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2. RESUMEN
La craneosinostosis no sindromatica unisutural es una patologia frecuente en la poblacion
infantil, la cual esta relacionada con alteraciones en el neurodesarrollo, principalmente en
los dominios cognitivo, motor y de comunicacion. Al momento no se cuentan con estudios
que aborden el neurodesarrollo en pacientes con craneosinostosis no sindromatica en la

poblacion mexicana.

El objetivo principal del estudio es valorar el desarrollo infantil en pacientes menores de 7
afios con craneosinostosis no sindroméatica que acuden al Hospital Infantil de México
Federico Gomez dentro del periodo comprendido de marzo 2016 a diciembre del 2017,
realizando inicialmente una evaluacién prequirdrgica y reevaluando a los 6 meses de la
cirugia de remodelacion craneal. La valoracion del desarrollo se llevara a cabo mediante
el resultado del Cociente Total del Desarrollo (CTD) del Inventario de Desarrollo Batelle 22
Edicién. Posteriormente como objetivo secundario, se evaluaran por dominios para

identificar las areas més afectadas en esta poblacion.

Resultados: ElI CTD inicial y final no tuvo un cambio estadisticamente significativo, con
mediana inicial de 92 y final de 93 (p 0.214). En cuanto a los dominios, en la valoracion
inicial, el dominio mas afectado fue la comunicacién y se observé una tendencia a mejoria
del cociente de desarrollo de éste dominio, siendo la mediana prequirirgica 81 y la
postquirdrgica 90, siendo ésta la Unica variable en donde se observd un cambio de al
menos 9 puntos respecto a la determinacion inicial (p 0.058). No se observaron cambios

en los otros dominios.

Conclusiones: No se observé cambio significativo en el CTD ya que tanto la evaluacion



inicial como la posterior se mostraban en rango promedio para la poblacion. Solo se
observé una tendencia a la mejoria en el dominio de comunicacion, ya que era el mas
afectado en la valoracidon prequirdrgica, con recuperacién posterior, pero sin alcanzar
significancia estadistica, lo que podria mejorar si se incrementa el nUmero de muestra. El
estudio esta limitado por una muestra pequefia, asi como un grupo etario amplio, lo que

dificulta comparar el cociente de desarrollo por subdominio entre nuestra poblacion.

3. INTRODUCCION

Se trata de un estudio de cohorte prospectivo en nifios menores de 7 afios con
diagnoéstico de Craneosinostosis No Sindromatica Unisutural que evalia el desarrollo
infantil. Se aplicara el Inventario de Desarrollo Batelle 22 Edicion y la Evaluacion del
Desarrollo Infantil. Se realizara una valoracién inicial y posteriormente a los 6 meses de la
intervencion quirdrgica (Cirugia de Remodelacién Craneal). El objetivo es realizar una
comparacion entre el desarrollo global prequirdrgico y postquirdrgico a los 6 meses
mediante el Cociente Total del Desarrollo y observar que éareas del desarrollo se
encuentran mas frecuentemente con retraso. Ya que anecddticamente se conoce que el
area cognitiva, motora y del lenguaje son las principales afectadas en nifios con

craneosinostosis no sindromatica, tanto en la primera infancia como en la edad escolar.

4. ANTECEDENTES

El concepto de que la fusion de las suturas craneales altera el desarrollo normal, incluida

la inteligencia global, el lenguaje y la funcion motora se ha discutido durante muchos afios

1-5

Los resultados de estudios més antiguos y con metodologia menos rigurosa sugieren que
el nivel de desarrollo prequirdrgico de los lactantes con craneosinostosis no difiere de los

promedios poblacionales o sus pares™®. Sin embargo, la mayoria de los estudios han



reportado un riesgo de retraso del desarrollo tanto en el dominio cognitivo, motor y de

comunicacion ®°,

Ademés de observarse un mayor compromiso de los problemas del lenguaje y la

cognicion en la edad escolar, comparada con evaluaciones iniciales™**.

La evidencia acerca de la correlacion entre la edad de la cirugia y el nivel de desarrollo
posquirdrgico durante la ultima infancia no es claro, ya que hay estudios con una mejora
global del desarrollo con intervenciones a edades de 6 a 12 meses *° y otros sin una

relacion precisa.

5. MARCO TEORICO

5.1 DESARROLLO INFANTIL

Segun la definicion de Myers et al. El desarrollo infantil temprano se define como un
proceso de cambio en que el que el nifio aprende a dominar niveles siempre mas
complejos de movimiento, pensamiento, sentimientos y relaciones con los demas. El cual
se produce de la interaccion del nifio con estimulos del ambiente fisico y social *°.

Los primeros afios de vida de un nifio son los mas criticos de su desarrollo como ser
humano. La deteccion oportuna en los problemas en el desarrollo es de importancia vital,
ya que brinda a los profesionales y a los padres un conocimiento mas completo acerca de
las habilidades y limitaciones del nifio, para asi posteriormente realizar las intervenciones

gue resulten mas beneficiosas para cada nifio en particular.

Con el paso de los afios y con el advenimiento de terapias dirigidas para mudltiples
enfermedades que afectan el Sistema Nervioso Central, se ha podido observar su relacion
con el desarrollo, ya sea directamente a causa de la enfermedad, o bien secundariamente
al tratamiento. Estas manifestaciones pueden ser debidas a dafio estructural o a un dafio

indirecto.



Dentro de los principales instrumentos para la evaluacién del desarrollo infantil en México

se encuentran:

a)

La prueba Evaluacion del Desarrollo Infantil (EDI), la cual es una herramienta de
tamiz, disefiada y validada en México, que se encarga de valorar nifios desde un
mes de vida hasta 59 meses de edad, para deteccion oportuna de problemas en el
desarrollo y que puede ser realizada en los tres niveles de atencién médica por
cualquier trabajador de la salud. La version modificada consta de 26 a 35 items,
dependiendo del grupo etario, respondidos por los cuidadores primarios o que se
califican mediante observacion directa de conductas en cinco ejes: 1) factores de
riesgo bioldgico; 2) sefales de alerta; 3) areas del desarrollo (motor fino, motor
grueso, lenguaje, social y conocimiento); 4) sefiales de alarma; y 5) exploracion
neuroldgica. Da un resultado basado en un semaforo: verde o desarrollo normal,

amarillo o rezago en el desarrollo y rojo o riesgo de retraso *'.

El Inventario de Desarrollo Battelle 22 Edicion (IDB-2) en espafiol al contrario que
la anterior, se trata de una prueba diagnéstica, la cual abarca un grupo etario entre
los 0 meses hasta los 7 afios 11 meses de edad, y se utiliza para evaluar y
cuantificar el nivel de desarrollo Infantil en diferentes niveles. Segun el IDB-2 un
dominio es un area mayor del desarrollo. La prueba tiene 5 dominios: motor,
comunicacion, personal-social, adaptativo y cognitivo. Y a su vez, cada dominio
estd dividido en subdominios que se definirhn como ramas del desarrollo. (Ver
figura 1). El desarrollo global se obtiene mediante el cociente total de desarrollo
(CTD); por dominio, mediante el cociente de desarrollo de cada dominio (CDD); o
por subdominio, mediante el puntaje escalar de subdominio (PES) 2.

