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RESUMEN
OBJETIVO: Evaluar el nivel de satisfaccion del resultado estético y funcional de la queiloplastia
por técnica de Millard en labio fisurado por parte de los nifios y sus padres mediante la aplicacion
de las encuestas CLEFT — Q y Cleft Evaluation Profile y su relacion con factores socio

ambientales del paciente y su entorno.

METODOLOGIA: El presente es un estudio PROm basado en uno de tipo transversal analitico
gue incluy6 a 96 pacientes entre 8 y 16 afios que fueron operados por cirujanos del servicio de

Cirugia Plastica del Hospital Pediatrico “Baca Ortiz” mediante el uso de técnica de Millard.

RESULTADOS: Los niveles de satisfaccién posquirdrgicos en los menores tratados en cuanto a
las esferas apariencia, calidad de vida y funcionalidad corresponden al 70,8%, 85,4% vy 77,1%
respectivamente para el nivel “muy satisfecho” y del 29,2%, 14,6% y 22,9% para el nivel
“medianamente satisfecho” respectivamente. En cuanto a los padres, los niveles de satisfaccion
corresponden al 22,9% para “muy satisfecho” y 77,1% para “medianamente satisfecho” en la
esfera apariencia; para la esfera funcionalidad es del 54,2% para “muy satisfecho” y 45,8% para
“‘medianamente satisfecho”. La relacion con la edad de los menores y el nivel de satisfaccion es

la Unica estadisticamente significativa en el estudio (p<0,05).

CONCLUSION: La técnica de Millard ofrece niveles de satisfaccion muy buenos y buenos en los
pacientes y sus padres respectivamente, lo que permite mantener su aplicacion como técnica de
base para queiloplastias unilaterales, asi como la recomendacion de normalizar la aplicacion de
las pruebas CLEFT — Q y Cleft Evaluation Profile como método de evaluacién continua de los

resultados posquirurgicos de la Unidad de Cirugia Plastica del Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.



ABSTRACT
OBJECTIVE: To assess the level of satisfaction of the aesthetic and functional outcome of
Millard’s cleft lip technique for children and their parents by applying the CLEFT - Q and Cleft

Evaluation Profile surveys and their relationship with socio — environmental factors involved.

METHODOLOGY: This is a PROm study based on a cross-sectional analytical type that included
96 patients between 8 and 16 years old who went under cheiloplasty by surgeons of the Plastic

Surgery Service in the Pediatric Hospital "Baca Ortiz" by using the Millard technique.

RESULTS: The levels of post-surgical satisfaction in the minors treated in terms of appearance,
guality of life and functionality correspond to 70.8%, 85.4% and 77.1% respectively for the "very
satisfied" level and 29.2%, 14.6% and 22.9% for the "moderately satisfied" level respectively. As
for the parents, the satisfaction levels correspond to 22.9% for "very satisfied" and 77.1% for
"moderately satisfied" in the appearance sphere; for the functionality sphere is 54.2% for "very
satisfied" and 45.8% for "moderately satisfied". The relationship with the age of the minors and

the level of satisfaction is the only statistically significant in the study (p0.05).

CONCLUSION: The Millard technique offers very good and good levels of satisfaction in the
patients and their parents respectively, which allows to maintain its application as a basic
technique for unilateral, as well as the recommendation to standardize the application of CLEFT
- Q and Cleft Evaluation Profile tests as a method of continuous evaluation of the post-surgical

results in the Plastic Surgery Unit of the Pediatric Hospital "Baca Ortiz".



CAPITULO |

INTRODUCCION
Al hablar de malformaciones congénitas, se expone una situacién que ha acompafiado a la
humanidad desde sus inicios, la misma que ha sido inmortalizada en mdultiples grabados y
figurillas por parte de mdltiples culturas alrededor del orbe. De entre ellas destacan las fisuras
labio alveolo palatinas, que han sido descritas por varias culturas incluso hasta 2000 afios antes

de Cristo (Patron et al., 2009).

Ante el aparecimiento de una malformacién en un recién nacido, el comportamiento y actuacion
de las diversas culturas en el mundo ha sido bastante variado, con amplitud de actitudes que
rondan desde el aislamiento e infanticidio hasta la elevacion a “bendicion divina” de la persona
afecta, lo que denota la fuerte connotacion e impacto dentro de una sociedad de la existencia de

un miembro o varios de ellos con malformaciones (Garcia-Reyes et al., 2009).

Con la evolucién de los conceptos magico-religiosos y filoséficos prevalentes en cada etapa, asi
como con los avances de ciencia y tecnologia médica, los tratamientos para brindar una calidad
de vida adecuada a los pacientes con malformacion han ido mejorando y generando la
implementacién de protocolos quirdrgicos mas adecuados, asi como la involucracién de un
equipo multidisciplinario para solventar no solo el problema anatémico sino también el funcional.
De esta manera, al paciente se lo puede tratar de forma integral y a lo largo de su infancia y
adolescencia para culminar con un trabajo que permita su desenvolvimiento normal durante estas

etapas, asi como para su futuro profesional y afectivo (Tanaka et al., 2012).

