

N.° RS/
Calidad RS

2RS

Ernst E.
2012 Guillaud 2016,

1RS
Guillaud 2016

N.° estudios incluidos/
N.° de participantes/
Calidad estudios

N=6 estudios 471 participantes;

N=14 estudios y
795 participantes

3 bajo riesgo de sesgo, 9 mayor

duda y 2 alto riesgo de sesgo

N=14 estudios y
795 participantes

Calidad: 3 bajo riesgo de sesgo,
9 mayor duda y 2 alto riesgo de

sesgo

Comparadores

Magnetoterapia
(Curtis)(1 ECA)

.no tratamiento
(1 ECA) (Arnadottir)

simulacro terapia
no manual
(inactiva/activa
magnetoterapia) +
tratamiento usual
(1 ECA)

tratamiento de rutina
ocupacional

Resumen conclusiones RS
analizadas

Hay muy pocos ECAs sobre
TCS en migrafa y la mayoria
son de poca calidad, por

lo que la evidencia es

pobre para sugerir alguna
eficacia superior al placebo.
Los resultados modestos
pueden deberse a efectos
no especificos de los
tratamientos.

Los resultados muestran de
forma consistente con RS
anteriores, ausencia casi
inexistente metodolégica

de pruebas robustas sobre
la fiabilidad diagnéstica y la
eficacia en las técnicas de la
osteopatia craneal.

Valoracién

En la actualidad, no hay

evidencia para apoyar

la TCS como relevante
para el diagnéstico o
tratamiento de pacientes.

Hubo muy pocos ensayos
bien realizados sobre

la eficacia clinica de las
técnicas y estrategias
terapéuticas utilizadas

en la osteopatia craneal.
En la actualidad, no hay
evidencia para apoyar

la osteopatia craneal
como relevante para el
diagnéstico o tratamiento
de pacientes.
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Indicacion

Colico
infantil

Paralisis
cerebral
infantil

Asma
crénico

N.° RS/
Calidad RS

Ernst 2012
Guillaud 2016

1 RS Ernst 2012

1 RS Guillaud 2016

N.° estudios incluidos/
N.° de participantes/
Calidad estudios

N=6 estudios 471 participantes;

N=14 estudios y
795 participantes

3 bajo riesgo de sesgo, 9 mayor
duda y 2 alto riesgo de sesgo

N=6 estudios 471 participantes
Sin evaluacién de calidad

N=14 estudios y

795 participantes

3 bajo riesgo de sesgo, 9 mayor
duda y 2 alto riesgo de sesgo

Comparadores

No tratamiento

Lista de espera
y control de la
atencion

acupuntura /
terapiacraneosacral
+ acupuntura/
control de atencion/
lista de espera

Resumen conclusiones RS
analizadas

Hay muy pocos ECAs
sobre TCS y la mayoria

son de poca calidad, por

lo que la evidencia es
pobre para sugerir alguna
eficacia superior al placebo.
Los resultados modestos
pueden deberse a efectos
no especificos de los
tratamientos.

Hay muy pocos ECA de TCS.

La mayoria son bastante
defectuosos. Por lo tanto,

no hay evidencia suficiente
para sugerir que TCS tiene
efecto terapéutico superior al
placebo.

Los resultados muestran de
forma consistente con RS
anteriores, ausencia casi
inexistente metodolégica

de pruebas robustas sobre
la fiabilidad diagnéstica y la
eficacia en las técnicas de la
osteopatia craneal.

Valoracién

En la actualidad, no hay

evidencia para apoyar

la TCS como relevante
para el diagnéstico o
tratamiento de pacientes.

Hubo muy pocos ensayos
bien realizados sobre

la eficacia clinica de las
técnicas y estrategias
terapéuticas utilizadas

en la osteopatia craneal.
En la actualidad, no hay
evidencia para apoyar

la osteopatia craneal
como relevante para el
diagnéstico o tratamiento
de asma cronico.
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