De acuerdo a los resultados por dominios (CDD) o Cociente Total de Desarrollo
(CTD) se pueden clasificar los resultados en desarrollo acelerado (130-155),
avanzado (120-129), promedio alto (110-119), promedio (90-109), promedio bajo
(80-89), retraso leve del desarrollo (70-79) o retraso significativo del desarrollo (45-
69).



5.2 CRANEOSINOSTOSIS.

5.2.1 GENERALIDADES

El craneo del recién nacido estad compuesto por placas dseas separadas por suturas. Esta
distribucion acomoda la distorsion transitoria del craneo al momento del nacimiento y

permite el crecimiento futuro al cerebro, sobre todo en los dos primeros afos de vida.

Las suturas constituyen importantes sitios de crecimiento 6seo y se consideran complejos,
compuestos por los dos frentes 6seos osteogénicos, el tejido mesenquimal-fibroso de la

sutura, la duramadre subyacente y el pericrAneo superpuesto.

Las suturas mas importantes son: la metopica, coronal, sagital y la lamboidea.
- La sutura coronal separa los dos huesos frontales de los dos huesos parietales.
- La sutura metépica separa los dos huesos frontales entre si.
- La sutura sagital separa los dos huesos parietales.

- Lasutura lamboidea separa el hueso occipital de los dos parietales.

Las suturas sagital, coronal y metopica se unen en la parte anterior del craneo y forman la
fontanela anterior, mientras que la fontanela posterior se forma de la unién de la sutura

sagital con las suturas lamboideas. (Ver figura 2).

El cierre de las fontanelas o de las suturas ocurre en un patron establecido.
Aproximadamente a los 2 meses de edad, la fontanela posterior se cierra, el cierre de la

fontanela anterior ocurre entre los 6 a los 18 meses de vida.

El neurocraneo tiene su origen embrionario en poblaciones celulares mesodérmicas,
siendo inicialmente una membrana alrededor del tubo neural. El neurocraneo se divide en
béveda craneal o calota (frontal, parietal, escama del temporal y escama del occipital) y la
base del craneo.

Los huesos de la boveda craneal se forman a partir de una condensacion de mesénquima
llamada “centro primario de osificacion”, por proliferacion y diferenciacion de células
mesenquimales multipotenciales. La proliferacion celular y la subsecuente diferenciacion
en osteoblastos ocurren en los margenes produciendo un crecimiento 6seo radial hasta
gue los frentes osteogénicos de dos huesos se aproximan y se forman las suturas. El



mantenimiento del crecimiento en el frente éseo, en el borde de las suturas, requiere un
balance fino entre proliferacion y diferenciacion *°.

Dos procesos de osificacion tienen lugar durante el desarrollo craneal, la osificacion
intramembranosa y endocondral. La distinta diferencia entre estos dos procesos es que
en la segunda surge un intermedio cartilaginoso, mientras que en la osificacion
intramembranosa, las células mesenquimales condensadas se diferencian directamente

en osteoblastos y forman tejido 6seo sin ningln precursor cartilaginoso .

La osificacion del crdneo se realiza principalmente a través de la osificacion
intramembranosa y es un procedimiento organizado por el mesénquima de sutura y la
duramadre. Sin embargo, aunque los huesos del craneo se osifican mediante la
osificacion intramembranosa, la fusién de sutura puede someterse a ambos tipos de
mineralizacién. La osificacion también puede realizarse bajo estimulos mecanicos, cuando
las células que se encuentran sobre las fuentes osteogénicas se convierten en hueso a

través de la osificacion intramembranosa *°.

El encéfalo del nifio se desarrolla a un gran ritmo en los primeros meses de vida. El
volumen cerebral se duplica en los primeros seis meses de vida, duplicandose
nuevamente cuando alcanza el afio de vida. A la edad de dos afios y medio se habra
producido el 80-85 % del total del crecimiento cerebral. El crdneo crece y se remodela
supeditado a este rapido crecimiento. Se requiere una minima presion (aproximadamente
de 5 mmHg) del encéfalo en desarrollo para estimular la formacion de nuevo hueso en los
margenes. El crecimiento mas significativo del crdneo ocurre a expensas de la sutura

sagital y las suturas coronales %°2*,

Finalmente, las suturas se fusionan, normalmente de atras hacia delante y desde el lateral
hacia la zona medial, a excepcion de la sutura metdpica que lo hace en direccidn opuesta,
desde la glabela a la fontanela anterior. La sutura metépica es la primera en fusionarse,
haciéndolo alrededor de los diez meses. Las suturas coronal, lambdoidea y sagital
permanecen permeables hasta la cuarta década de la vida, siendo la sutura sagital la

Gltima en fusionarse.
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5.2.2 DEFINICION DE CRANEOSINOSTOSIS

Se define como craneosinostosis a la fusién prematura de una o mas de las suturas del
craneo. Este cierre precoz inhibe el crecimiento del craneo en el eje perpendicular a la
sutura afectada, produciéndose un crecimiento aumentado en la direccién de la sutura
cerrada por crecimiento compensatorio del resto de suturas que permanecen abiertas.
Debido a que el cerebro tiene un rapido crecimiento durante los primeros afios de vida, los
signos de cierre prematuro de las suturas resultan evidentes a medida que el aspecto del
craneo se desvia de la normalidad %,

En general, la craneosinostosis que afecta Unicamente a una sutura se presenta
esporadicamente, mientras que la craneosinostésis que afecta a mdltiples suturas es

frecuentemente parte de algin sindrome genético con malformaciones adicionales #.

La craneosinostosis puede ser primaria 0 secundaria a enfermedad metabdlica,
hematoldgica, displasia 6sea, prematuridad, compresion externa del craneo, fallo del
crecimiento cerebral o disminucion de la presién intracerebral. El diagnéstico temprano es

esencial para el manejo, prevencion de complicaciones y correccién quirdrgica temprana
24

5.2.3 TIPOS DE CRANEOSTENOSIS NO SINDROMATICA

- Escafocefalia: El cierre prematuro de la sutura sagital. Produce un craneo largo y

estrecho denominado dolicocéfalo.

- Plagiocefalia coronal: Estenosis de la sutura coronal, sea izquierda o derecha.

- Trigonocefalia: Cierre y esclerosis de la sutura metépica. En el plano axial, se
observa el caracteristico aspecto de frente en prisma triangular, con el vértice
hacia delante.

- Braquicefalia o craneoestenosis coronal bilateral En esta malformacion se
encuentran estenosadas las dos suturas coronales.

- Plagiocefalia lambdoidea o posterior: Es el cierre y esclerosis de una o las dos
suturas lambda. No es una craneoestenosis comun.

- Okxicefalia: Es un cierre armonioso de todas las suturas de la béveda craneana,
con un craneo pequefio y redondo, sin especial deformacion, que frecuentemente

presenta hipertension intracraneana
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- Plagiocefalia funcional o craneo-oblicuo-ovalar: En este tipo no hay cierre
patolégico de ninguna sutura. La deformacién de todo el craneo, incluso de la
base, es arménica y equilibrada. Los &ngulos de la base no se alteran como

sucede en la plagiocefalia por cierre y esclerosis de la sutura coronal.