Bajo estos antecedentes, se han desarrollado instrumentos varios de analisis de la satisfaccion
de los resultados quirargicos y funcionales tipo PROm (patient related outcome measure) para el
estudio de fisura labio palatina, como lo son el cuestionario CLEFT — Q y el Cleft Evaluation
Profile, los cuales se han validado en mdltiples pacientes y locaciones para su aplicacién a nivel

mundial.



El cuestionario Cleft Evaluation Profile (Turner et al., 1997) evalia de manera mas sencilla y
aplicable incluso a los padres, los resultados posquirirgicos de su hijo. Fue desarrollada por el
Royal College of Surgeons del Reino Unido en 1997 para aplicar sobre pacientes y padres de
manera global sobre el aspecto facial y anatémico, y sirvi6 como base para cuestionarios

posteriores.

El CLEFT-Q, que fue realizado en base al anterior (Klassen et al., 2018) mide 3 aspectos
generales: apariencia, funcion facial y calidad de vida. EI marco conceptual de esta ultima prueba
se desarrollé a partir de entrevistas cualitativas con 138 pacientes de 6 paises, 69 entrevistas
cognitivas y un examen cuidadoso de la literatura de investigacion y el compromiso con 44
expertos clinicos. EI CLEFT-Q fue luego probado en el campo en una muestra internacional de
2434 pacientes en 12 paises con resultados que confirmaron la validez de la prueba. Asi, se
desea evaluar los resultados y la percepcion funcional y estética tras una queiloplastia unilateral
desde la perspectiva de los padres de los menores afectos mediante un estudio transversal

analitico tipo PRO en base a las encuestas CLEFT — Q y Cleft Evaluation Profile.



CAPITULO Il
MARCO TEORICO

2.1. Introduccion

Las fisuras craneo — faciales son un grupo de anomalias congénitas que afectan a una buena
proporcién de la poblacién mundial y corresponden a las malformaciones mas comunes en los
seres humanos de manera aislada, es decir, sin estar asociado a sindromes. Y entre ellas, la
fisura labio alveolo palatina (FLP) corresponde a la mas comun de las anomalias craneo —
faciales (Patrén et al., 2009). Estas se deben a la falta de fusién de los procesos laterales, con
la que se forma una fisura congénita en el labio superior, alvéolo o paladar, que pueden estar
presentes solo una de ellas o las tres en conjunto. La formacion de la cara y la cavidad oral
durante el desarrollo embrionario, revisten de un grado magno de complejidad que involucra a
multiples tejidos que emergen y se fusionan en una intrincada sincronia. Cualquier alteracion en
uno de estos pasos durante su génesis, deriva en la formacion de fisuras faciales (Neville et al.,

2002).

La presencia de malformaciones en los seres humanos, ha sido motivo de admiracion, temor,
veneracion y discusién desde los mismos albores de la humanidad (Patrén et al., 2009), y existen
muchos registros histéricos en grabados y recreaciones que datan desde la antigiiedad y que en
nuestra regién no han dejado de ser comentadas por civilizaciones precolombinas, tal como lo
demuestran hallazgos de ceramicas de la cultura Mochica en la region norte del actual Peru, que
datan de 1000 afios previos a la existencia de la cultura inca (Enciso & Zapata, 2010).
Lastimosamente en no todas las culturas esto fue motivo de consideracion, y el comportamiento
hacia los afectos estuvo marcado siempre por conceptos magico — religiosos o filoséficos no
siempre enmarcados en la integracion del individuo a la sociedad e incluso en su sobrevivencia

(Garcia-Reyes et al., 2009).



Los avances cientificos y médicos han permitido que se desarrolle un intrincado pero secuencial
manejo de las FLP, desde el aspecto quirtrgico con procedimientos cada vez mas sencillos y
con mejor resultado funcional y estético que generan una respuesta social y emocional mas
satisfactoria que permitan al afectado y su familia, contar con una posibilidad de recuperacién e

integracion practicamente normal a la sociedad (Heller et al., 1981; Richman & Harper, 1980).

Por ello, el estudio de los resultados y la percepcion final en los sometidos a este proceso de
reconstruccion también ha sido motivo de estudio en la actualidad, bajo el disefio de estudios
PROm (Patient Related Outcome measure) que guien a los servicios quirdrgicos y al resto del
equipo multidisplinario en autoevaluar su evolucion en el tratamiento (Tsangaris, Riff, Goodacre,

et al., 2017).

