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Resumen

Objetivo: determinar las principales complicaciones post-quirdrgicas en
diferentes técnicas aplicadas a reparacion de fisura labio-palatina en nifios de
3 meses a 5 afios en la Fundacién Operacion Sonrisa Ecuador, 2015 — 2019

Metodologia: estudio cuantitativo con disefio analitico, observacional,
descriptivo, retrospectivo de corte transversal. La muestra estuvo constituida
por 89 niflos con fisura labio palatina de edades comprendidas de 3 meses a 5
afnos. Los datos se recolectaron a través de un formulario realizado por el autor
y validado por especialistas en el area. La significancia estadistica se
determiné con el valor de p <0,05; para la asociacion se utilizo los valores del
OR >1, IC95%, con el uso del programa SPSSv. 15.

Resultados esperados: de un total de 684 casos registrados durante el
periodo de estudio en nifios de 3 meses a 5 afios, 89 (13%) presentaron
complicaciones postquirdrgicas, determinando que la edad media fue 3,61
(DSt 1,60) afios; el mas representativo fue de 25 a 36 meses, con un
porcentaje de 22,5%, el sexo masculino con mayor prevalencia 69,7%; con
relevancia en zona urbana 64%, en a las técnicas implementadas predomino la
Palatoplastia con un 77,5%, seguida de la Veloplastia Intravelar con 39,3%,
posterior la Queiloplastia con un 28,1%; las complicaciones postquirargicas, la
dehiscencia palatina con la tasa méas elevada de un 29,6%, seguida de la fistula
del paladar blando 19,1%, posterior la fistula de paladar duro con un 16,9%, la

dehiscencia labial con 14,6%.

Conclusiones: la complicacion més frecuente con mayor tasa, sin importar la
técnica implementada fue la dehiscencia de la sutura palatina. En cambio se

observé que la técnica de queiloplastia se asocio mas a la dehiscencia labial.

Palabras Claves: Fisura labio-palatino, malformacién congénita, paciente

pediatrico.



Abstrac

Objective: to determine the main post-surgical complications in different
techniques applied to lip-palatal fissure repair in children from 3 months to 5
years in the Operation Smile Foundation Ecuador, 2015 — 2019

Methodology: it is a quantitative with approach analytical, observational,
descriptive, retrospective cross-sectional design study. The sample consisted of
89 children with a cleft lip palate aged 3 months to 5 years. The data was
collected through a form made by the author and validated by specialists in the
area. Statistical significance was determined with the value of p <0.05; for the

association the values of OR >1, IC 95% with the used SPSS v program.

Expected results: of a total of 684 cases registered during the study period in
children from 3 months to 5 years, 89 (13%) presented post-surgical
complications, determining that the average age was 3.61 (SD £ 1.60) years ;
the most representative was 25 to 36 months, with a percentage of 22.5%, the
male sex with the highest prevalence 69.7%; with relevance in urban areas
64%, in the techniques implemented, Palatoplasty prevailed with 77.5%,
followed by Intravelar Veloplasty with 39.3%, later Cheiloplasty with 28.1%;
post-surgical complications, palatal dehiscence with the highest rate of 29.6%,
followed by soft palate fistula 19.1%, later hard palate fistula with 16.9%, labial

dehiscence with 14, 6%

Conclusions: the most frequent complication with the highest rate, regardless
of the technique implemented, was the dehiscence of the palatal suture.
Instead, it was observed that the cheiloplasty technique was associated more

with labial dehiscence.

Keywords: Lip-palatine fissure, congenital malformation, pediatric patient.
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Capitulo |

1.1. Introduccion

La fisura labio-palatina (FLAP) es una malformacion craneofacial congénita que
se presenta en la etapa de organogénesis esta alteracion tiene una frecuencia
moderadamente alta, la cual se produce por la modificacion en los tejidos que
dan origen a labios y al paladar (1).

Segun el Estudio colaborativo Latinoamericano de Malformaciones Congénitas
(ECLAMC) realizado en conjunto con Barrios G. en el afio 2014 manifiesta que
en Ecuador se encuentran alrededor de 60 tipos de malformaciones
congeénitas, siendo el 13% las fisuras labio-palatinas (2). El Instituto Nacional
de Estadistica y Censo del Ecuador (INEC) en el afio 2010 reporta una taza de
14,96 por cada 10.000 nacidos vivos presentan FLAP (3). En un estudio
realizado por Ortiz M. entre el afio 2010 al 2014 existen casos de pacientes
post-quirdrgicos que presentaron algun tipo de complicacion, que corresponden
a perforaciones séptales y dehiscencias columnelares, ademas la fistula
palatina continla siendo una complicacion frecuente, sin lograr la integridad
estructural (4).

Este estudio tiene como objetivo definir y comparar las complicaciones en
relacion a las técnicas correctivas utilizada en la FLAP debido a la inexistencia
de estudios que proporcionen la informacién necesaria para no conllevar a su

fracaso quirurgico.
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1.2. Planteamiento del problema
Se denomina fisura labio-palatina a la alteracion congénita que da como

resultado una hendidura o separacion en el labio superior, alveolo maxilar y
huesos palatino, se origina por la fusién incompleta de los procesos maxilar,
nasomedial y palatinos en el embrion siendo el defecto congénito mas

frecuentes(4).

Esta patologia segin Rosell P. en el afio 2015 la describe como una entidad de
alta complejidad, en donde se involucran diferentes aspectos: embrioldgico,
anatomico, patoldgico, fisiologico, psicolégico y estético. Por lo tanto es
necesario estudiarla en toda su integridad para ofrecer una clara concepcion

general y detallada del problema (5).

La presencia de esta alteracion congénita varia en las diferentes poblaciones
teniendo una mayor frecuencia en etnias latinas y asiaticas, siendo menos
frecuentes en la raza negra (1 por 2,500 RN), y una prevalencia en el grupo

caucasico de 1:1000 nacimientos (6).

En Chile en un estudio realizado por Chavarriaga J. en el afio 2012 presento
que 1 de cada 620 R.N. (1.8 por 1.000), segun datos de ECLAMC, la fisura
labial es mas frecuente en varones (60%) y la del paladar en mujeres (65%). La
incidencia en Cuba segun Noriega E. en el afio 2015 es de 1.7 por mil recién
nacidos, lo que significa que nacen alrededor de 400 casos cada afio. Las
causas determinantes son: hereditarias en 20-25%, ambientales en 10% vy
desconocidas hasta ahora en 70% de los casos, mientras que otro estudio
realizado en México en el 2017 por Rodriguez M, se demostrd que de un total
de 800 pacientes, con manifestaciones labio y paladar fisurados, en total 460
con el 57,5% masculino y 340 con 42,5% femeninos, la frecuencia de fisura
labio-palatina se presentdé en 448 pacientes con el 56%, siendo esta

combinacion la mas elevada (7, 8 - 9).

Rodriguez M. define las fisuras labio-palatinas, fisuras palatinas y fisuras
labiales, son alteraciones de origen congénito que afectan el disefio, la
arquitectura vy fisiologia maxilofacial, con etiologia genética, ambiental y varios
componentes multifactoriales. Esta se encontrara manifestada por una

alteracion en la unién de los planos éseo muscular y cutaneo (9).
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Acevedo F. en el afio 2012 en Oaxaca clasifico el desarrollo de estas
alteraciones en la composicion genética del desarrollo fetal esta dado por el
tiempo de exposicion a un teratégeno, el 5% por elementos o factores
maternos, 18 % por alteraciones cromosomicas, 22% por solo una alteracion

genética y 60% van a ser multifactoriales (10).

En el afio 2016 segun Torres E. se presentaron en el Ecuador un total de 455
pacientes con fisura labio palatina, que fueron intervenidos quirdrgicamente en
hospitales de Guayaquil, Quito, Cuenca, Portoviejo y Loja, el tratamiento es
multidisciplinario y se inicia en el periodo de recién nacido. Las cirugias

primarias comprenden cierre de labio (3 meses) y paladar (12 meses). (11,12)

En estudios realizados, se determind una tasa elevada en fracasos de
reconstruccion por injerto 6seo y colgajos, siendo estos los dos procedimientos
mas ocupados en pacientes con fisuras labio-palatinas, en México 19% y en

Espafa 75%, respectivamente (2,3).

La aplicacion del estudio se realizara por medio de la revision de historias
clinicas de la Fundacion Operacién Sonrisa en la ciudad de Quito. El universo
se encuentra conformado por aquellos pacientes intervenidos quirdrgicamente
en F.O.S.E. por presentar FLAP, y posterior presentaron complicaciones

inmediatas (89 pacientes), entre los afios 2015 — 2019.

La importancia de la investigacion radica en obtener mayor informacion de la
técnica quirurgica implementada que causa el fracaso de la reconstruccion de
labio y paladar, y caracterizar las complicaciones que manifesté cada una de
estas, ademas de factores como el medio ambiente y sanitario a nivel de hogar,
logrando que el nifio tenga menos intervenciones y reingresos a quirdfano,
disminuyendo el dafio psicolégico, promover una rapida recuperacion,
integracion socioescolar y terapia de lenguaje a tiempo oportuno para evitar

secuelas, adaptando las partes tanto funcional y estética, rapida y eficazmente.
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1.3. Justificacion

El presente estudio pretende determinar las principales complicaciones post-
quirdrgicas en diferentes técnicas aplicadas a reparacion de fisura labio-
palatina en nifios de 3 meses a 5 afios entre el 2015 — 2019 en la Fundacion

Operacion Sonrisa Ecuador en la ciudad de Quito.