5.2.4 EPIDEMIOLOGIA

La incidencia general es de aproximadamente 1 de cada 2000 a 2500 nacidos vivos,
dependiendo de la serie implicada % Los datos epidemiolégicos han correlacionado la
craneosinostosis con embarazos multiples, prematuridad, alto peso al nacer y elevada

edad paterna y materna.

Las frecuencias de los diferentes tipos de craneosinostosis varian, pero en general la
escafocefalia es la sinostosis mas comun (40-55%), seguida de la plagiocefalia coronal

(20-25%), trigonocefalia (5-15%), y plagiocefalia lamboidea (5%) *.

La escafocefalia es la craneoestenosis mas frecuente para la mayoria de las series (entre
40 y 60%). En el Hospital Infantii de México Federico Gémez la craneoestenosis no
sindromatica mas frecuente es la plagiocefalia coronal (47%), posteriormente la
escafocefalia con 30% vy la trigonocefalia con 12%, seguido posteriormente por las

craneosinostosis sindromaticas %*.

5.2.5 ETIOLOGIA

A pesar de la etiologia genética de varias formas de craneosinostosis, existen varios
factores epidemioldgicos, extrinsecos o intrinsecos, que conducen a la fusion prematura
de la sutura. El efecto mecanico transmitido por el cerebro en crecimiento para mantener
la permeabilidad de la sutura, las anormalidades cromosomicas de los genes relacionados
con la osteogénesis, asi como las fuerzas extrinsecas aplicadas al craneo, pueden

contribuir a la manifestacion de la craneosinostosis *°.

12



La situacion de la sutura y su contacto con la duramadre especifica de la zona participan
en el mecanismo de cierre anormal y osificacién de las suturas. Este hallazgo se ha
relacionado con una sobreexpresion de TGF-B1, BFGF-mRNA, IGF-1 y RNAm a nivel de

las suturas %*.

5.2.6 NEURODESARROLLO EN NINOS CON CRANEOSINOSTOSIS

Los nifios con craneosinostosis corren mayor riesgo de problemas relacionados con el
desarrollo cognitivo, del lenguaje, dificultades de aprendizaje y retraso académico. De los
factores que han sido citados con mayor frecuencia como los vinculos causales entre la
Craneosinostésis No Sindromatica y el deterioro de la funcién cognitiva se encuentran la
presion intracraneal elevada con hipovascularidad y la distorsion cerebral secundaria al

crecimiento cerebral en un craneo anormalmente formado 23,

Korpilahti et. al publicaron un estudio multicéntrico de nifios con craneosinostosis no
sindromética en los Estados Unidos en nifios de 36 meses donde se observé que
obtuvieron una puntuacion media de 0,25 a 0,50 DE menos en las pruebas

estandarizadas que un grupo de control demogréficamente emparejado *°.

Speltz et al. Realizé un estudio multicéntrico con 182 pacientes en edad escolar con
craneosinostosis unisutural no sindroméatica y un grupo control de 183 escolares a los
cuales se les realizaron pruebas de inteligencia y lectura. Se observé que el grupo de
pacientes obtuvo una calificacion mas baja en todas las medidas que el grupo control,
exhibiendo las diferencias mas significativas sobre el Cociente Intelectual y el rendimiento

en mateméticas (~0.33 DE)™.

Asi mismo, Starr et al. Realizaron un estudio longitudinal multicéntrico con seguimiento a
36 meses, aplicando la Escala de Bayley de Desarrollo Infantil y la Escala de Lenguaje
Preescolar. Observaron una diferencia de 3 a 6 puntos en las escalas usadas respecto a

los controles, incrementandose los casos de retraso en el desarrollo de 1.5 a 2.0 3.

En cuanto a trastornos del lenguaje, pocos estudios han examinado directamente la
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adquisicion temprana del lenguaje y el desarrollo del habla. Naran y colaboradores
realizaron una evaluacion a pacientes con craneosinostosis unisutural no sindromatica ya
corregida quirargicamente a los cuales se les hizo una revision fonologica y aplicacion de
Escala de Lenguaje de Pittsburgh. Sus resultados incluyeron que el 56.4% tenia una o
mas anormalidades del lenguaje. Conjuntamente, al 29.7 % de los pacientes se les
recomendo terapia del lenguaje **.

Acerca de las diferencias en el desarrollo infantil en este grupo de pacientes por sexo,
Cradock et al. Realizaron un estudio multicéntrico con controles emparejados

demogréaficamente a una edad promedio de 7,4 afios. Se identificaron mejores resultados
en todas las escalas en el sexo femenino. Entre los casos, las diferencias de sexo fueron
mayores en IQ y en tres areas relacionadas con las habilidades verbales: comprension de
oraciones, eficacia de lectura a primera vista y deletreo. Por otra parte, entre los casos,
los hombres tenian mas probabilidades que las mujeres de tener problemas de
aprendizaje, con el nivel mas alto observado entre los hombres con plagiocefalia

unicoronal (86%) 3.

Un punto poco estudiado es la percepciéon del desarrollo de los cuidadores primarios.
Alperovich et al. Realizaron una encuesta andénima a 22 padres de nifios que se
sometieron a la cirugia de remodelacién de boveda craneal a edad media de 9 meses por
diagnédstico de craneosinostosis no sindromatica del 2011 al 2015. Al responder si se
observaba mejoria de las habilidades motoras, lenguaje o comportamiento, la respuesta
predominante fue "No" (74%, 83% y 67%, respectivamente). En general todos los padres
harian que su hijo se sometiera nuevamente a cirugia o recomendarian la cirugia a otra
familia. Lo anterior muestra que los padres calificaron el desarrollo de su hijo como

apropiado para la edad después de la remodelacion de la boveda craneal *.

5.2.7 TRATAMIENTO QUIRURGICO

El tratamiento quirdrgico en la craneosinostosis depende del tipo de la misma 'y de la edad
del paciente. Sin embargo, la mayoria de las series recomiendan que los nifios con

craneosinostosis no sindromética deben ser intervenidos entre los 6 y 12 meses ™.
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En diversos estudios, se propone que la cirugia correctiva de estos pacientes a edades
tempranas disminuye el riesgo de presentar problemas en el neurodesarrollo en un

futuro®.

Anup Patel et al. Realizaron una medicion del funcionamiento cognitivo y aprendizaje en
70 pacientes en edad escolar y adolescentes con escafocefalia que habia sido corregida
anteriormente. Se dividieron en 3 grupos de pacientes: tratamiento antes de los 6 meses,
entre los 6 y 12 meses y posterior a los 12 meses. Donde se observd que los pacientes
intervenidos antes de los 6 meses de edad presentaban habilidades superiores de lectura,
ortografia y operaciones numéricas las cuales resultaron estadisticamente significativas.
Sin embargo, mencionan que hay una variedad de factores que deben considerarse
individualmente al determinar el momento Optimo para la correccion de la

craneosinostosis °.

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La craneosinostosis es una patologia frecuentemente diagnosticada, afectando a 1 de

cada 2000 a 2500 de todos los nacimientos a nivel mundial *?