2.2 Epidemiologia Fisuras Labio Palatinas

Las FLP al ser el grupo de malformaciones congénita mas comunes del orbe, presentan una gran
cantidad de estudios y evaluaciones en muchas poblaciones y grupos étnicos alrededor del
mundo (Otero et al., 2007). La similitud fenotipica y de tratamiento para todos los tipos de FLP,
han hecho que, en los estudios epidemiolégicos, se las agrupe bajo dos grandes grupos, que
incluyen al labio fisurado con o sin paladar fisurado (LF/P) y las fisuras palatinas solas (FP),
sobreentendiendo que esto solo describe a las de origen no sindrémico, dejando a las asociadas

a sindromes como entidades etiolégica y epidemiolégicamente aparte (Ahmed et al., 2017).

La prevalencia general mundial de FLP se ha estimado en 1 de cada 700 nacidos vivos
aproximadamente en multiples estudios (Gorlin et al., 2001; P. A. Mossey & Modell, 2012); segin
la Organizacion mundial de la Salud (OMS), la prevalencia al nacer brinda unos rangos mas
amplios a nivel mundial, desde 3.4 — 22.9 por cada 10000 nacimientos para LF/Py de 1.3 — 25.3
por cada 10000 nacimientos (Peter A. Mossey & Catilla, 2003); es importante esclarecer que esta
misma tiene una variabilidad étnica muy relevante, donde los mas altas incidencias se registran

en poblaciones asiaticas (0.82 — 4.04 por cada 1000 nacimientos), seguido de poblaciones



caucasicas (0.9 — 2.69 por cada 1000 nacimientos) y siendo las poblaciones africanas donde
menos prevalencia se encuentra (0.18 — 1.67 por cada 1000 nacimientos) (Peter A. Mossey &
Catilla, 2003). En cuanto a la diferencia entre géneros, es clara la dominancia masculina sobre
la femenina para LF/P con una relacién de 1.81, siendo invertida para la de FP con una relacion
femenina/masculino de 0,93 (Peter A. Mossey & Catilla, 2003). El cuadro puede ser unilateral o
bilateral, considerando que la fisura labial unilateral representa aproximadamente entre 69.8 —
89.7 por ciento independientemente si tiene o no fisura palatina. De igual manera, la fisura

izquierda llega a representar hasta el 60.3% de casos de la totalidad (Group, 2011).

En el ambito latinoamericano, las caracteristicas Unicas de su poblacion ofrecen una variabilidad
muy significativa en cuanto a la epidemiologia de las FLP, dado que encontramos poblaciones
numerosas que habitan en zonas de altitud en la cordillera de Los Andes, asi como una amplia
gama de mestizaje determinada por los ancestros amerindios, caucasicos y africanos. Castilla y
Orioli (1986), presentan al Estudio Colaborativo Latino Americano de Malformaciones Congénitas
(ECLAMC), un andlisis de la prevalencia de microtia en Sudamérica, encontrando que en Quito,
la prevalencia de esta malformacién es superior a la de zonas de baja altitud en el continente, lo
gue ha sugerido en un estudio posterior para la misma agencia realizado por los mismos autores,
gue la prevalencia de FLP es igualmente elevada en zonas por sobre los 2000 metros sobre el
nivel del mar (m.s.n.m) (Castilla et al., 1999). Estudios subsecuentes (Poletta et al., 2007)
sefialan la alta prevalencia de los casos nacionales de FLP en Ecuador (principalmente de
nacimientos en ciudades como Loja, Quito, Azogues, Ibarra) y de Bolivia (La Paz, Cochabamba),

lo que demuestra la asociacion entre la altura y la prevalencia de la patologia en estudio.

En cuanto a la realidad nacional, a pesar de lo altamente estudiado del tema a nivel internacional,
no se cuenta con una base de datos fidedigna actualizada de la prevalencia de las FLP y en
general de las malformaciones congénitas no sindrémicas, pues la mayor parte de estudios

corresponden a estudios de incidencia de hospitales publicos y privados resaltados en varias



tesis de grado y posgrado. Al estudiar a las malformaciones congénitas en el Ecuador (Gonzalez-
Andrade & Lopez-Pulles, 2010), se determina que la FL/P en el pais es la malformacién congénita
mas prevalente en menores de 1 afio, y la segunda mas prevalente en nifios de 1 a 5 afios, con
una tasa al nacimiento de 4.57/10000, sin embargo se recalca la falta de identificacién en
unidades primarias de las defectos y cuantos de ellos han recibido el tratamiento adecuado, con

lo que los datos son un estimado nacional Unicamente.