Es de gran importancia tener conocimiento de las complicaciones en
reparacion de la fisura labio palatina con la finalidad de comprender cuéles son
las mas frecuentes en estos procedimientos, también tratando de establecer
cuales son las técnicas quirdrgicas que presentaron dichas complicaciones con
una tasa mas elevada de casos, de este modo elegir el procedimiento mas
idoneo en relacién a las caracteristicas de cada paciente evitando de esta
manera secuelas que perjudiquen tanto la estética del paciente pudiendo
generar dafios psicosociales, también recalcando el funcionamiento anormal en

cuanto a alimentacion y articulacion de las palabras.

Finalmente tenemos que los resultados de este estudio nos permitirhd generar
estrategias de apoyo a nivel interno para garantizar una recuperacion
adecuada y positiva después de la cirugia realizada, conocer cuales son las
técnicas quirargicas que se podrian emplear sustituyendo a las que
previamente se determinaron que causaban secuelas en la reparacion de labio
y paladar fisurado, recomendando el uso de aquellas que sean mas favorables

para los distintos pacientes.
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Capitulo Il

2. Fundamento tedrico

Segun Rodriguez C. en un estudio realizado en la Habana en el afio 2011, en
la actualidad existen estudios que avalan que las secuencias genéticas tiene un
papel importante dentro de las malformaciones orofaciales, en las cuales se
incluyen tres tipos: fisura labio-palatina, fisura labial y fisura palatina,
identificando casi dos docenas de genes vinculados con un elevado riesgo de

producir a malformaciones (11).

En un estudio realizado por Cruz R. en el afio 2009 en Cuba, se tomo a los
pacientes pediatricos quirtrgicos con malformaciones de este tipo, en total 177,
los cuales 74 con un 41,8% eran mujeres y 103 con un 58,2% eran varones.
Del total de la muestra 25,4% presentaron fisura labial, el 22,6% fisura palatina
y el 52% con fisura labio-palatina. Dentro del aspecto genético y
consanguinidad el 34,5% tenian padres con la patologia, con la conclusién de
que el factor genético en los pacientes con fisura labio-palatina presenta una

elevada tasa de prevalencia (15).

2.1. Definicion.

La fisura labial es definida actualmente por Ford M. en el afio 2015 como una
patologia congénita, en la que su principal caracteristica va a encontrarse la
fractura del labio superior, comprometiendo o no al paladar de manera
secundaria, esta fisura puede ser unilateral o bilateral y el paladar de forma
medial. Las fisuras labio-alveolo-palatinas segun Madera A. en el afio 2016 se
caracterizan por 4 estructuras morfolégicas diferentes: labio, proceso alveolar,
paladar duro y blando, con la probabilidad de que se presente de manera

unilateral o bilateral (16-19).

2.2. Etimologia

Los factores de riesgo asociados definidos por Rodriguez C, como primer punto
tenemos los genéticos, luego vamos a encontrar los ambientales, los cuales se
los separa en cuatro puntos como son: ambiente de la matriz, ambiente
externo, nutricion y drogas. La variedad teratbgeno conocida va a incluir a la
fenitoina y acido valproico, plaguicidas como la dioxina, talidomida, retinoico

acido, uso de alcohol materno y cigarrillo maternal. El déficit de nutrientes y la
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malnutricion materna afecta directamente al feto en su desarrollo, la deficiencia
de éacido fdlico demostrd6 que altera el crecimiento facial embrionario Las
alteraciones en la composicién genética del desarrollo fetal estd dado por el
tiempo de exposicibn a un teratbgeno, el 5% por elementos o factores
maternos, 18 % por alteraciones cromosomicas, 22% por solo una alteracion

genética y 60% van a ser multifactoriales (10).

Dentro de las manifestaciones, la presentacion mas frecuente, de un total de
800 casos, 284 con 45,22% tuvo predominio del lado izquierdo, en tanto 192
con 30,57% del lado derecho, y la manifestacion bilateral 152 con 24,2%, en
los casos de pacientes que tenian afeccion palatina, se manifestdé con

prevalencia en el sexo femenino, 105 paciente con 61,04% (9).

Segun el Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica en Argentina en
el afio 2016, la Fisura Labio Palatinas es un de las patologias que se
desarrollan durante la 6ta a 10ma semana de desarrollo embrionario,
adjuntando a esto el tratamiento multidisciplinario de las fisuras labio palatinas
donde se afade que, esta patologia es usual dentro de las manifestaciones
congénitas de causa multifactorial, producida tanto por genes como por la
intervencion del medio ambiente, y que por lo tanto requiere de igual manera
un tratamiento multifactorial. Los pacientes que presentan este tipo de
patologia, manifiestan alteraciones en funciones como: masticacién, deglucion,

fonacion y respiracion (20,21-22).

La clasificacion de estas fisuras estan dadas conforme sean las estructuras
comprometidas (labios, encias, paladar 6seo y velo), donde ademas explica
que segun lo antes mencionado se definira si esta malformacion es unilateral
completa, incompleta o microforma, bilaterales (simétricas o asimétricas), lo

cual va a influir en la decision del tratamiento respectivo (23).

La fisura labial aislada es una de las formas menos graves en las que se
presenta esta malformacion, pero pese a esto recibe el mismo tratamiento que
las crénicas, por tanto en lo que respecta al tratamiento de esta manifestacion
congénita la mayoria de articulos revisados concuerdan que se debe realizar
una intervencion quirdrgica reconstructiva, de tal forma se obtengan mejores

resultados, tanto en el ambito estético como funcional, mientras mas temprano
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se realice esta intervencion los resultados seran mas eficaces. No obstante
tenemos que tomar en cuenta que para realizar esta intervencion primero se
debe valorar la estructura y origen del injerto, puesto que es importante en su

evaluacion de los mecanismos de regeneracion 6sea (24- 28).

2.3. Clasificacion

Dada la enorme variabilidad que pueden presentar las fisuras labio-palatinas,
muchos autores a través del tiempo han propuesto diferentes sistemas de
clasificacion, fundamentados en criterios embriolégicos, anatémicos,
odontolégicos, quirdrgicos, computacionales, entre otros. Podemos destacar la
clasificacién de Davis y Ritchie, quien los clasifica en tres grupos: 1 fisura de
labio, 2 fisuras de paladar y 3 fisuras de labio y paladar, las cuales este trabajo
se enfocara en las complicaciones de grupo de tipo lll, siendo esta la que se
clasifica como la mas complicada y alto riego post-quirdrgico de presentar
complicaciones. Sin dejar de lado su clasificacion general para un mejor

entendimiento de la patologia (29).

e Fisura labial: puede ser completa o incompleta, afectando un solo lado
(unilateral) o ambos lados (bilateral). La encia superior (alveolo) y la
nariz pueden también verse afectados por este tipo de fisura (29).

e Fisura palatina: afecta una parte o la totalidad del paladar blando y
puede alcanzar al paladar duro hasta llegar cerca de la zona posterior
del alveolo. En algunos casos, podemos ver una pequefia division a
nivel de la tvula (Gvula bifida) constituyendo la minima expresion de una
fisura (29).

e Fisura de labio y paladar: La fisura completa de labio y paladar
envuelve uno (unilateral) o ambos (bilateral) lados del labio, base de la

nariz, encia y paladar (29).
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Tabla 1. Clasificacion de la fisura labio-palatina.

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Fisura de paladar | Fisuras de paladar | Fisuras de paladar
anterior y primario anterior y posterior | posterior y
(primario y | secundario
secundario)
Labio derecho, labio | Labio derecho, labio | Paladar duro
izquierdo o ambos izquierdo o ambos derecho, paladar
duro izquierdo o
ambos
Proceso alveolar | Proceso alveolar | Paladar blando
derecho, proceso | derecho, proceso | medial

alveolar izquierdo o
ambos

alveolar izquierdo o
ambos

C Paladar duro derecho
paladar duro
izquierdo o ambos

D Paladar blando
medial

Zambrana O. fisura labio-palatina FLP, Bolivia 2012

2.4. Diagnostico

La fisura labio-palatina es un defecto congénito en el labio superior, unilateral o
bilateral, que compromete el paladar en forma total o parcial, debido a la falta
de fusion entre algunos de los procesos faciales embrionarios en formacion. Se
pueden manifestar en la vida intrauterina. Se pueden ver involucradas varias

estructuras 6seas y blandas del labio, paladar y nariz (30).

El Gold Standard para la confirmacion de fisura labio-palatina es por medio del
uso de ultrasonido en el segundo trimestre del embarazo dentro de los
cuidados prenatales. En un estudio comparativo que realizo evaluacion
prenatal con ultrasonido bidimensional y tridimensional para el diagndéstico de

labio y paladar fisurado, el mismo que sirvio para confirmar diagnostico (31).