, Se caracteriza por cierre
prematuro de cualquiera de las suturas del craneo con la consiguiente dismorfia
craneofacial de acuerdo a la sutura afectada y puede tener consecuencias para el cerebro
en desarrollo y riesgo de incremento en la presion intracraneal ',

Los nifios con craneosinostosis no sindromética de sutura Unica se consideran con un
riesgo aproximado de tres a cinco veces para un neurodesarrollo inadecuado durante los
primeros afios de vida °. Aproximadamente el 35 al 40% de los pacientes presentan

alguna discapacidad motora, un trastorno del lenguaje o una anormalidad congnitiva ®%.

Se ha propuesto que la cirugia correctiva de los nifios con craneosinostosis no
sindromética atenua el riesgo de problemas de neurodesarrollo debido a la expansion de
la b6éveda craneal y la reduccion de la posibilidad de elevacion de la presion intracraneal o
volumen cerebral disminuido *°. Sin embargo, la correlacion entre el evento quirtrgico y el
desarrollo posterior no ha sido lineal, puesto que hay otras variables susceptibles de

afectar el neurodesarrollo, incluyendo la dinamica familiar, asistencia escolar y los
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factores relacionados con la gravedad de la condicion ®%'.

7. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Existe cambio significativo del nivel de desarrollo en los nifios con craneosinostosis no

sindromética posterior a 6 meses del tratamiento quirdrgico?

8. JUSTIFICACION
La craneosinostosis no sindromatica es una patologia frecuente en nifios y se ha
demostrado su asociacion con alteraciones cognitivas, trastornos motores y del lenguaje.

Hasta el momento no se cuentan con estudios en poblacién mexicana.

La evaluacién del desarrollo infantil es un pardmetro que permitiria conocer el resultado
del tratamiento en nifios sometidos a una cirugia correctiva en nuestra institucion. Con la
informacién obtenida podemos intervenir para mejorar el desarrollo a corto y mediano
plazo en los pacientes valorados, dando recomendaciones durante el periodo tanto
prequirdrgico como postquirdrgico. Ademas, se podra comparar si los datos obtenidos se
correlacionan con estudios internacionales previos, pues pocos de ellos incluyen a

poblacién de habla hispana.

9. OBJETIVO GENERAL
Comparar el Cociente Total de Desarrollo (CTD) nifios menores de 7 afios que acuden al
Hospital Infantii de México Federico Gémez con diagnostico de craneosinostosis no

sindromatica antes y después de 6 meses posterior al tratamiento quirurgico.

10. OBJETIVOS ESPECIFICOS
- Evaluar el cociente total del desarrollo en la evaluacion inicial y posterior.
- Describir los dominios del desarrollo mas afectados en la evaluacion inicial.
- Comparar los diferentes cocientes de desarrollo de cada dominio (CDD) antes y
después del tratamiento quirdrgico.

- Describir que otros factores relacionados con retraso en el desarrollo se

16



encuentran presentes en estos pacientes.

11. HIPOTESIS GENERAL
Los nifios con craneosinostosis no sindromatica, presentaran mejoria del neurodesarrollo
postquirdrgica respecto a la evaluacion basal medido mediante la Evaluacion del
Desarrollo Infantil e Inventario de Desarrollo de Battelle 2da edicion. Esperando un
cambio significativo de al menos 10 puntos en el Cociente Total de Desarrollo.

12. MATERIAL Y METODOS

12.1 DISENO

Es un estudio de cohorte observacional, longitudinal, prospectivo y analitico.

12.2 TIPO DE MUESTRA
Se enrolaran los pacientes del Hospital Infantil de México Federico Gomez provenientes
de la consulta externa de Neurocirugia con diagnostico de Craneosinostosis Unisutural No
Sindromatica en espera de intervencion electiva y programada de cirugia de remodelacién

craneal.

12.3 TAMARNO DE LA MUESTRA

Se estimé el tamafio de muestra necesario para un grupo, al usar la prueba de diferencia
de medias. En base a la siguiente formula:

n= 2s?(zp+ za)®/d?
Tomando en cuenta 10 puntos de A score del CDT (inicial vs final) del inventario de
Desarrollo de Battelle 2da Edicién, con a=0.05 (bilateral), f=0.20, poder estadistico del

80%, DE+15.

El tamafio de la muestra sera de 25 sujetos por grupo, tomando en cuenta una pérdida del

20%, el tamafio de la muestra se incrementara a 27 sujetos por grupo.

Sin embargo, solo se logré recaudar en total los datos de 10 pacientes que cumplieran los

criterios posteriormente descritos.
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12.4 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

A todos los pacientes con craneosinostosis no sindromética del Hospital Infantil de México
Federico Gémez que se ingresen por parte del servicio de Neurocirugia para intervencién
electiva y programada de cirugia de remodelacion craneal se les enviara previamente a la

Unidad de Investigacion en Neurodesarrollo.

En la unidad se les realizara historia clinica (antecedentes heredofamiliares, antecedentes
personales no patoldgicos, antecedentes perinatales, antecedentes personales, historia
del desarrollo del nifio e historia de la conducta del nifio) y exploracién fisica completa. Se
les realizara la prueba de Inventario de Desarrollo de Batelle 22 Edicion y la Evaluacion
del Desarrollo Infantii a los pacientes que se encuentren en el grupo etario

correspondondiente.

Posteriormente, se les realizard la intervenciéon de la manera habitual, que en este caso
corresponde a una Cirugia de Remodelacion Craneal que se realizara por parte del
equipo de Neurocirugia del Hospital Infantil de México Federico Gomez. Por ultimo, se
daré nueva cita posterior a 6 meses del evento quirdrgico en la Unidad de Investigacion

en Neurodesarrollo para revaloracion.

12.5 CRITERIOS DE INCLUSION
- Pacientes menores de 7 afios de edad.
- Diagndstico de Craneosinostosis Unisutural No Sindromética por

Tomografia de Craneo.

12.6 CRITERIOS DE EXCLUSION

- Involucro de mdltiples suturas.
- Tratamiento de cirugia de remodelacion craneal previa.

- Pacientes con enfermedades crénicas (enfermedades pulmonares, neuroldgicas,
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cardiopatias, endocrinopatias).
- Malformaciones menores 0 mayores asociadas.

- Antecedente de ser producto pretérmino (<37 SDG)

12.7 CRITERIOS DE ELIMINACION

- No acudir a las citas programadas para evaluaciones subsecuentes en la Unidad
de Investigacion de Neurodesarrollo.

12.8 POBLACION DE ESTUDIO
Pacientes menores de 7 afios de edad en seguimiento en el Hospital Infantil de México
Federico Gémez que tengan el diagndstico de craneosinostosis no sindromatica unisutural

confirmada por tomografia de craneo con plan de correccion quirdrgica por primera vez.

13. DESCRIPCION DE VARIABLES

Variables Independientes

- Cirugia de Remodelacion Craneal

-Definicion conceptual: Tratamiento quirdrgico indicado en la craneosinostosis no
sindromatica aislada.

- Definiciébn operativa: Tratamiento quirdrgico indicado en la craneosinostosis no
sndromatica aislada.

- Categoria: Cualitativa.

- Escala de Medicion: Nominal dicotémica.

- Unidad de medicion: si/no.