2.3 Etiologia de las Fisuras Labio Palatinas

Los factores genéticos como ambientales tienen una influencia marcada en la génesis de las FLP
asociadas a sindromes, mientras que, para las aisladas, su origen es mucho mas complejo y
estd asociado a una gran variabilidad, compartiendo con las de origen sindrémico, una parte de
ciertos factores ambientales, genéticos y de herencia no claramente dilucidados (Beaty et al.,

2011).

Entre los origenes genéticos investigados, se ha propuesto la existencia de alteraciones en
factores de crecimiento, factores de transcripcién y del metabolismo (como la falta de folatos,
asociado a pobreza y malnutricién durante el embarazo) que derivan en mutaciones genéticas
asociadas a la aparicion de FLP, asi como mecanismos de tipo epigenético que generan como

expresion fenotipica este tipo de malformaciones (Shaw et al., 1998).

Por parte de los factores ambientales, existe evidencia de que la exposicidén a estos antes de las
7ma a 9na semana del embarazo, tienen una fuerte influencia en generar FLP (Ahmed et al.,
2017). La herencia familiar es el factor méas fuertemente vinculado con la existencia de FLP en
todas sus formas, siendo esta mayor cuando existen parientes de primer grado hasta el tercer
grado de consanguinidad y de igual manera en la presencia de hermanos gemelos idénticos. El
abuso materno de drogas no tiene una clara influencia en derivar en FLP, sin embargo, el uso de
farmacos agonistas de folatos (acido valproico, carbamacepina), inhibidores del dihidrofolato

reductasa (trimetropim, triamtireno, sulfazalacina), benzodiacepinas, anti — inflamatorios no



esteroideos, retinoides y corticosteroides, si tienen una fuerte influencia en alteraciones de este
tipo (Ahmed et al., 2017). La malnutricibn materna con déficits marcados de folatos, asi como de
otras vitaminas del grupo B, nutrientes como hierro, zinc, aminoacidos, también se han asociado
al aparecimiento de FLP; mencién especial requiere la vitamina A, cuya deficiencia o exceso se
ha asociado a muchas malformaciones, incluyendo las malformaciones orofaciales. Y, por altimo,
factores ambientales y laborales, como exposicion al humo del cigarrillo, alcohol, pesticidas,
infecciones virales y otros teratégenos relacionados con el trabajo desempafiado por ambos
progenitores o su lugar de vivienda y condiciones, tienen una alta influencia en el surgimiento de
este tipo de defectos (Lin et al.,, 2013). Mencién especial requiere la posible y documentada
relacion entre la hipoxia generada por el vivir en altura sobre los 2000 m.s.n.m. y la presencia de
FLP, donde se ha encontrado una prevalencia al nacer mas alta en estas regiones, comparadas
con las zonas bajas (Castilla et al., 1999), por lo que la hipoxia relacionada con la arteria uterina
generada por la menor presion parcial de oxigeno puede atribuirse como factor medio ambiental

para generacion de FLP.

2.4 Clasificacion de las Fisuras Labio Palatinas

La clasificacion de las FLP ha evolucionado a lo largo del tiempo para tratar de acaparar todas
las variedades fenotipicas de presentacion de estas sin que se convierta en procedimiento
complejo para los especialistas. Histéricamente se han propuesto una variedad amplia de
clasificaciones, sin embargo, es Veau, quien fue el pionero en simplificar la misma para el
abordaje quirargico, planteando su agrupacion en 4 grupos: fisura solo del paladar blando (grupo
1), fisura del paladar blando y duro (grupo 2), fisura unilateral del labio y paladar (grupo 3) y por
ultimo, fisura bilateral de labio y paladar (grupo 4) (Veau & Borel, 1931). Sin embargo, esta
clasificacion no contempla otros subgrupos de fisuras incompletas. Para solucionar este
problema, se propone una nueva clasificacién (Kernahan & Stark, 1958) utilizando un diagrama

en forma de “Y”, en la que, de forma alfanumérica, donde los brazos superiores representan los



lados izquierdo y derecho del paladar primario (labio, alveolo y el paladar duro anterior al foramen
incisivo) y el brazo posterior representa el paladar duro y suave posterior al foramen incisivo. Al
no considerar fisuras laterales en el paladar secundario, se modificé la misma para colocar
nameros adicionales que determinen la lateralidad de fisuras en el paladar primario, secundario

e incluso submucoso (Rodriguez et al., 2012).

2.5 Anatomia patoldgica de la fisura labial unilateral

La deformidad creada por una FLP conlleva cambios anatomo funcionales muy distintivos, pero
de una variabilidad amplia, que, dependiendo la severidad, puede alterar desde lo estético
Unicamente, conservando la normalidad de la mayor parte de lo anatomico y funcional, hasta
grandes cambios que afectaran en todos los aspectos de la vida del menor afecto (Gkantidis

et al., 2015).