El ultrasonido tridimensional alcanzo precision diagndéstica utilizada antes del
bidimensional, aument6 para el labio leporino de un 93% a un 100%; y para
paladar fisurado aumentd6 de un 57% a un 89%, siendo estos valores

estadisticamente significativos (31, 32).

En un estudio comparativo el uso de ultrasonido bidimensional solo versus el
uso de ultrasonido bidimensional mas ultrasonido en 3D, incluyendo una
visualizacion ortogonal con formacién de imagen extendida tridimensional, para

labio fisurado y paladar primario, se encontré6 que el uso del ultrasonido

18



bidimensional con o sin él tridimensional identifica correctamente los casos de
labio fisurado prenatal. Sin embargo, el uso de ambos en conjunto ayudo a
identificar correctamente mas casos de fisura primaria de paladar que el

ultrasonido bidimensional por si solo (33).
2.5. Tratamiento

2.5.1. Periodo pre quirargico

Atencidén preoperatoria como examen fisico, antropometria, control de signos
vitales, periodo de ayuno, lectura y firma de consentimiento informado y
registros (34).

Se debe mantener la alimentacion adecuada para evitar las infecciones de las
vias respiratorias altas, las diferentes técnicas que existen toman tiempo para

su adaptacion, ya que tiene comunicacién oro nasal (35).
2.5.2. Ortopedia pre quirdrgico (OPQ):

Esta intervencién debe realizarse por un profesional con la rama de
odontologia capacitado en ortopedia pre quirdrgica, en la que se van a realizar
diversas evoluciones en los primeros dias del nacimiento, del ancho de la
fisura, grado de acortamiento, asimetria nasal, protrusion de la pre maxilar, asi
como de las condiciones bioldgicas, sociales y culturales del paciente y su
familia que puedan influir en la adhesién al tratamiento y su éxito (35).

Actualmente dos métodos son los que ayudan a la correccién, la primera utiliza
Unicamente la cirugia para la correccion de la malformacion, mientras que la
otra ademas de la cirugia incluye una correccion pre quirdrgica de los
segmentos fisurados. Las mismas que ayudan a mejorar la alimentacion, guia
para el crecimiento, desarrollo de los segmentos palatinos, reduccion del
tratamiento en edades mas avanzadas, normalizacion de la posicion lingual,
mejorando el habla, obteniendo asi un efecto psicolédgico positivo en los padres
(35).

En los dltimos afios los beneficios perseguidos con estas técnicas

corresponden a:
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v" Buena estética nasal de largo plazo, para corregir la mal posicién de los
cartilagos nasales y la base alar en el lado afectado.

v" Menor nimero de procedimientos quirdrgicos en la nariz.

v' Acercar los segmentos maxilares, y modelar los tejidos blandos para
disminuir la tension de las partes blandas, y favorecer la reparacion del
labio y nariz.

v' Obtener una plataforma maxilar estable.

v Si se incluye la gingivoperiosteoplastia en el protocolo, se espera reducir
la necesidad de injertos 6seos en la mayoria de los pacientes.

v" Crecimiento sin mayores alteraciones en comparacion a los pacientes
con tratamiento tradicional.

v Ahorro para el paciente y la sociedad debido a la reduccién en los

procedimientos quirdrgicos (35).

2.6. Periodo quirargico

Los pacientes para su intervencién quirargica deben cumplir con criterios
especificos: peso y estado nutricional adecuado (5kg o mas), hemoglobina de
10gr en adelante y sin descompensacion de patologias de base, asi cumplir los
objetivos tanto estéticos como funcionales, con la correccion anatomica de las
mismas, realizando como cirugias primarias la plastia del labio, nariz y paladar.
Desde los 3 a 6 meses se realiza la plastia primaria de labio y nariz, en caso de
velo del paladar a los 6 meses y en fisuras palatinas completas, a partir de los

12 meses, dependiendo de la técnica implementada (35).

2.6.1. Cirugia primaria

Las técnicas quirdrgicas deben ser individualizadas para cada paciente segun
su condicién y necesidad de tratamiento, estos deben ser coordinados para
minimizar el ndmero de exposiciones a anestesia y hospitalizacion, dos
fundamentos son los que se exponen, primero por un cierre temprano de labio
y paladar, con la ventaja de restablecer de forma precoz el lenguaje y funcién
masticatoria. La segunda por un cierre palatino tardio, dandole prioridad al

crecimiento facial (35).

Varios estudios realizados en Perl, Guatemala, Brasil y Chile, expresan las

técnicas quirdrgicas aplicadas, las mismas gue mantienen coincidencia, las
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mas usadas: Millard, Millard “C”, Queiloplastia, Palatoplastia, Asensio, Green,
Mohler, Z-plastia, combinadas como Fisher y Bardach y Queilplastia mas
Palatoplastia (36-39)

Tabla 2. Protocolo general de manejo de la fisura labio-palatina.

Lipo Morfologia Féenica Edad
Microforma Mulliken 3 meses
Leve Unilateral completo o incompleto Millard/ doble rotacion avance 3 meses
Bilateral completo o incompleto Mulliken / doble avance rotacion 3 meses
Fisura unilateral completa Millard / doble rotacién avance 3 meses
Moderado Fisura bilateral completa Mulliken / doble avance rotacion 3 meses
Deformidad nasal moderada Rinoplastia primaria 3 meses
Molde nasoalveolar o adhesion labial T ——
Severo Fisura unilateral completa Millard / doble rotacion avance 3 meses
Fisura bilateral completa Mulliken / doble avance rotacion 3 meses
Deformidad nasal severa Rinoplastia primaria 3 meses
No especificado Fisura alveolar unilateral o bilateral Injerto 6seo alveolar 6-8 aios
Forma incompleta Reparo paladar blando
Leve Indice: menos de 0,2 Incisiones minimas 1,5 afos
Técnica 2 colgajos
Moderado Indice: entre 0,22 0.4 Técnica 2 colgajos 1.5 afios
Molde alveolar 1-2 meses
Severo Indice: mas de 0.4 Reparo paladar blando 3-6 meses
Ciemre diferido paladar duro 1.5 anos

Outreach Surgical Center, Per( 2013.

2.7. Periodo post—quirurgico

Terapia post operatoria cuyo objetivo es tratar la zona del labio intervenida, se
trata la cicatrizacién segun cada caso en particular. Las sesiones se realizan
semanalmente durante los 3 meses posteriores a la cirugia, luego se vuelve a

citar cada afo a partir de los 3 hasta los 5 afos (36).

El control kinésico del proceso cicatricial se inicia desde la tercera semana post
alta quirargica, con sesiones de maso terapia. En caso de hipertrofia cicatricial,
utilizar compresion blanda con gel de silicona, por un periodo de 6 a 8 meses
(36).

2.8. Complicaciones postquirargicas asociada a la técnica de
reconstruccion fisura labio palatina

De acuerdo a un estudio realizado en el Centro infantil de Estomatologia

Antigua en Guatemala, los hallazgos dentro de sus complicaciones

postoperatorias fueron en la regiéon labial, posterior en region palatina y sin
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encontrar mayor complicacion en regién nasal. A nivel de la region labial fue
dehiscencia del labio con predominio en el arco de cupido al presentar
desalineacion del mismo; en regién palatina presento presencia de fistula

buscosinusal con dehiscencia de la sutura palatina (37).

En un estudio realizado por Maria Rodriguez en Guatemala en el afio 2014, se
estudiaron 296 historias clinicas donde se clasifico en hallazgos
postoperatorios a nivel labial y palatino. A nivel labial presento dehiscencia de
labio en 29,27%, desviacion del arco de cupido 24,93%, deficiencia orbicular
21,95%, filtrum amplio 12,20% y 12,20% a otros hallazgos, a nivel palatino
presento fistula bucosinusal en 54,54%, dehiscencia de la sutura palatina en un
36,36%, otros hallazgos en 9,09% y 0% de necrosis. Ademas se describe las
diferentes técnicas usadas en la reparacion de FLAP, como son: Asensio en
90,2%, Palatoplastia 0,68%, Millard 1,35%, Green 0,34% Yy técnicas
desconocidas no descritas en la historia clinica 7,09%, en comparacion a un
estudio realizado por Biazon J. en Sao Paulo el afio 2018, la cual describe las
técnicas usadas en un total de 484 pacientes de edades de 3 meses hasta 12
meses, donde la queiloplastia ocupa un 56,6%, palatoplastia 43% y combinada
0,4%. (37-38)

En base a historias clinicas del Ministerio de Salud de Peru, se describe un
grupo de 250 pacientes entre 1 a 6 afios con diagnostico de FLAP, donde la
técnica quirurgica mas usada es la de Millard conocida como doble rotacion y
avance, presentando complicaciones en un 9,72% de los casos y casi un 30%
presento deficiencia moderada a severa en el segmento lateral, sumandose al
tratamiento inicial la Queilplastia primaria cuando la fisura alveolar es leve
(5mm) o moderada (5-15mm), si es severa (>15mm), esta necesita de
ortopedia pre quirurgica. La técnica de Millard “c”, ayuda a reparar la columnela
o el piso nasal, pero esta no necesita ser reparada o alargada, mas bien esto
sucede por presentar una alteracion en la mala posicion de los tejidos afectos y
aledanios del mismo, presentando una alteracion estética post quirargica al
alterar de manera anatomica el ala de la nariz. En la técnica de Mohler, donde
se utiliza tejido de la columnela para la reparacién de la fisura labial inicial,
causando déficit en el tejido de la nariz, muy dificl de reconstruir

posteriormente. La Z plastia (Skoog, Davies o Spina) deben ser usadas solo en
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deformidades simétricas. Fisher y Bardach, plantean una correccién del
segmento lateral de FLAP, con una rotacion del tejido inicialmente bilateral

ubicada en uno de los tercios inferiores del labio (39).