Variables dependientes o de resultado

- Puntaje de cambio en el CTD de la prueba de IDB-2 respecto a su valor basal.
- Definicion conceptual: Cambio en el puntaje en los resultados del Cociente Total de
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Desarrollo del IDB-2 respecto a su valor basal.

- Definiciébn operativa: Cambio en el puntaje en los resultados del Cociente Total de
Desarrollo del IDB-2 respecto a su valor basal.

- Categoria: Cuantitativa.

- Escala de medicion: Continua.

- Unidad de medicion: Numérica.

- Puntaje de cambio en el CDD de los diferentes dominios de la prueba de IDB-2
respecto a su valor basal.

- Definicién conceptual: Cambio en el puntaje en los resultados del Cociente de Desarrollo
de Cada Dominio (Adaptabilidad, Personal Social, Motor, Comunicacién y Cognitivo) del
IDB-2 respecto a su valor basal.

- Definicién operativa: Cambio en el puntaje en los resultados del Cociente de Desarrollo
de cada Dominio del IDB-2 respecto a su valor basal.

- Categoria: Cuantitativa.

- Escala de medicion: Continua.

- Unidad de medicion: Numérica.

Variables de confusién

- Género

- Definicibn conceptuales: caracteristicas fenotipicas que diferencian al hombre de la
mujer.

-Definicion operacional: caracteristicas fenotipicas que diferencian al hombre de la mujer.
- Categoria: Cualitativa.

- Escala de medicion: nominal dicotémica.

- Unidad de medicion: Masculino/ Femenino.

- Edad
- Definicion conceptual: Tiempo en afios que ha vivido una persona.
- Definicion operacional: Edad al momento del inicio del estudio en afios.

- Categoria: Cuantitativa.
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- Escala de Medicion: Continua.

- Unidad de medicion: meses.

-Padres adolescentes

- Definicion conceptual: La OMS lo define como madre o padre con edad menor a los 19
afnos al momento del nacimiento.

- Definicién operacional: madre o padre con edad menor a los 19 afios al momento del
nacimiento.

- Categoria: Cuantitativa.

- Escala de Medicién: Continua.

- Unidad de medicion: afos.

- Familia nuclear

- Definicion conceptual: familia compuesta por ambos padres y con/sin hermanos.
- Definicion operacional: familia compuesta por ambos padres y con/sin hermanos.
- Categoria: Cualitativa.

- Escala de Medicion: Nominal dicotomica.

- Unidad de medicion: si/no.

-Escolaridad de los padres
-Definicion conceptual: Grado maximo de estudio de ambos padres.

- Definicion operacional: Grado maximo de estudio de ambos padres.

- Categoria: Cualitativa.
- Escala de Medicién: Nominal polidicotomica.
Unidad de Medicion: Analfabeta/ Primaria / Secundaria / Bachillerato / Licenciatura/

Posgrado.

-Nivel Socioecondmico

Definicion conceptual: medicion del nivel de satisfaccién de las necesidades de un hogar
respecto a desarrollo intelectual, finanzas, comunicacién y entretenimiento, comodidad,
salud e higiene.

- Definicion operacional: medicion del nivel de satisfaccion de las necesidades de un
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hogar respecto a desarrollo intelectual, finanzas, comunicacion y entretenimiento,
comodidad, salud e higiene.

- Categoria: Cualitativa.

- Escala de Medicién: Nominal polidicotomica.

- Unidad de Medicion: Nivel alto/ Medio Alto/ Medio/ Medio Bajo/ Pobreza/ Pobreza
Extrema.

Asistencia escolar

-Definicion conceptual: personas de un determinado grupo de edad o sexo que asisten a
algun establecimiento de ensefianza.

- Definicion operacional: asistencia a guarderia, preescolar o primaria.

- Categoria: Cualitativa.

- Escala de Medicion: Nominal dicotomica.

- Unidad de medicién: si/no.

14. ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 un analisis descriptivo de la poblacién para obtener medidas de tendencia
central y dispersién (mediana y rango). Las variables cuantitativas se reportardn mediante
porcentaje.

Para evaluar la diferencia entre las pruebas antes y después de la cirugia correctiva se
realizé la Prueba de Wilcoxon no paramétrica para muestras relacionadas. Se utilizé el

programa de andlisis estadistico SPSS.

15. ASPECTOS ETICOS

La cirugia de remodelacion craneal se llevara a cabo de manera habitual, programada y

electiva para lo cual se hace firma de consentimiento informado previo a la intervencion
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quirdrgica por parte del servicio de Neurocirugia. Por lo anterior no se considera una

maniobra del presente estudio.

Ademas, por parte de la Unidad de Investigacion en Neurodesarrollo se realiza firma de
consentimiento informado previo a la evaluacion del desarrollo infantil donde se explica
qgue las pruebas realizadas no representan un riesgo para la salud del menor y se
puntualizan los objetivos de la valoracion, como son evaluacion, diagnéstico y
seguimiento del paciente, actividad académica y uso de datos personales para fines de
investigacion salvaguardando la confidencialidad del paciente y familiares. (Ver Anexo 3).
El presente estudio, de acuerdo a la Ley General de Salud, se considera de riesgo

minimo.

16. RESULTADOS

Se realizaron evaluaciones del desarrollo infantil basales y posterior a 6 meses de la
intervencion quirdrgica mediante el inventario de desarrollo de Batelle 22 edicién a 10
pacientes con edades comprendidas entre los 3 a 73 meses. El 50% fueron pacientes del
sexo femenino y 50% de sexo masculino. En cuanto al tipo de craneosinostosis el 50% de
los pacientes presentaban escafocefalia, el 30% trigonocefalia y el 20% plagiocefalia

anterior.

Dentro de los factores de riesgo asociado a retraso en el desarrollo infantil se observé lo
siguiente: en cuanto a la escolaridad maxima de los padres, se observd que el 40%
presentaban escolaridad secundaria, el 40% escolaridad preparatoria y el 20% tenian
licenciatura. El nivel socioeconémico dentro de la poblacién fue bajo en el 10%, el 20%
pertenecia al medio bajo, el 50% al estrato medio y el 20% al medio alto. Solo el 10% de
los pacientes tuvo padres adolescentes al momento del nacimiento. Ademas, el 90% de la
poblacion presentaba familia nuclear. Y se observd que solo el 40% tenia asistencia
escolar. (Ver tabla 1). Sin embargo, no existieron diferencias entre estas caracteristicas y

los distintos tipos de craneosinostosis evaluados. (Ver tabla 2).
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En cuanto a las evaluaciones basales, el CTD se encontré en rango promedio para la
poblacién en el 60%, el 30% presentaron un desarrollo promedio bajo y el 10% un
desarrollo acelerado. Se observé que el dominio més afectado en la evaluacion inicial fue
el de comunicacion, ya que presentaba un CDD por debajo del promedio poblacional
(<90) correspondiente a su grupo etario en 6 pacientes. De los mismos, el subdominio de
la comunicacion expresiva fue el mas afectado con el 66% vy el receptivo con 33%. Se
realizé la prueba de Evaluacion del Desarrollo Infantil a 8 pacientes, de las cuales 1
paciente presentd riesgo de retraso en el desarrollo (rojo) y 3 pacientes rezago en el
desarrollo (amarillo). (Ver Gréfica 1y 2).