La deformidad unilateral del labio fisurado se caracteriza por una deficiencia progresiva del tejido
y sus uniones a ambos lados de la fisura. En el lado medial, el labio es corto, la columna del
filtrum es aplanada, y el bermell6n es estrecho. Del mismo modo, en el lado lateral, el borde del
bermellén y la linea roja comienzan paralelos entre si, pero convergen a medida que se acercan
a la hendidura (Mulliken et al., 1993). El punto de Noordhoff, importante para la reconstruccion
del labio fisurado, se encuentra a lo largo del labio lateral donde la altura del bermellén es mayor;
aqui, el segmento de la linea blanca labial (donde se encuentran glandulas sebéaceas visibles),
esta bien formado, pero se vuelve menos distintivo hacia la hendidura (Noordhoff, 1984). Similar
al resto de tejidos, hay una deficiencia progresiva del musculo orbicular de los labios (MOL). La
interrupcion del musculo se asocia con la mala direccion de las fiboras MOL en la base alar y
columela. El piso nasal, alvéolo dentario y el canal del paladar también pueden estar
involucrados. La interrupcion del arco alveolar produce una base esquelética no adecuada y un
crecimiento no condicionado en un lado de la premaxila. La columna nasal anterior y el tabique

caudal se desvian hacia el lado no hendido, mientras que la base alar permanece atada a un



segmento menor retroposicionado. La separacion de los elementos de la base nasal resulta en
el colapso de las formas del arco que normalmente definen la nariz, todas estas alteraciones se

pueden observar en la Figura 1 (Latham & Deaton, 1976; Mulliken et al., 1993; Rodriguez et al.,

2012).

Figura 1

Anatomia patolégica de la fisura labial unilateral

Nota: La fotografia muestra la apariencia anatomo patolégica de un labio fisurado unilateral
izquierdo completo; nétese el punto de Noordhoff como la zona més brillante del hemilabio
izquierdo del paciente. Tomado de Plastic Surgery: Craniofacial, Head and Neck Surgery and
Pediatric Plastic Surgery (Vol. 3) (p.520), por E.D. Rodriguez, P.C. Neligan, & J.E. Losee, 2012,

Elsevier Health Sciences



2.6 Reconstruccion quirdrgica

Mudltiples técnicas quirdrgicas se han desarrollado para la correccién quirargica de la fisura labial
unilateral a lo largo de la historia, con procedimientos que datan de la antigliedad, obteniéndose
registros de la China imperial de correcciones quirtrgicas con resultados aceptables para la
época (Bhattacharya et al., 2009). Muchos de estos procedimientos hasta las épocas modernas,
implicaban en su gran mayoria, el reavivamiento de bordes y su aproximacion y sutura, sin que
los resultados siempre hayan sido los adecuados, generando a futuro, cicatrices no estéticas y
escasa restitucion de la funcion normal sobre todo en la deglucion y el habla, generando la pobre

reintegracion de los afectos a la sociedad.

Existen en la actualidad dos técnicas basicas que reconocen el reposicionamiento del MOL en
una correcta posicion anatémica que resulta en una mejoria notable tanto en lo estético como en
lo funcional, y estas son la técnica de Tennison — Randall y la técnica de Millard (Van de Ven

et al., 2008).

El procedimiento de Tennison-Randall se conoce por ser un disefio geométrico que requiere
mediciones prequirdrgicas exactas y muy bien planificadas. Una vez que los principios basicos
de la reparacioén de labio hendido se entienden completamente, la operacién es bastante sencilla
y debe conducir a resultados quirargicos agradables tanto en lo funcional como en lo estético. La
operacion se realiza estrictamente sobre principios y medidas matematicas. Hay poco espacio
para la flexibilidad quirdrgica y el arte o la improvisacion. Una ventaja importante del
procedimiento Tennison-Randall es el efecto de alargamiento del labio entre la base alar y el arco
de Cupido del lado afecto. La principal desventaja sin embargo es la perturbacion de la unidad

estética de la columna del filtrum en el tercio inferior. Esto es una violacidon de una subunidad



anatémica conocida, pero no siempre tan obvio, generando un aplanamiento no muy estético del
mismo. La ultima desventaja radica en la gran préactica que debe mantener el cirujano para tener
los resultados que ofrece la misma, con muy poco margen de error y de improvisacion (Larossa,

2000).

La técnica de Millard, por otra parte, ha ganado mucha popularidad desde los afios 1970 y 1980
en muchos centros quirargicos de Cirugia Plastica alrededor del mundo, primero por su facilidad
de reproduccion y ensefianza y segundo por su resultado bastante aceptable posquirargico (Liou
et al., 2004). A esta técnica se la conoce como de “avance — rotacion” o de “cortar sobre la
marcha”, indicando que da libertad al cirujano de corregir paulatinamente las medidas de
diseccion y reseccion de tejidos para obtener un resultado acorde a sus expectativas. Su gran
ventaja es la posibilidad de camuflar la cicatriz que genera en la columna del filtrum y bajo la
nariz. La desventaja sin embargo es que puede facilmente generar una contractura cicatricial
vertical sobre el bermellén y la base alar. Adicionalmente se requiere no descuidar el aspecto
final de la narina del lado afecto ya que la cicatriz horizontal y si hay contractura de esta, generara

un orificio disminuido en tamaiio (Figura 2).