A parte de las complicaciones estéticas, describe complicaciones post
quirdrgicas como son: cicatriz hipertrofica 56,6%, sangrado 13,33%,
dehiscencia parcial 10%, infeccién 3,33%, dehiscencia total 1,38%, otras 16,6%
(39).

Un estudio realizado en la clinica Los Andes, Chile en el afio 2016, demostré
que las técnicas mas usadas son las de Nakayima, Fisher y Millard, siendo las
dos primeras las mas ocupadas por el autor. En el caso de reconstruccién
palatina los objetivos es lograr un cierre anatdmico y armonico de la fisura,
donde se reparan las tres capas del paladar: mucoso nasal, capa muscular, en
donde se retro ponen los musculos del paladar, quienes determinan el cierre
del esfinter velofaringeo y el plano oral por colgajos sin tensién de tipo
mucoperidsticos, para mejorar la voz y un crecimiento maxilar adecuado, un
20% presento alteraciones o complicaciones con la alteracién del cierre del

velo del paladar, sin técnica descrita (40-41).
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Capitulo Il

3. Objetivos

3.1. Objetivo general.
Determinar las principales complicaciones post-quirargicas en diferentes
técnicas aplicadas a reparacion de fisura labio-palatina en nifios de 3 meses a

5 afios en la fundacién operacién sonrisa ecuador, 2015 — 2019

3.2.  Objetivos especificos.
e Describir las variables sociodemograficas de la poblacion de estudio:
edad, sexo y residencia.
e Determinar los tipos de complicaciones postquirdrgicas en los nifios con
antecedentes de FLAP.

¢ Relacionar las complicaciones mas frecuentes con la técnica quirdrgica.
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Capitulo IV
4. Metodologia

4.1. Tipo de investigacion y disefio general del estudio.

Se realiz6 un estudio con enfoque cuantitativo empleando un disefio analitico,
observacional, descriptivo, retrospectivo de corte transversal en base a
historias clinicas post-operatorias en la Fundacion Operacién Sonrisa (F.O.S.E)
cuyo objetivo es evidenciar cuales son las complicaciones posterior a su

intervencion quirdrgica en base de la técnica implementada.

4.1.1. Lineay sublinea de investigacion.

Ciencias médicas y de la salud

4.1.2. Localidad
La investigacion se llevé a cabo en el area de cirugia plastica de Fundacién

Operacion Sonrisa Ecuador en la ciudad de Quito

4.2. Universo de estudio, seleccidon y tamafio de muestra.

El universo estd conformado por todos los historiales clinicos de los nifios y
nifas entre la edad comprendida de 3 meses a 5 afios intervenidos
quirdrgicamente por FLAP en F.O.S.E. entre los afios 2015 — 2019, el nUmero
de pacientes ingresados para su intervencion durante el tiempo de estudio fue
un total de 684, de los cuales un total de 89 pacientes que corresponden al
13% que presentaron complicaciones postquirargicas, siendo este el 100% de

la muestra.

Muestra de estudio: la muestra fue censal ya que se trabajé con todos los
casos que presentaron complicaciones postquirargico posteriores a la
reconstruccion de FLAP, por lo tanto la poblacién a estudia fue de 89 historias

clinicas.

4.3. Definicién operacional de variables
4.3.1. Variable directa: complicaciones postquirdrgicas.

4.3.2. Variable indirecta: edad de primera intervencion, técnica quirurgica.
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4.4.

4.5.

4.5.1.

4.5.2.

4.6.

Matriz y operacionalizacion de las variables (Anexo 1)
Criterios de inclusién y exclusién

Criterios de inclusién

Historiales clinicos de nifios entre 3 meses a 5 afios de edad que tengas
diagnostico de FLAP, previamente evaluados en FOSE

Nifios que cumplan con los requisitos de nutricion, que no presentan
alteraciones estacionales (gripe, resfriado, fiebre) y hematolédgicos
Pacientes que posteriormente a su intervencion quirargica por FLAP

presentaron complicaciones.

Criterios de exclusion

Historias clinicas de pacientes que cuentes con mas de una intervencion
quirargica por FLAP

Pacientes que no acudieron a su control post-quirargico.

Pacientes con informacion en su historia clinica incompleta.

Procedimientos para la recolecciéon de informacion, instrumentos a

utilizar y métodos para el control de calidad de los datos

Eleccién del universo de pacientes. Luego de haber identificado la or
plaza de trabajo, se decidio realizar la investigacion en la Fundacién
Operacion Sonrisa Ecuador, ya que esta trabaja realizando cirugias
reconstructivas de F.L.A.P. a nivel nacional.

Para iniciar con la recoleccion se tomo en cuenta el método de muestreo
no probabilistico, que es una técnica en donde la muestra se opté de
acuerdo al juicio del investigador, que en caso de este proyecto serian
aquellos pacientes que tengan diagnostico de F.L.A.P. Ademas se
selecciond en el transcurso del desarrollo del proyecto algin otro
método por si existe algun impedimento con el seleccionado
anteriormente, siendo factible de eleccion la técnica del muestreo por
conveniencia, que es similar al muestreo no probabilistico y que resulta
de seleccionar los pacientes y nada mas a aquellos que posean las
caracteristicas que se quiere demostrar con el desarrollo de esta
investigacion.
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4.7.

Establecer las diversas técnicas acerca de la intervencion reconstructiva
enlaF.L.A.P.

Definir las variables a estudiar en este trabajo investigativo con respecto
alaF.LA.P.

Ingresar al sistema de archivo digital de F.O.S.E para la recopilacion de
la informacion.

Luego de la toma de datos de los pacientes se procedié a iniciar con las
respectivas tabulaciones y para ello se utiliz6 el programa SPSS que
permitié realizar las tabulaciones, realizar los graficos y tablas que
demostraron los resultados que se obtuvieron luego del andlisis de la
informacion recolectada.

Luego de la obtencién de los datos tabulados y de los graficos y tablas
se procedié a incluirlos en el documento final para proceder con la
investigacion.

Se evaluo los resultados obtenidos de cada tabla y grafico por parte del
investigador y al final la evaluacion determinar las complicaciones post-
quirdrgicas mas frecuentes en la reconstruccion de la F.L.A.P

Presentacion de resultados.

Procedimientos para garantizar aspectos éticos en las

Investigaciones con sujetos humanos

El procedimiento a seguir para investigaciones que incluyen sujetos humanos

deberda explicitar los siguientes aspectos:

Este estudio no presenté ningin beneficio econémico para ninguna de las
partes, tanto al sujeto de estudio ni al investigador. Pero sin embargo, la
Informacion que aporte este estudio fue beneficiosa ya que permitié conocer
la frecuencia de las complicaciones post-quirdargicas en pacientes con FLAP
y con ello poder evitarlas.

Los datos recopilados sirvieron solamente para la realizacion de este
proyecto de investigacion; no se expondran los nombres de los pacientes y
los cuestionarios constaran de un cédigo.

Se entrego los resultados de este trabajo al departamento de Investigacion
de la Faculta de Salud y bienestar - Escuela de Medicina de la Universidad

Catdlica de Cuenca y a la entidad facilitadora de este estudio F.O.S.E.
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4.8. Plan de andlisis de los resultados

Luego de la recopilacion de la informacion se cred una base de datos en
sistema SPSS versién 15y Microsoft Excel, donde la estadistica descriptiva se
determiné con los valores de frecuencia y porcentaje, media y desviacion
estandar; el analisis relacional se establecié con el estadigrafo Chi-cuadrado

(X2) y la significancia estadistica con el valor de p < 0,05.
4.9. Cronograma de actividades (Anexo 2)

4.10. Recursos (Anexo 3)
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Capitulo V

5. Analisis de resultados

Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas del universo estudiado.

Frecuencia Porcentaje

Edad

3m-5m 10 11,2
6m-12m 15 16,9
13m-24m 17 19,1
25m-36m 20 22,5
37m-48m 12 13,5
49m-60m 15 16,9
Total 89 100,0
Sexo

Masculino 62 69,7
Femenino 27 30,3
Total 89 100,00
Residencia

Urbano 57 64,0
Rural 32 36,0
Total 89 100,00

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

El promedio de edad fue 3,61 (DS+ 1.60); de los grupos, el mas representativo

es el de 25 a 36 meses; se observd que, del total de pacientes, predomino el

sexo masculino con un 69,7% de los casos, y de residencia urbano en un 64%.

29



Tabla 4. Técnicas aplicadas con complicaciones postquirurgicas del

universo estudiado.