En las valoraciones posteriores a la cirugia de remodelacién craneal se observo que el
CTD tuvo una escala de retraso leve del desarrollo en el 10%, 30% presentaron un
desarrollo promedio bajo, el 20% tuvo promedio alto y el 20% desarrollo acelerado. Por
otra parte 2 pacientes tuvieron una puntuacién menor a la evaluacién inicial (caida >10
puntos en CTD) que los clasificaba en un estrato del desarrollo menor que el inicial,
teniendo en comdn ambos pacientes el factor de nula asistencia escolar. En cuanto al
dominio de comunicacién, se observd retraso significativo del desarrollo en el 30%,
desarrollo promedio bajo en el 10%, desarrollo promedio en el 30%, promedio alto en el
20% y acelerado en el 10%. (Ver tabla 3).

A continuacion, se resumiran los resultados de cada paciente:

El caso 1 correspondia a un paciente femenino de 3 meses de edad con diagndstico de
escafocefalia. No tenia asistencia a guarderia, familia nuclear, la escolaridad maxima de
los padres era licenciatura, estrato socioeconémico medio. En la valoracion basal
presenté una EDI con resultado verde, Batelle 22 edicion con desarrollo promedio, con
dominio adaptativo en promedio bajo, y tras la evaluacién posterior sin observarse

cambios en el CTD ni en el CDD del dominio afectado.

El caso 2 correspondia a un paciente masculino de 15 meses de edad con diagnostico de
escafocefalia. No tenia asistencia a guarderia, familia nuclear, la escolaridad maxima de
los padres era secundaria, estrato socioeconémico bajo. En la valoracién basal present6
una EDI con resultado verde, CTD con un desarrollo promedio, pero observandose el
dominio de comunicacion con desarrollo promedio bajo, afectdndose predominantemente

la comunicacién receptiva. Posteriormente se observd mejoria general del desarrollo con
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ganancia de 23 puntos en el CTD y 9 puntos en el dominio de comunicacién, que

reclasifican al paciente en desarrollo promedio alto y comunicacion en rango promedio.

El caso 3 correspondia a un paciente femenino de 14 meses de edad con diagnéstico de
escafocefalia. No tenia asistencia a guarderia, familia nuclear, la escolaridad maxima de
los padres era preparatoria, estrato socioeconémico medio bajo. En la valoracion basal
presentd una EDI con resultado amarillo debido a afectacion de 3 areas del desarrollo
(motor grueso, lenguaje y social). En la prueba Batelle 22 Edicion presenté un desarrollo
promedio, pero observandose el dominio de comunicacion con desarrollo promedio bajo
(con afeccion principal de la comunicacién receptiva) y motor con desarrollo con retraso
(con afeccién principal motor fina). Posteriormente presenté mejoria de ambos dominios
ya ubicandose en desarrollo promedio (incremento de 37 puntos en dominio motor y 11

puntos en comunicacion).

El caso 4 se trata de un paciente masculino de 13 meses de edad con diagndstico de
escafocefalia. No tenia asistencia a guarderia, familia nuclear, la escolaridad maxima de
los padres era preparatoria, estrato socioeconémico medio. En la valoracion basal
presentd EDI verde, con CTD en promedio bajo y comunicacion con retraso leve del

desarrollo, las cuales no se vieron con cambios en la evaluacion posterior.

El caso 5 se trata de un paciente femenino de 10 meses de edad con diagnéstico de
trigonocefalia. Tenia asistencia a guarderia, familia nuclear, la escolaridad méaxima de los
padres era licenciatura, estrato socioeconémico medio alto. En la valoracién basal
presenté EDI amarillo por afeccion de 2 areas de desarrollo (motor grueso y lenguaje). En
la prueba Batelle 22 edicion se observo un desarrollo promedio con CTD de 109 y no
presentaba afeccion de ningn dominio. En la evaluacién ulterior se observé un aumento

de 25 puntos del CTD, clasificandose en desarrollo acelerado.

El caso 6 se trata de un paciente masculino de 14 meses de edad con diagnéstico de
trigonocefalia. No tenia asistencia a guarderia, familia nuclear, la escolaridad maxima de
los padres era preparatoria, estrato socioecondémico medio. En la valoracién basal
presentd EDI verde. En la prueba Batelle 22 edicion se observé un desarrollo promedio

con afeccion del dominio de comunicacion (promedio bajo) a expensas principalmente de
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la comunicacién receptiva. En la evaluacion final se observé un descenso de 16 puntos

del CTD que lo categorizan en promedio bajo.

El caso 7 se trata de un paciente masculino de 42 meses de edad con diagnéstico de
escafocefalia. Tenia asistencia a guarderia, familia nuclear, con padres adolescentes, la
escolaridad maxima de los padres era preparatoria, estrato socioeconémico medio bajo.
En la valoracion inicial presentd EDI roja a expensas de la exploracion neuroldgica. En la
prueba Batelle 22 edicion se observé un desarrollo promedio bajo con afeccion del
dominio de comunicacién (retraso significativo), siendo més afectada la comunicacion
expresiva y también afectdndose el dominio cognitivo (promedio bajo). En la evaluacion
subsecuente se observd sin mejoria del CTD y continué con afeccién del dominio de

comunicacion con retraso significativo.

El caso 8 se trata de un paciente femenino de 66 meses de edad con diagnostico de
plagiocefalia. No tenia asistencia a guarderia, actualmente en preescolar, con una familia
nuclear, la escolaridad maxima de los padres era licenciatura, estrato socioeconémico
medio alto. En la prueba Batelle 22 edicion inicial se observé un desarrollo acelerado con
CTD 132. En la evaluacién subsecuente se observé sin mejoria del CTD con ganancia de

4 puntos.

El caso 9 se trata de un paciente femenino de 73 meses de edad con diagnéstico de
trigonocefalia. No tuvo asistencia a guarderia, pero actualmente acude a preescolar, con
familia nuclear, la escolaridad maxima de los padres era secundaria, estrato
socioecondmico medio bajo. En la prueba Batelle 22 edicion inicial se observé un
desarrollo promedio bajo, con afeccibn en 3 dominios, motor (promedio bajo),
adaptabilidad (retraso leve del desarrollo) y cognitivo (retraso significativo del desarrollo).
En la evaluacion final presenté mejoria de 14 puntos en el CTD, aun con afeccion en el

dominio cognitivo (retraso leve) y adaptabilidad (promedio bajo).

El caso 10 se trata de un paciente masculino de 24 mese masculino con diagndstico de
escafocefalia. Sin asistencia a guarderia, con una familia nuclear, la escolaridad méaxima
de los padres era secundaria, estrato socioeconO0mico medio. Se realiz6 EDI con
resultado global amarillo por afeccién del lenguaje. En la prueba Batelle inicial se observé

un desarrollo promedio, pero con afeccién del dominio de comunicacion (retraso leve del
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desarrollo) siendo mas afectada la comunicacién expresiva. En la evaluacion subsecuente
se observé una caida de 19 puntos del CTD, por afeccion en los multiples dominios, con

retraso significativo en el dominio de comunicacion y cognitivo.