Figura 2

Aspecto final de la queiloplastia de Millard




Nota: El grafico muestra el aspecto final inmediatamente antes de la sutura por planos de la
técnica de avance — rotacion de Millard. Nétese la armonia del resultado y la locacion de las
cicatrices residuales. Tomado de: Van de Ven, B., Defrancq, J., & Defrancq, E. (2008). Cleft lip

surgery: a practical guide. Zgierz: Drukarnia WIST, 1-27.

En cuanto a la técnica quirurgica, el colgajo de avance se localiza en el lado fisurado, el mismo
gue va a crear la parte craneal del nuevo filtrum. El colgajo rotacional localizado en el lado sano

junto con el colgajo “c”, ayudan a conformar el piso de la narina del lado afecto. El correcto

reposicionamiento del musculo orbicular asegura el éxito funcional de la técnica.

Mdltiples articulos hablan sobre la menor importancia de las medidas prequirargicas y la mayor
libertad al cirujano comparado con la técnica de Tennison — Randall, pero pequefios errores de
la técnica, incluso por excelentes cirujanos, pueden traducirse rapidamente en preocupaciones
estéticas irreversibles. Es por ello por lo que se debe considerar que las mediciones son
igualmente importantes en esta Ultima técnica, al menos para cirujanos no experimentados. El
corte sobre la marcha de la técnica, debe ser una libertad reservada para el refinamiento al final

de la operacion.

2.7 Aspectos psicologicos del menor y sus padres con fisura labial

El nacimiento de un hijo con una malformacién congénita, considerando que la malformacion
mas prevalente es el labio y paladar fisurado, se produce una situacién que genera un gran
impacto en la estructura familiar y que derivara en su desenvolvimiento normal dentro de ella 'y
por fuera de la misma. Se debe partir de que el mismo, tendra problemas para deglutir, hablar y
hasta oir, sin considerar que el verse “diferente” ante los demas, afectara irremediablemente a

su interrelacion fisica con el resto de las personas (Hunt et al., 2005).

El nifio puede generar conductas tales como dependencia extrema de sus progenitores o

cuidadores, quejas sobre su aspecto, interaccién social inadecuada y otras reacciones que



agravaran su interrelacion social. Estos menores, se sienten heridos en su imagen corporal y se
veran como rechazados por su imagen corporal y sus deficiencias funcionales. Igualmente, los
padres no suelen tener la habilidad suficiente para el apoyo que requieren estos pacientes,
llevando a problemas dentro del nucleo familiar, que derivaran en situaciones agobiantes y de

conflicto entre todo el circulo cercano del menor (Strauss, 1992).

Hasta hace pocas décadas, los nifios con malformaciones craneofaciales no tenian las mismas
expectativas de vida que sus similares no afectos o experimentaban una reducida calidad de vida
(Pertschuk & Whitaker, 1982). Esto debido a la imposibilidad de tener una nutricién, cuidado
quirurgico, asistencia respiratoria y rehabilitadora adecuada. Los recursos nacionales invertidos
en la rehabilitaciébn de estos menores no eran prioridad para los sistemas nacionales de salud
mundial y méas fuertemente arraigados en los paises en vias de desarrollo (Gonzalez-Andrade &
Lépez-Pulles, 2010). El desarrollo de técnicas quirtrgicas, investigacién multidisciplinaria y la
ejecucion de leyes de proteccién al menor han derivado en que se pueda actualmente ofrecer un
tratamiento que mejore la calidad de vida y supervivencia de nifios con malformaciones craneo
— faciales. Sin embargo, sigue siendo bastante dificil el acceso a todo el tratamiento en zonas
rurales porque sigue implicando costos que los padres o las comunidades no pueden solventar

debido a la brecha econdmica que existe en muchos paises.

El equipo médico y rehabilitador involucrado en el proceso de reintroduccion a la sociedad de los
menores afectos con malformaciones craneo — faciales, han asumido en sus diferentes areas la
responsabilidad ética y legal de agotar los recursos necesarios pero eficientes, en ayudar a estos
pacientes y sus familias, y el entrenamiento clinico, quirdrgico y psicologico ya es parte de la
instruccion de especialidad y forma parte fundamental en la formacién de especialistas integros

para solventar este tipo de condiciones (Strauss, 1992).