Tipo de cirugia Frecuencia Porcentaje
Palatoplastia 69 77,5
Veloplastia intravelar 35 39,3
Incision limitada 24 27,0
Diseccion mucosa oral nasal 24 27,0
Queiloplastia 25 28,1
Von Langenback 12 13,5
Corte musculo tensor velopaladar 13 14,6
Punto colchonero 16 18
Incisién de relajacion lateral 10 11,2
Colgajo vomer 11 12,4

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

De los 89 pacientes que presentaron complicaciones, la Palatoplastia presento
mayor porcentaje de complicaciones con un 77,5%, seguida de la Veloplastia
intravelar con 39,3%, posterior la Queiloplastia con un 28,1%, la Incisién
limitada y la diseccién de la mucosa oral-nasal con 27%, colchonero 18%,
Corte del muasculo tensor del velo del paladar con 14,6%, técnica de Von
Langenback 13,5%, Colgajo Vomer con 12,4% e incision de relajacion lateral
11,2%.
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Tabla 5. Complicaciones postquirurgicas del universo estudiado.

Complicaciones Frecuencia Porcentaje
Dehiscencia labial 13 14,6
Dehiscencia palatino 26 29,2
Fistula paladar blando 17 19,1
Fistula paladar duro 15 16,9
Sangrado 9 10,1
Necrosis 8 9,0
Fistula nasovestibular 2 2,2
Otros 2 2,2

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

Las complicaciones postquirargicas de los 89 pacientes, se presentd la
dehiscencia palatina como la complicacibn con mayor porcentaje 29,6%,
seguida de la fistula del paladar blando con 19,1%, posterior la fistula de
paladar duro con un 16,9%, la dehiscencia labial con 14,6%, sangrado 10%,
necrosis con 9,0%, fistula nasovestibular 2,2% y otros con 2,2%.
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Tabla 6. Complicaciones mas frecuentes asociadas a la Palatoplastia

implementada para la correccién de FLAP.

o Palatoplastia IC 95%
Complicaciones OR Valor p
Si No LI LS

Dehiscencia labial Si 3 66
0.45 0,01- 0,19 0,00

No 10 10

Dehiscencia palatina Si 25 44
10,7 1,3-855 0,07

No 1 19

Fistula paladar blando Si 14 55
1.4 0,3-5,6 0,5

No 3 17

Fistula paladar duro Si 14 55
4,8 0,5-39,2 0,1

No 1 19

Sangrado Si 5 64
0,3 0,07-1,2 0,09

No 4 16

Necrosis Si 7 62
2,1 0,2-125 04

No 1 19

Fistula nasovestibular Si 1 68
0,2 0,01-4,6 0,3

No 1 19

Si 1 68
Otros 0,2 0,01-4,6 0,3

No 1 19

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

En el estudio realizado encontramos que la palatoplastia presenta asociacion
con la dehiscencia palatina (OR 10,7 IC 95% 1,3-85,5 p 0,07) fistula de paladar
blando (OR 1,4 IC 95% 0,3-5,6 p 0,5) fistula paladar duro (OR 4,8 IC 95% 0,5-
39,2 p 0,1) y necrosis (OR 2,1 IC 95% 0,01-0,19 p 0,00), aunque esta relacién
no tuvo significancia estadistica. Sin embargo, esta técnica fue un factor
protector para la dehiscencia labial (OR 0,45 IC 95% 0,2-12,5 p 0,4),
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Tabla 7. Complicaciones mas frecuentes asociadas a la Veloplastia
intravelar implementada para la correccién de FLAP.

Veloplastia
o ) IC 95%
Complicaciones intravelar OR L Valor p
Si No
Dehiscencia labial Si 2 33 0.23 0,04-11 0,05
No 11 43 ’
Dehiscencia palatina Si 10 25 11
No 16 38 ’ 0,3-24 0,9
. Si 7 28
Fistula paladar blando
11 0,3-3,2 0,8
No 10 44
Fistula paladar duro Si 5 30
0,7 02-23 0,6
No 10 44
Sangrado Si 2 33
0,4 0,07-2,0 0,2
No 7 47
Necrosis Si 8 27
0,7 0,6-0,9 0,04
No 0 54
Fistula nasovestibular Si 1 34 15
No 1 53 ’ 0,09 - 25,7 0,7
Si 1 34
Otros 15 0,09 - 25,7
No 1 53 0,7

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

En el estudio realizado encontramos que la veloplastia intravelar presenta
asociacion con la dehiscencia palatina (OR 1,1 IC 95% 0,3-2,4 p 0,9) fistula de
paladar blando (OR 1,1 IC 95% 0,3-3,2 p 0,8) fistula nasovestibular (OR 1,5 IC
95% 0,09-27,7 p 0,7) y otros (OR 1,5 IC 95% 0,09-25,7 p 0,7) todas sin
significancia estadistica. Sin embargo, esta técnica fue un factor protector para
la necrosis (OR 0,7 IC 95% 0,6-0,9 p 0,04),
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Tabla 8. Complicaciones mas frecuentes asociadas a laincisién limitada

implementada para la correccién de FLAP.

o Incisién limitada IC 95%
Complicaciones OR Valor p
Si No LI LS
Dehiscencia labial Si 1 23 0,09
Oal 0,02 - 1,5
No 13 53
Dehiscencia palatina Si 8 16
1,3 0,4-35
No 18 47 0,6
Fistula paladar blando Si 7 17
2,2 0,7-6,8 0,1
No 19 55
Fistula paladar duro Si 6 18
2,0 0,6-6,6 0,2
No 9 56
Sangrado Si 2 22
0,7 0,1-39 0,7
No 7 58
Necrosis Si 1 23
0,3 0,04 -3,0 0,3
No 7 58
Fistula nasovestibular Si 0 24
1,03 09-1,0 0,3
No 2 63
Si 0 24
Otros 1,03 0,9-1,0 0,3
No 2 63

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

En el estudio realizado encontramos que la incision limitada presenta
asociacion con la dehiscencia palatina (OR 1,3 IC 95% 0,4-3,5 p 0,6) fistula de
paladar blando (OR 2,2 IC 95% 0,7-6,8 p 0,1) fistula paladar duro (OR 2,0 IC
95% 0,6-6,6 p 0,2) fistula nasovestibular (OR 1,03 IC 95% 0,9-1,0 p 0,3) y otros
(OR 1,03 IC 95% 0,9-1,0 p 0,3) todas sin significancia estadistica.
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Tabla 9. Complicaciones mas frecuentes asociadas a la diseccién mucosa

oral nasal implementada para la correccién de FLAP.

Complicaciones

Dehiscencia labial

Dehiscencia palatina

Fistula paladar blando

Fistula paladar duro

Sangrado

Necrosis

Fistula nasovestibular

Otros

Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si

No

Si

No

Si
No
Si
No

Diseccién

mucosa oral

Si
1
12
8
18
7
10
3
12

N O N O

No
23
53
16
47
17
55
21
53
23

57

20

61

24
63
24
63

Fuente: Base de datos

OR

0.1

1.3

2,2

0,6

0,3

3,0

1,03

1,03

Autor: Pablo Pillajo Franco

IC 95%

LI LS

0,02-1,5

0,4-35

0,7-6,8

0,1-24

0,03-2,6

0,6 -13,3

09-1,0

09-1,0

Valor p

0,09

0,6

0,1

0,5

0,2

0,1

0,3

0,3

En el estudio realizado encontramos que la diseccion mucosa oral-nasal

presenta riesgo asociado con la dehiscencia palatina (OR 1,3 IC 95% 0,4-3,5 p
0,6) fistula de paladar blando (OR 2,2 IC 95% 0,7-6,8 p 0,1) necrosis (OR 3,0

IC 95% 0,6-13,3 p 0,1) todas sin significancia estadistica.
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Tabla 10. Complicaciones mas frecuentes asociadas a la queiloplastia

implementada para la correccién de FLAP.

Complicaciones

Dehiscencia labial

Dehiscencia palatina

Fistula paladar blando

Fistula paladar duro

Sangrado

Necrosis

Fistula nasovestibular

Otros

Si
No
Si
No
Si

No

Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No

Queiloplastia

Si
11
2
5
21
3

14

14

N O R R

Fuente: Base de datos

No
14
62
20
43
22

50

24
50
20

60

24

57

24
63
25
62

OR

24,3

0,5

0,4

0,1

3,7

0,3

2,6

1,03

Autor: Pablo Pillajo Franco

LI

IC 95%

4,8-122,3

0,1-1,5

0,1-1,8

0,01-11

0,9-15.3

0,04 -2,9

0,1-43,6

0,9-1,0

Valor p

0,00

0,2

0,2

0,04

0,05

0,3

0,4

0,3

En el estudio realizado encontramos que la queiloplastia es un factor de riesgo
con la dehiscencia labial (OR 24,3 IC 95% 4,8-122,3 p 0,00), el sangrado es un
factor asociado (OR 3,7 IC 95% 0,04-2,9 p 0,3), fistula nasovestibular (OR 2,6
IC 95% 0,1-43,6 p 0,4) y otros (OR 1,03 IC 95% 0,9-1,0 p 0,3) estas sin

significancia estadistica. Sin embargo, esta técnica fue un factor protector para

la fistula de paladar duro (OR 0,1 IC 95% 0,01-1,1 p 0,04),
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Tabla 11. Complicaciones mas frecuentes asociadas al punto colchonero

implementado para la correccion de FLAP.