17. DISCUSION

Las alteraciones en el desarrollo infantil en los nifios con Craneosinostosis Unisutural No
Sindromatica han ido cobrando interés en los Ultimos afios. No se conoce exactamente
como es que se ve afectado el neurodesarrollo en su totalidad hasta el momento. Sin
embargo, varios autores han intentado determinar que alteraciones son presentadas por
los pacientes y en su caso si la correccion quirdrgica puede tener un efecto benéfico en el

desarrollo infantil posterior a la misma.

Speltz et al. realizaron un estudio longitudinal de 19 lactantes con escafocefalia y 19
sujetos de cotejo demograficamente apareados. Se realizaron evaluaciones de la Escala
Bayley de Desarrollo Infantil en promedio a los 4, 12 y 24 meses. La edad de la cirugia se
llevé a cabo antes de los 9 meses (promedio de 4.7 meses) para todos los pacientes. Si
bien, no hubo diferencias estadisticas entre puntuaciones cuando se compararon los dos

grupos™

Jacqueline R. Starr et al. reportaron en un estudio longitudinal multicéntrico el cual evalu6
los resultados del seguimiento de 168 lactantes con craneosinostosis unisutural no
sindromatica pre y postquirdrgico comparado con un grupo control de 115 lactantes
demograficamente emparejado. Los resultados encontrados fueron puntajes de desarrollo
en los pacientes discretamente mas bajo que en el grupo control tanto en la funcion
cognitiva como en la motora (medido mediante la Escala de Bayley del Desarrollo Infantil),
teniendo resultados similares a los nifios sanos en el lenguaje. Y posteriormente con una
mejoria discreta, la cual fue no significativa del desarrollo posterior a la cirugia. No
obstante, la evaluacion postquirargica se llevo a cabo de 1-2 meses posterior al evento

quirdrgico™.

Otro estudio llevado a cabo en una poblacién relativamente méas semejante a la nuestra

fue el realizado por Nejad y colaboradores en Irdn, donde compararon una poblacion de
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24 lactantes con Craneosinostosis Unisutural No sindromatica y Craneosinostosis
Sindromatica con mediciones del neurodesarrollo pre y postquirdrgicos (1 afio posterior a
la cirugia). En el cual encontraron una evidencia de cambio significativo del componente

motor y cognitivo medido mediante la Escala de Bayley I1°.

En nuestra poblacién, se observo que el Cociente Total de Desarrollo inicial y final no tuvo
un cambio significativo, con mediana inicial de 92 y final de 93 (p 0.214) debido a que la
mayoria de las evaluaciones basales de los pacientes se encontraban con un desarrollo

en rango promedio.

En cuanto a los dominios, el dominio mas afectado en la evaluacién basal fue
comunicacion y se observd una tendencia a la mejoria del cociente de desarrollo de éste
dominio, siendo ésta la Unica variable en donde se observé un cambio de al menos 9
puntos respecto a la determinacion inicial en la mediana (p 0.058). No se observaron

cambios significativos en los otros dominios.

Esto concuerda con otros estudios internacionales como es citado por Sanjay Naran et al.
inlcuyendo 101 pacientes, de los cuales el 56.4% tenia una o0 mas anormalidades del
lenguaje, incluyendo trastorno motor anatémico (29.7%), retraso en la adquisicion del
lenguaje (21.8 %), y observando que aproximadamente 1 de cada 4 pacientes con
craneosinostosis no sindromatica presentd un diagnéstico de paladar hendido
submucoso. Asimismo, evidenciando que la terapia del lenguaje se justifica en uno de
cada 3.4 pacientes, lo cual corresponde a una prevalencia de dos a cinco veces mayor
que en la poblacién normal *.

Por otro lado, se presentd deterioro del CTD en 2 pacientes, que tenian como comudn
denominador la nula asistencia escolar. Ya que el desarrollo infantil tiene estrecha

relacion con el ambiente fisico y social en el que el menor se desenvuelve.

La asistencia a programas escolares en la primera infancia ha sido un tema estudiado
recientemente. Varios estudios concluyen que la exposicion a guarderias de alta calidad
a edades menores de los 3 afios, llamados programas de cuidado infantil basados en
centros en los Estados Unidos, beneficia el desarrollo cognitivo de los nifios y parece ser

una de las intervenciones mas efectivas para promover el aprendizaje de los nifios
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provenientes de familias con estatus socioeconémico bajo®.

Bridges et al. Presenté un andlisis para la submuestra de California de los datos del
programa ECLS-K en el cual también encontré6 niveles de competencia cognitiva
significativamente mas altos para los nifios hispanos con dominio del inglés de hogares de
clase media cuando habian asistido a programas basados en el centro en el afio anterior
a su entrada a preescolar *.

En general, Loeb y colaboradores reportan que la exposicion al menos a medio dia a
guarderia produce beneficios cognitivos para la mayoria de los nifios. Obteniendo
mayores beneficios de las intervenciones que comienzan antes de los 4 afios, siendo la
edad optima de los 2-3 afios. Siendo los programas de dia completo mejores para los
nifios de familias de bajos ingresos, lo que les permite adquirir habilidades de lectura y

matematicas *'.

18. CONCLUSION

No se observé cambio significativo en el CTD ya que la mayoria de los pacientes
presentaban un desarrollo promedio antes del procedimiento quirdrgico, lo que dificulta la
mejoria posterior. Es mas, dos pacientes presentaron una disminuciéon del CTD, lo que
pudiera verse explicado por los multiples factores que afectan el desarrollo infantil y que

pueden ser determinantes del entorno social.

Sin embargo, se observd una tendencia a la mejoria en el dominio de comunicacion
posquirdrgica ya que era el dominio mas afectado en la valoracién inicial, pero sin
alcanzar significancia estadistica, lo que podria optimizarse si se incrementa el nUmero de
muestra.

19. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El estudio esta limitado por una muestra pequefia, asi como por un grupo etario que no es
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uniforme, lo anterior debido a los mdltiples criterios de No inclusién determinados para
intentar eliminar la mayor parte de sesgos y también por no contar con evaluaciones

postquirurgicas suficientes.

Se espera que al incrementar el nUmero de muestra y contar con un grupo etario con un
rango mas estrecho para evaluacién sea posible determinar ademas los subdominios

afectados con mas frecuencia.

Ademas, en este caso solo fue posible realizar una medicion posterior a los 6 meses del
tratamiento quirdrgico, lo que se podria optimizar con un mayor tiempo de seguimiento de
los pacientes y nuevas determinaciones de Batelle 22 Edicién para evaluar si existe

mejoria posterior a la cirugia correctiva.

20. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

y Visita 1: Visita 2: posterior a 6 meses
Cronograma de evaluacion _ _ o
Enrolamiento del tratamiento quirdrgico
Hoja de informacion *
Historia clinica * *
*
Exploracion pediatrica completa *
Consentimiento informado para
realizacion de pruebas *
Aplicacion de Pruebas * *
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22. ANEXOS

MOTOR |COMUNICACION PES%SCCI)L\II:A‘ L ADAPTATIVO | COGNITIVO
Motor EXpresivo Interaccion Autocuidado AtenC|o_n y
grueso con adultos memoria

L, o Razonamiento
Motor fino | Receptivo Interaccion Responsabilidad y actividades
con pares personal o
académicas
Motor Autoconcepto Percepciéon vy
perceptual y rol social conceptos

Figura 1. Dominios y subdominios del Desarrollo evaluados por el IDB-2.
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UNIDAD DE INVESTIGACION EN NEURODESARROLLO
HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO
FEDERICO GOMEZ

SALUD

SR LA G

México D.F. a de del 20

PADRE Y/O TUTOR DEL PACIENTE:
SEXO: (M) (F) CON FECHA DE NACIMIENTO: DIA__ MES ANO
EDAD: ‘ -

El presente consentimiento hace referencia a las intervenciones a realizar a su hijo dentro de la
Unidad de Investigacion en Neurodesarrollo (UIN) del Hospital Infantil de México Federico Gémez.