Los médicos juegan un rol muy importante en cuanto a la rehabilitacion integral del menor y de

sus padres. Por término general, los cirujanos y el resto del equipo deben abogar por los intereses



del menor por sobre el de los padres, agotando los recursos cientificos y legales para intervenir
al individuo afecto y permitir que los padres asuman su rol de cuidadores y protectores del

desarrollo del nifio (Strauss, 1992).

Los primeros problemas surgen en los padres, cuando reciben la noticia del diagndstico durante
el nacimiento o en los controles prenatales. La desorganizacién, rechazo y retirada social, son
los primeros eventos que repercuten sobre ellos (van Staden & Gerhardt, 1995). Y es importante
reconocerlos pues a medida que el tratamiento reconstructivo y rehabilitador es instaurado, esos
sentimientos se convierten en todo lo opuesto, y la adhesion al tratamiento es mayor cuando sus
expectativas se van llenando y por ello es fundamental el éxito en el primer paso quirargico

reconstructivo (Koomen & Hoeksma, 1993).

Por el lado del menor, la confluencia de problemas auditivos, verbales y de aspecto facial, incide
directamente en la aparicion de problemas escolares, especialmente reflejados en el aprendizaje
y habilidades linguistico — matematico. Y es de especial interés como la apreciacion negativa de
los educadores afecta en el rendimiento escolar de estos nifios, aun cuando sus capacidades
intelectuales no difieren del resto de sus alumnos, con lo que se agrega una carga adicional al

ya de por si, dificil desenvolvimiento del menor (Richman & Harper, 1980).

Hay un importante diferencia en los patrones de comportamiento y asimilacion de la condicion
de los menores durante la infancia y la adolescencia; mientras que en edades tempranas se han
encontrado problemas de inhibicién social, menor agresividad y menor independencia, durante
la adolescencia los problemas de inhibicibn aumentan, la agresividad es mayor y los problemas
de conducta suelen ser mas dificiles de controlar, lo que genera dudas sobre sus relaciones
interpersonales, sometiendo al menor a situaciones de potencial peligro para “encajar” dentro de
un molde social (Richman & Harper, 1980). Es por esto por lo que el tratamiento y su integracion
a todos los actores médicos y parentales es fundamental para conseguir un desarrollo normal y

sostenido de la individualidad el menor afectado.



2.8 Evaluacion del nivel de satisfaccion posquirargico

Los estudios realizados por Broder y Strauss (1991), en menores entre 11 y 18 afos, reflejaron
gue hasta un 56% de menores con labio fisurado pueden evidenciar notables problemas
psicolégicos y psicosociales. Si bien la parte funcional es algo muy importante, es la estética
facial lo que més aqueja en cuanto a los resultados, y una alteracion tan notable como una fisura
labial, se considera aun como una discapacidad. Las personas son juzgadas en base a su
atractivo y la parte facial es mucho méas marcada que cualquier otra deficiencia. Una deformidad
cosmética con una anomalia dento — facial, generan una gran desventaja en la respuesta social
en general replicada en baja autoestima y pobres interrelaciones con sus similares (Wong Riff

et al., 2018).

El desarrollo de la parte reconstructiva necesariamente tuvo que venir de la mano de su
evaluaciéon para comprender que tan favorables son los resultados estéticos y funcionales del
tratamiento reconstructivo integral. Asi es como se genera el primer estudio de fiabilidad de una
encuesta tipo PRO que evidencia como el tratamiento ayuda a solventar o disminuir estas

condiciones que afectan a la salud del nifio y sus padres (Noor & Musa, 2007).

La encuesta Cleft Evaluation Profile (Turner et al., 1997), nace de la necesidad de evaluar la
satisfaccion individual relacionada con los cuidados y tratamientos relacionados con la fisura
labial y palatina. Consiste en 8 items que incluyen habla, audicién, aspecto labial, aspecto nasal,
aspecto dental, mordida, respiracion y aspecto facial. Las puntuaciones van del 1 al 7 en una
escala tipo Likert donde 1 es muy satisfecho y 7 muy insatisfecho. La gran ventaja de esta prueba
radica en que puede ser aplicada tanto en nifilos como en sus padres, pudiendo asi entender las
percepciones desde lo personal hasta lo que otros sienten en relacién con el tratamiento. La
forma de tomar la informacién por lo simplificado de la encuesta permitié tener un acercamiento
inicial a como los servicios de salud estaban manejando los aspectos relacionados con el

tratamiento de fisuras labio palatinas. Una de las grandes ventajas de la encuesta, es que



permitié que los padres se involucren mas con el tratamiento y la toma de decisiones quirdrgicas
y clinicas, lo que se tradujo también en mayor cooperacion del menor con las hospitalizaciones

y las terapias instauradas para su mejoria (Noor & Musa, 2007).