Complicaciones

Dehiscencia labial

Dehiscencia palatina

Fistula paladar blando

Fistula paladar duro

Sangrado

Necrosis

Fistula nasovestibular

Otros

Si
No
Si
No
Si

No

Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No

colchonero
Si No
0 16
13 60
6 10
20 53
5 11
12 61
1 15
14 59
1 15
8 65
1 15
7 66
0 16
2 71
0 16
2 71

Fuente: Base de datos

OR

1,2

15

2,3

0,2

0,5

0,6

1,0

1,0

Autor: Pablo Pillajo Franco

IC 95%

10-13

0,5-4,9

0,6-78

0,03-23

0,06 - 4,6

0,07-55

0,9-1,0

09-1,0

Valor p

0,06

0,4

0,17

0,2

0,05

0,6

0,5

0,5

En el estudio realizado encontramos que el punto colchonero presento riesgo
asociado con la dehiscencia labial (OR 1,2 IC 95% 1,0-1,3 p 0,06) dehiscencia
palatina (OR 1,5 IC 95% 0,5-4,9 p 0,4) fistula paladar blando (OR 2,3 IC 95%

0,6-7,8 p 0,17) todas sin significancia estadistica.
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Tabla 12. Complicaciones més frecuentes asociadas a la técnica de Von

Langenback implementada para la correccion de FLAP.

o Von Langenback IC 95%
Complicaciones OR Valor p
Si No LI LS
Dehiscencia labial Si 1 11 0,5
0,4 0,5-4,1
No 12 65
Dehiscencia palatina Si 3 9
0,7 0,1-31
No 23 54 0,7
, Si 2 10 0,6-4,1
Fistula paladar blando 0.8 0,8
No 15 62 ’
Fistula paladar duro Si 2 10
0,9 0,1-5,0 0,9
No 13 64
Sangrado Si 0 12
11 10-1.2 0,2
No 9 68
Necrosis Si 2 10
2,3 0,4-133 0,3
No 6 71
Fistula nasovestibular Si 1 11
6,9 0,4 -118,6 0,1
No 1 76
Si 0 12
Otros 1,0 0,9-10 0,5
No 2 75

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

En el estudio realizado encontramos que la técnica de Von Langenback
asociado con sangrado (OR 1,1 IC 95% 1,0-1,2 p 0,2) necrosis (OR 2,3 IC 95%
0,4-13,3 p 0,3) fistula nasovestibular (OR 6,9 IC 95% 0,4-118,6 p 0,1) todas sin
significancia estadistica.
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Tabla 13. Complicaciones mas frecuentes asociadas al corte del musculo

tensor del velo del paladar implementada para la correccion de FLAP.

Corte del
musculo tensor
) _ IC 95%
Complicaciones del velo del OR L Ls Valor p
paladar
Si No
Dehiscencia labial Si 0 13 15 1,0-1,3 0,1
No 13 63 ’
Dehiscencia palatina Si 6 7
214 0,7 - 8,0 0,1
No 20 56
. Si 4 9 0,2
Fistula paladar blando
2,1 0,5-8,0
No 13 63
Fistula paladar duro Si 0 13
1,2 1,1-1,3 0,07
No 15 61
Sangrado Si 1 12
0,7 0,08-6,1 0,7
No 8 68
Necrosis Si 0 13
1,1 1,0-1,2 0,2
No 8 68
Fistula nasovestibular Si 0 13
1,0 09-1,0 0,5
No 2 74
Si 0 13
Otros 1,0 09-1,0 0,5
No 2 74

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

En el estudio realizado encontramos que la técnica de corte del musculo del
velo del paladar con asociacion a la dehiscencia palatina (OR 2,4 IC 95% 0,7-
8,0 p 0,1) fistula del paladar blando (OR 2,1 IC 95% 0,5-8,0 p 0,2) fistula
paladar duro (OR 1,2 IC 95% 1,1-1,3 p 0,07) y necrosis (OR 1,1 IC 95% 1,0-8,0

p 0,2) todas sin significancia estadistica.
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Tabla 14. Complicaciones mas frecuentes asociadas a laincision de

relajacion lateral implementada para la correccion de FLAP.

Complicaciones

Dehiscencia labial

Dehiscencia palatina

Fistula paladar blando

Fistula paladar duro

Sangrado

Necrosis

Fistula nasovestibular

Otros

Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si

No

Si

No

Si
No
Si
No

Incision de

relajacion lateral

Si
2
11
2
24
2
15
2
13

N O B -

Fuente: Base de datos

No
8
68
8
55
8
64
8
66
10

70

72

78
10
77

OR

15

0,5

1,0

1,2

11

11

8,6

1,0

Autor: Pablo Pillajo Franco

LI

IC 95%

0,2-8,2

0,1-29

0,2-55

0,2-6,6

10-1,2

0,1-10,3

0,4 -150,7

0,9-1,0

Valor p

0,6

0,4

0,9

0,07

0,2

0,9

0,07

0,6

En el estudio realizado encontramos que la técnica de incision de relajacion

lateral con asociacion a la dehiscencia labial (OR 1,5 IC 95% 0,2-8,2 p 0,6)
fistula paladar duro (OR 1,2 IC 95% 0,2-6,6 p 0,07) sangrado (OR 1,1 IC 95%
1,0-1,2 p 0,2) necrosis (OR 1,1 IC 95% 0,1-10,3 p 0,07) y fistula nasovestibular
(OR 8,6 IC 95% 0,4-150,7 p 0,7) todas sin significancia estadistica.
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Tabla 15. Complicaciones mas frecuentes asociadas al colgajo vomer

implementadas para la correccién de FLAP.

o Colgajo Vomer IC 95%
Complicaciones OR
Si No LI
Dehiscencia labial Si 0 1
1,2 110 - 113
No 13 65
Dehiscencia palatina Si 4 7
1.4 0,3-54
No 22 56
Fistula paladar blando Si 2 9 0,9
0,1-4,7
No 15 63
Fistula paladar duro Si 1 10
0,4 0,05-3,8
No 14 64
Sangrado Si 1 10
0,8 0,09-7,7
No 8 70
Necrosis Si 1 10
1,0 0,1-9,1
No 7 71
Fistula nasovestibular Si 0 11
1,0 0,9-1,0
No 2 76
Si 1 10
Otros 7.7 0,4-132,9
No 1 77

Fuente: Base de datos

Autor: Pablo Pillajo Franco

Valor p

0,1

0,1

En el estudio realizado encontramos que la técnica de colgajo Vomer con
asociado a dehiscencia palatina (OR 1,4 IC 95% 0,3-5,4 p 0,5) y otros (OR 7,7

IC 95% 0,4-132,9 p 0,1) todas sin significancia estadistica.
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Capitulo VI

6. Discusion

En el presente estudio se incluyé a los pacientes que fueron intervenidos
quirargicamente por fisura labio-palatina en FOSE, obteniendo un total de 89
pacientes que presentaron complicaciones postquirdrgicas, los mismos que
cumplieron con los criterios de inclusion establecidos para la realizacion de

este estudio.

La investigacion determind que la edad media fue 3,61 (DS+ 1,60) afios; de los
grupos, el mas representativo fue de 25 a 36 meses, con un porcentaje de
22,5%, un estudio realizado por el Ministerio de Salud de Chile (42) en el afio
2015 determino que de un total de 885 pacientes, presentaron complicaciones
en edad con una media de 3,8 meses y con una tasa elevada en nifios de 24
meses correspondiendo estos al 23% del total de intervenidos, en otro estudio
observacional realizado por Van der Heijden P. y cols., (43) en baja California,
en el afo 2013 con una muestra de 12 nifios quienes presentaron
complicaciones en edades de 12 a 13 meses de edad, el mismo que es
ratificado por otro estudio en Colorado por Hardwike J., (44) en el afio 2014,
que manifiesta la misma edad de los pacientes con una tasa mas elevada del
17,9%.

El sexo masculino presento mayor prevalencia con un 69,7%, el mismo que es
comparado con un estudio realizado por Arévalo M. (45) en la ciudad de
Cuenca en el afio 2015, con un total de 305 pacientes, que las complicaciones
postquirdrgicas se presentaron en el sexo masculino con un 63%, en cuanto a
otro estudio realizado por Sepulveda G. y cols., (46) en su estudio realizado en
el aflo 2018 en Chile, un porcentaje méas elevado en hombres con 52% del total
de su estudio.

Al respecto con la residencia se encontré un predominio de tipo urbano con un
64%, en comparacion con otro estudio realizado por Martinez G. (47) en
Santiago de Chile en el afio 2017, en la que se observé similitud con mi

estudio, al tener mayor prevalencia el grupo urbano por un 74,8%.
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Correspondiente a las técnicas implementadas para la reparacion de labio y
paladar fisurado, en este estudio predomino la Palatoplastia con un 77,5%,
seguida de la Veloplastia intravelar con 39,3%, posterior la Queiloplastia con un
28,1%. Graziosos M. (37) en el afio 2014 en Guatemala, describe las técnicas
usadas con mayor frecuencia, Asensio en 90,2%, Palatoplastia 0,68%, Millard
1,35%, Green 0,34% y técnicas desconocidas no descritas en la historia clinica
7,09%, segun Jianir B. (38) en el afio 2018 en Sao Paulo, describe que las
técnicas mas usadas fueron Queiloplastia 56,6%, Palatoplastia 43% vy
combinada 0,4%. Ademas en otro estudio realizado por Cotrina R. (39) en el
afio 2014 en Perd, donde la técnica quirdrgica mas usada fue Millard, 30%
presento deficiencia moderada a severa en el segmento lateral, sumandose al
tratamiento inicial la queiloplastia primaria, la técnica de Millard “c” en 9,27%,
en la técnica de Mohler, Z plastia (Skoog, Davies o Spina). Fisher y Bardach,

ocupando un porcentaje bajo el 9% de su aplicacion.