La evaluacion del Neurodesarrollo es una herramienta que permite conocer el nivel de desarrollo
con el que cuenta un nifio o nifia en el momento en que se realizan las pruebas y toma en cuenta
diversos ambitos del mismo: intelectual, motricidad, lenguaje y adaptacién, asi como sus
caracteristicas fisicas y del ambiente en donde se desarrolla. Debido a ello, es importante una
evaluacion que permita a un equipo multidisciplinario conocer dichas caracteristicas con la finalidad
de ofrecer recomendaciones, conformar un diagnéstico y, en caso necesario iniciar el tratamiento
que requiera el menor y asi poder identificar areas de oportunidad que permitan potenciar el
desarrollo del nifio o la nifia.

Su participacion en la UIN es voluntaria y sin costo y puede decidir no participar y retirarse en
cualquier momento. Su participacion y la de su hijo en estas actividades tiene varios propésitos, los
cuales se enlistan a continuacion:
s Asistencia: Evaluacion, diagnostico, tratamiento y seguimiento.
e Académica: Contribuir en el proceso académico de Médicos en formacion de la
especialidad de Pediatria
e Investigacion: Uso de la informacion recabada para fines de extender
conocimiento, presentacion de trabajos y/o publicaciones médicas; salvaguardando
siempre la confidencialidad de la identidad e informacion personal de usted y su
hijo o hija.

En caso de autorizar las actividades que se realizaran con su hijo, el participante (paciente) y su
padre (y/o tutor) acudiran a las instalaciones de la UIN las veces que se les solicite, previa cita y
confirmacién de la misma, con la finalidad de poder completar las pruebas y tener un perfil
completo de su hijo que nos permita establecer un diagndstico y tratamiento mas adecuado para él
o ella, en caso de requerirlo. Al inicio de cada una de las pruebas se explicara y se aclararan sus
dudas previo al inicio de la prueba. Si decide participar se le solicitara que firme este
consentimiento informado. Por medio de dicha firma usted acepta seguir las instrucciones que le
proporcione el personal de la UIN, pero no significa la renuncia a sus derechos y firma
voluntariamente este formulario como prueba de su decision de participar en las actividades que
aqui se realizaran. ‘

Es importante aclarar que las pruebas que aqui se realizaran a su hijo o hija no representan un
riesgo para su salud y en todo momento se realizaran de forma segura y estandarizada para
obtener los resultados que se esperan evaluar con cada prueba. En caso de presentar alguna
molestia o problema se debera de informar de inmediato a los responsables del estudio a fin de
que se proporcione la atencién medica requerida, si esto ocurre no se reembolsara ningin gasto
generado.

Este consentimiento informado le sera entregado en su primera visita a la UIN por personal
debidamente capacitado e informado sobre las actividades y pruebas que se realizan en esta’
unidad. Comprende que puede generar preguntas y que las mismas se responderan a su
satisfaccion.

Anexo 3. Consentimiento informado de la Unidad de Investigacion en Neurodesarrollo.



Entiende que al aceptar participar en este estudio no recibira ninguna compensacion economica y
de no autorizar la participacion en el estudio o abandonar el mismo ello no demeritara de ninguna
manera la calidad de la atencion que recibe el menor en esta u otra Institucion.

El presente documento se extiende por duplicado y recibe una copia para su persona.

Nédico Responsable:
Dr. Antonio Rizzoli Cérdoba, Jefe de la Unidad de Investigacion en Neurodesarrollo, 5228.9917 ext.
2522

Firma del Médico Responsable

Nombre, firma, direccion y teléfono del padre o tutor

Nombre y firma del Testigo 1

Nombre y firma del Testigo 2

Nombre del menor indicando asentimiento informado (mayores de 7 aiios)
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Grafica 1. Correlacion entre la evaluacion inicial del CTD y la medicion final.
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Grafica 2. Correlacion entre la evaluacion inicial del CDD y la medicion final del dominio

de comunicacion.
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23. TABLAS

ESCAFOCEFALIA TRIGONOCEFALIA PLAGIOCEFALIA
% DE % DE % DE
MEDIANA  MINIMO MAXIMO TOTAL PACIENTES | MEDIANA MINIMO  MAXIMO TOTAL  PACIENTES | MEDIANA MINIMO _MAXIMO TOTAL PACIENTES
EDAD (MESES) 14 3 24 14 10 73 46 26 65
SEXO
FEMENINOD 2 40% 2 66.70% 1 50%
MASCULINO 3 60% 1 33.30% 1 50%
ESCOLARIDAD DE
LOS PADRES
SECUNDARIA 2 40% 1 33.30% 1 50%
PREPARATORIA 2 40% 1 33.30% 1 50%
LICENCIATURA 1 20% 1 33.30% 0 0%
NIVEL
SOCIECONGMICO
BAIO 1 20% 0 0% 0 0%
MEDIO BAID 1 20% 1 33.30% Q 0%
MEDIO 3 60% 1 33.30% 1 50%
MEDIO ALTO 0 0% 1 33.30% 1 50%
ACUDEA LA
ESCUELA
NO 4 80% 1 33.30% 1 50%
sl 1 20% 2 66.70% 1 50%

Tabla 1. Caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes con craneosinostosis unisutural
no sindromatica.

VARIABLE TIPO DE CRANEOSINOSTOSIS VALOR DE P
SEXO ESCAFOCEFALIA 0.533
TRIGONOCEFALIA 2.00
PLAGIOCEFALIA 0.766
ESCOLARIDAD DE LOS PADRES | ESCAFOCEFALIA 0.833
TRIGONOCEFALIA 4.00
PLAGIOCEFALIA 0.934
NIVEL SOCIOECONOMICO ESCAFOCEFALIA 4.100
TRIGONOCEFALIA 6.00
PLAGIOCEFALIA 0.633
ESCOLARIDAD ESCAFOCEFALIA 4.444
TRIGONOCEFALIA 2.000
PLAGIOCEFALIA 0.108

Tabla 2. Significancia estadistica de factores epidemioldgicos de los pacientes.
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MEDIANAS

INICIAL FINAL SIGNIFICANCIA ESTADISTICA
ADAPTATIVO 95 100 0.155
PERSONAL SOCIAL 106 99 0.314
COMUNICACION 81 90 0.058
MOTOR 92 95 0.155
COGNITIVO 93 93 1.00
COCIENTE TOTAL DE DESARROLLO 92 93 0.214

Tabla 3. Comparaciéon entre medianas del CDD y CTD en la evaluacion inicial y posterior

a 6 meses de cirugia correctiva.
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