En las complicaciones postquirdrgicas, tenemos como resultado a la
Dehiscencia palatina con la tasa mas elevada de un 29,6%, seguida de la
Fistula del paladar blando 19,1%, posterior la Fistula de paladar duro con un
16,9%, la Dehiscencia labial con 14,6%, Grazioso M., en Guatemala (37),
obtuvo hallazgos afines, sus complicaciones postoperatorias, fueron en la
region labial, posterior en regién palatina y sin encontrar mayor complicacién en
region nasal. A nivel de la region labial fue dehiscencia del labio con
predominio en el arco de cupido (desalineacion), en la region palatina la
presencia de fistula buscosinusal con dehiscencia de la sutura palatina; en un
estudio realizado por Biazon J., (38) el cual reporta que las complicaciones mas
frecuentes fueron la dehiscencia de labio en 29,27%, desviacion del arco de
cupido 24,93%, deficiencia orbicular 21,95%, filtrum amplio 12,20% y 12,20% a
otros hallazgos, a nivel palatino presento fistula bucosinusal en 54,54%,
dehiscencia de la sutura palatina en un 36,36%, otros hallazgos en 9,09% y

0% de necrosis.

En el estudio al momento al realizar la comparacién entre técnica versus
complicaciones postquirdrgicas para reparacion de FLAP, se encontré que la
palatoplastia presento asociacién con la dehiscencia palatina (OR 10,7 IC 95%
1,3-85,5 p 0,07) fistula de paladar blando (OR 1,4 IC 95% 0,3-5,6 p 0,5) fistula
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paladar duro (OR 4,8 IC 95% 0,5-39,2 p 0,1) y necrosis (OR 2,1 IC 95% 0,2-
12,5p 0,4).

Veloplastia intravelar presento asociacion con la dehiscencia palatina (OR 1,1
IC 95% 0,3-2,4 p 0,9) fistula de paladar blando (OR 1,1 IC 95% 0,3-3,2 p 0,8)
fistula nasovestibular (OR 1,5 IC 95% 0,09-27,7 p 0,7) y otros (OR 1,5 IC 95%
0,09-25,7 p 0,7).

Incision limitada presenta asociacion con la dehiscencia palatina (OR 1,3 IC
95% 0,4-3,5 p 0,6) fistula de paladar blando (OR 2,2 IC 95% 0,7-6,8 p 0,1)
fistula paladar duro (OR 2,0 IC 95% 0,6-6,6 p 0,2) fistula nasovestibular (OR
1,03 IC 95% 0,9-1,0 p 0,3) y otros (OR 1,03 IC 95% 0,9-1,0 p 0,3).

Diseccidon mucosa oral-nasal presenta asociacion con la dehiscencia palatina
(OR 1,3 IC 95% 0,4-3,5 p 0,6) fistula de paladar blando (OR 2,2 IC 95% 0,7-6,8
p 0,1) fistula paladar duro (OR 0,6 IC 95% 0,1-2,4 p 0,5) necrosis (OR 3,0 IC
95% 0,6-13,3 p 0,1) fistula nasovestibular (OR 1,03 IC 95% 0,9-1,0 p 0,3) y
otros (OR 1,03 IC 95% 0,9-1,0 p 0,3).

Queiloplastia es un factor de riesgo con la dehiscencia labial (OR 24,3 IC 95%
4,8-122,3 p 0,00) ademéas presenta asociacion con el sangrado (OR 3,7 IC 95%
0,04-2,9 p 0,3) fistula nasovestibular (OR 2,6 IC 95% 0,1-43,6 p 0,4) y otros
(OR 1,03 1C 95% 0,9-1,0 p 0,3).

Punto colchonero presento asociacion con la dehiscencia labial (OR 1,2 IC 95%
1,0-1,3 p 0,06) dehiscencia palatina (OR 1,5 IC 95% 0,5-4,9 p 0,4) fistula
paladar blando (OR 2,3 IC 95% 0,6-7,8 p 0,17).

Von Langenback presento asociacion con el sangrado (OR 1,1 IC 95% 1,0-1,2
p 0,2) necrosis (OR 2,3 IC 95% 0,4-13,3 p 0,3) fistula nasovestibular (OR 6,9 IC
95% 0,4-118,6 p 0,1).

Corte del musculo del velo del paladar con asociacion a la dehiscencia palatina
(OR 2,4 1C 95% 0,7-8,0 p 0,1) fistula del paladar blando (OR 2,1 IC 95% 0,5-8,0
p 0,2) fistula paladar duro (OR 1,2 IC 95% 1,1-1,3 p 0,07) y necrosis (OR 1,1 IC
95% 1,0-8,0 p 0,2).
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Incision de relajacion lateral asociacién con fistula paladar duro (OR 1,2 IC 95%
0,2-6,6 p 0,07) sangrado (OR 1,1 IC 95% 1,0-1,2 p 0,2) necrosis (OR 1,1 IC
95% 0,1-10,3 p 0,07) y fistula nasovestibular (OR 8,6 IC 95% 0,4-150,7 p 0,7);

el resto de valores no presentan significancia estadistica.

En el estudio realizado encontramos que la técnica de colgajo vomer con riesgo
asociado con dehiscencia palatina (OR 1,4 IC 95% 0,3-5,4 p 0,5) y otros (OR
7,7 1IC 95% 0,4-132,9 p 0,1) todas sin significancia estadistica. El resto de

valores no son tomados en cuenta por no presentar riesgo en la técnica.

En un estudio realizado por Perry R. en el afio 2013 realizado en Lima, que
describe la aplicacién de diferentes técnicas para reparacion de fisura labio
palatina, como Millard, con complicaciones y malos resultados en un 72,58%,
describiéndolos como fisuras labiales, déficit del segmento lateral, ademas la
técnica de Mulliken con un 44,56% presentando asimetria de segmentos
labiales 75,6% (47). Al momento no se cuenta con mas estudios de tipo
comparativo de las complicaciones a causa de las técnicas aplicadas para el
analisis y discusion del tema. Por lo que este estudio es de relevancia para una

futura comparacion basado en el mismo.
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Capitulo Vi

7.1.

Conclusiones

En un total de 88 pacientes que fueron intervenidos por correccion de
FLAP con una edad media de 3,61 (DS+ 1.60), en el que predomino el
grupo etario entre los 25 a 36 meses de edad, ademas se observd
predominancia por el sexo masculino con un 69,7%, segun la residencia
fue de tipo urbano con un 64%.

Se obtuvo como resultado del estudio, dentro de las complicaciones mas
frecuentes en la reparacion de fisura labio-palatina que la dehiscencia
palatina fue la complicaciéon méas elevada con un 29,6%, seguida de la
fistula del paladar blando con 19,1%, posterior la fistula de paladar duro
con un 16,9%, la dehiscencia labial con 14,6%, sangrado 10%, necrosis
con 9,0%, fistula nasovestibular 2,2% y otros con 2,2%.

Se elabor6 una comparacion de técnicas usadas para reparacion de
FLAP versus las complicaciones mas frecuentes, se obtuvo como
conclusién que la palatoplastia presento riesgo asociado con la
dehiscencia palatina, fistula de paladar blando, fistula paladar duro y
necrosis; la Veloplastia intravelar presento riesgo asociado con la
dehiscencia palatina, fistula de paladar, fistula nasovestibular y otros; la
incisiéon limitada presenta riesgo asociado con la dehiscencia palatina,
fistula de paladar blando, fistula paladar duro, fistula nasovestibular, y
otros; la diseccion mucosa oral-nasal presenta riesgo asociado con la
dehiscencia palatina, fistula de paladar blando, fistula paladar duro,
necrosis, fistula nasovestibular, y otros; la queiloplastia presenta riesgo
asociado con la dehiscencia labial, sangrado, fistula nasovestibular y
otros; el punto colchonero presento riesgo asociado con la dehiscencia
labial, dehiscencia palatina y fistula paladar blando; la técnica de Von
Langenback riesgo asociado con sangrado, necrosis Yy fistula
nasovestibular; la técnica de corte del musculo del velo del paladar con
riesgo asociado con dehiscencia palatina, fistula del paladar blando,
fistula paladar duro, y necrosis; la técnica de incision de relajacion lateral
con riesgo asociado con fistula paladar duro, sangrado, necrosis Y fistula

nasovestibular; la técnica de colgajo vomer con riesgo asociado con
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dehiscencia palatina y otros, todas las técnicas recabadas en el estudio
se encontraron sin significancia estadistica. El resto de valores no fueron
tomados en cuenta por no presentar riesgo significativo en la técnica

aplicada.
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7.2

Recomendaciones

Es conveniente que la intervencion quirdrgica de los pacientes sea en
edades comprendidas entre los 3 meses de edad para fisura labial y 6
meses para fisura palatina, la misma que es respaldada por diferentes
estudios, ya que se observé que en estas edades presentaban menos
complicaciones post-quirargicas. Ademas se obtuvo resultados
similares, al observar que en edad menor a los 25 meses no presento
mayor complicacion postquirdrgica.

Fomentar estudios comparativos en diferentes hospitales del pais donde
se pueda calificar la importancia de la técnica versus la complicacion
gue representa cada una de estas, y de esta manera poder conocer que
técnica es la que mejor se adapta a cada caso de FLAP.

Educar a los familiares y poblacion en general que mientras mas
temprana sea la intervencion quirdrgica es este tipo de pacientes,
presentaran menos complicaciones post quirdrgicas, una mejor

recuperacion y menos ingresos a quirofano.
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9. Anexos

Anexo 1. Operacionalizacion de variables.

Variable Definicién

Edad. Tiempo que lleva viviendo una
persona desde que nacio.

°Sexo. Caracteristicas fenotipicas
gonadales expresadas en los
caracteres sexuales primarios
y secundarios.

Residencia Lugar donde habita
geograficamente actualmente
el paciente

Tipo de Eventualidad que ocurre en el

complicaciones @ curso  previsto de un
procedimiento quirdrgico con
una respuesta local o
sistémica que puede retrasar
la recuperacion, poner el

riesgo una funcién o a la vida

Técnica Estudia la ejecucion reglada y

quirdrgica sincronica de las maniobras
operatorias, para beneficio del

paciente.

Dimensién

Cronologica.

Fenotipica.

Geografica

Las descritas en
la historia

clinica.

Las descritas en
la historia

clinica.

Indicador
Edad
registrada en
el historial
clinico
-Masculino
-Femenino

-Urbano
-Rural

-Dehiscencia
de labio
-Sangrado
-Necrosis
-Dehiscencia
de sutura
palatina
-Fistula
nasobuca
-Disfuncion de
musculos del
velo palatino
-Infecciones
-Otras

-Millard
-Millard en C
-Queiloplastia
-Palatoplastia
-Quiloplastia +
Palatoplastia
combinada
-Mohler

-Z plastia
-Fisher

Escala

Numérica

Nominal
dicotémica

Nominal

Nominal

Nominal
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Anexo 2. Cronograma de actividades

Actividades

Seleccion y
determinacion del
tema de
investigacion
Modificacion del
tema de
investigacion
Redaccion del
protocolo de
trabajo de
elaboraciéon  y/o
seleccion del
instrumento  de
recoleccion  de
datos
Presentacion vy

aprobacion  del

protocolo de
trabajo de
graduacion

Revision de los
instrumentos vy
recoleccion  de
datos

Andlisis e
interpretacion de
los datos
Elaboracion y
presentacion de
la informacién
Redacciéon de la
conclusiones vy
recomendaciones
Elaboracion del

informe final

2019 2020
Ago Sep/Oct Nov Dic Ene Feb

X

Responsable
Pablo Francisco

Pillajo Franco
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Anexo 3. Recursos

N Area Descripcion

1. Recursos Papel Bond
materiales carpeta

2. Servicios Fotocopiadora

Varios

3. Transporte y Varios
viaticos

Total

Cantidad
82
2

82
Varios

Varios

Total
47.00
4.00

80
100

231.80
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Anexo 4. Oficio de Bioética.

DR. CARLOS FLORES MONTESINOS

PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE SERES
HUMANOS, UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
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Anexo 5. Oficio de coordinacidn de Investigacion.

r .-’b 4 ;
B
. 'Ownmaﬁbumnwd.mmdehmwm”m

wmdﬂlm&m

“COMPLICACIONES  POSTQUIR 3
APLICADAS A REPARACION DE FISURA LABIO PALATINA xN NINOS DE 3
MESES A 5 ANOS EN LA FUNDACION OPERACION SONRISA ECUADOR, 2015 -

2019™ cn su distinguida fundscion, La In ion seri dingida por el DR. GUILLERMO |
QUINDE, ESPECIALISTA EN CIRUGIA PLASTICA. docente de la Facultad de Medicina de
la Universidad Catdlica de Cuenca.

En espera de poder contar con su apoyo pars ¢f desarrollo de esta importante actividad académica,
agradezco de antemano y me suscribo de usted.
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Anexo 6. Oficio de autorizacién de la Fundacion Operacion Sonrisa
Ecuador.

O FRANGISCO PILA /RANCTI 1 it 4 wfia de K Correra de
necesarkn de by Fugdrrice ¢ o #301 R puedon re
30 del Thtutlo de Midico ca iz i v iz de Clenoa
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Anexo 7. Formulario de recoleccién de datos.

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

COMPLICACIONES POST-QUIRURGICAS EN DIFERENTES TECNICAS
APLICADAS A REPARACION DE FISURA LABIO-PALATINA EN NINOS DE
3 MESES A 5 ANOS EN LA FUNDACION OPERACION SONRISA
ECUADOR, 2015 - 2019

Formulario #

No. De historia clinica:

1. Datos generales

1.1. Edad: anos

1.2. Sexo:

1.2.1. Masculino 1.2.2. Femenino

1.3 Residencia

1.3.1 Urbano 1.3.2 Rural

2. Datos asociados al paciente

2.1. Técnica quirargica

2.1.1. Millard

2.1.2. Millard en C

2.1.3. Queiloplastia

2.1.4. Palatoplastia

2.1.5. Quiloplastia + Palatoplastia combinada

2.1.6. Mohler

2.1.7. Z plastia
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2.1.8. Fisher

2.2. Complicaciones post-quirurgicas basadas a la técnica

2.2.1. Dehiscencia labial

2.2.2. Fistula buscosinusal

2.2.3. Dehiscencia de la sutura palatina

2.2.4. Sangrado

2.2.5. Desviacion de la linea media

2.2.6. Necrosis

2.2.7. Otros

Autor
Pablo Francisco Pillajo Franco
Autorizado

Dr. Guillermo Quinde
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Anexo 8. Antiplagio.

INFORME FINAL DE TITULACION Pablo Pillajo Franco

MTORME OF Ofadeten) D0

8. 9. 3 1%

WNDCE DE SMILITUD  FUENTES O PUBLICACIONES TRARAJOS DEL
INTERNET ESTUDIANTE

ENCONTRAR COMCCENCIAS C O TOOAS LAS FUENTTS (STLC ST RETIRARA LA FUENTY SELT TOONDMW.

"™
* www .neored.cl
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Anexo 9. Rubrica primer par revisor.
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- - ¢ 55 s,
R .y o, Cowed, -
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Tosm 55ta Dien SUlBnactn con mocdicaciones 3
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Observaciones y recomendaciones:
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Anexo 10. Rubrica segundo par revisor.
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Anexo 11. Informe final de investigacion.

Universidad
Catoélica
de Cuenca

Informe Nro.: UCACUE-UTCM-021-2020-|
Cuenca, 24 de enero de 2020

UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR
CARRERA DE MEDICINA

INFORME DE CULMINACION DE TRABAJO DE TITULACION “TRABAJO DE TITULACION”

Antecedentes: para el internado septiembre 2018 —agosto 2019, se realizo el respectivo cronograma para la
realizacion del trabajo de titulacion, para su estricto cumplimiento por parte de los estudiantes, el mismo
que fue aprobado por el departamento de titulacion y de direccion de carrera. Para culminar el trabajo de
titulacién el estudiante debe haber conseguido todas las rubricas de calificacion de director y asesor, y
finalmente las rubricas de pares revisores, para poder solicitar sustentacion del trabajo con el oficio de aval

del director del mismo.

Informe: El/la estudiante PILLAJO FRANCO PABLO FRANCISCO, ha cumplido todos los requisitos para
solicitar fecha de sustentacion del Trabajo de Titulacion: COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN
DIFERENTES TECNICAS APLICADAS A REPARACION DE FISURA LABIO PALATINA EN NINOS DE 3
MESES A 5 ANOS EN LA FUNDACION OPERACION SONRISA ECUADOR, 2015 - 2019, obteniendo las

siguientes notas:

1. Rubricas de director y asesor: 40/40

2. Rubrica de pares revisores: 9.5/10

3. Sustentacion de tema tesis: pendiente/50
4. Total: 49.5/100

Revisores: DR. DAVID VERA/ DR. FABIAN CORREA
Director: DRA. GUILLERMO QUINDE/ Asesor: DRA. ZOILA KATHERINE SALAZAR

Conclusiones: de acuerdo a lo antes expuesto se concluye:

El/la estudiante ha cumplido los requisitos de ley para poder sustentar su Trabajo de Titulacion y obtener los
50 puntos restantes de la nota global de su opcién de titulacion.

Recomendaciones: de acuerdo a todo lo expuesto, en este presente informe se recomienda lo siguiente:

Realizar los trémites pertinentes para la designacion de jurado y fecha de sustentacion del Trabajo

de Titulacion el/la estudiante. .
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Leda. Cardn Prieto M. Sc. A
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