Aun cuando la prueba se la sigue aplicando, esta permitié investigar un poco mas a profundidad
y el desarrollar pruebas que abarquen mas aspectos de la interrelacion del nifio desde lo
funcional hasta lo estético. Posteriormente se desarrolla un instrumento tipo PRO segun
pardmetros internacionales basados en preguntas que son manejadas mediante una entrevista
y brindan resultados cualitativos de satisfaccién (Tsangaris, Riff, Goodacre, et al.,, 2017). La
encuesta codificada, incluye 3 dominios y 12 temas menores que incluyen: apariencia (del rostro,
nariz, dientes, labios, mandibula, cicatriz posquirlrgica), health related quality of life/calidad de
vida relacionada con la salud (psicoldgico, social, escolar, comprension por terceros del habla) y
funciéon facial (habla, alimentacién y forma de beber). Cada tema menor es codificado
cuantitativamente en base al puntaje final, arrojando un resultado que puede ser interpretado
cualitativamente tal como lo hace la encuesta CEP (Wong Riff et al., 2018). Los pacientes
elegibles también abarcan un amplio rango de edad, desde lo preescolar hasta la adolescencia
y permite con preguntas sencillas acercarse a toda la percepcién que puede expresar un paciente
pediatrico. Asi mismo, la encuesta ha podido ser traducida y validada a multiples idiomas y

cosmovisiones culturales (Klassen et al., 2018; Tsangaris, Riff, Vargas, et al., 2017).

Toda esta validacién, ha permitido que la encuesta, en sus traducciones y adaptaciones
idiométicas y culturales, haya sido incluida en el set estandar de encuestas de satisfaccion del

Consorcio Internacional para la Medicién de los Resultados en Salud (ICHOM, 2020).



CAPITULO 1II

METODOLOGIA

3.1 JUSTIFICACION

La fisura Labio Palatina (FLP) es una condicién fisica que se encuentra aislada en la mayor parte
de la poblacion afecta, o bien asociada a una variedad de sindromes de afectacion craneofacial.
En su forma no sindromica, representa la mayor parte de malformaciones congénitas que se
presentan en la atencion de los hospitales publicos de Latinoamérica, donde Ecuador no es la
excepcion. El programa del “Estudio Colaborativo Latinoamericano de Malformaciones”
(ECLAMP), estimo la tasa al nacimiento de labio fisurado de aproximadamente 16,4 nacimientos
afectos por cada 10000 recién nacidos en un estudio realizado entre 2001 y 2005.
Lastimosamente estos datos, como lo corrobora un estudio nacional realizado por Gonzélez-
Andrade y Lépez-Pulles (2010), sostiene que la cantidad de recién nacidos afectos puede ser
aun mayor, debido a un subregistro y la inexistencia de una estadistica anual adecuada no solo
de este tipo de malformacion sino del global de las mismas. Aungque exista esta pobre descripcion
epidemioldgica, las atenciones en hospitales de tercer nivel, como el Hospital Pediatrico Baca
Ortiz de Quito, se ha estimado la realizacion de alrededor de 200 cirugias anualmente de labio
fisurado y paladar hendido, correspondiendo el 82% a solo labio fisurado unilateral (455
pacientes con labio leporino han sido intervenidos en el 2016, s.f.). Ante esta cantidad de
procedimientos quirtrgicos, se ha propuesto realizar un estudio que permita conocer el nivel de
satisfaccion del paciente y sus padres, del procedimiento de reconstruccion de Millard
(queiloplastia tipo Millard), el mismo que es realizado en este centro hospitalario, de tal forma
gue se pueda afianzar el mismo como un establecimiento que maneja la técnica mas efectiva y
con mejor reintegracion social y afectiva del nifio afectado, y que represente el primer

acercamiento a estudiar los aspectos funcionales, estéticos y sociales de la reconstruccion labial,



mediante el uso de un novel cuestionario avalado y probado en mas de 2434 pacientes de 12

paises del mundo (Klassen et al., 2018).

3.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El tratamiento de un individuo con labio y/o paladar fisurado es una tarea muy dificil y la mayor
parte del tiempo requiere una colaboracién a largo plazo entre varios especialistas. El trabajo en
equipo multidisciplinario puede conducir eventualmente a un resultado de tratamiento
satisfactorio con un minimo de procedimientos y una rentabilidad minima (Wellens & Poorten,
2006). Sin embargo, es bastante habitual que la falta de planificacién del tratamiento a largo
plazo desde el nacimiento hasta la edad adulta y de protocolos quirargicos estandarizados den
lugar a resultados de tratamiento estético y funcional deficientes (Noor & Musa, 2007; Sinko et al.,

2005).

La gravedad de la hendidura y la larga duracién del tratamiento también pueden tener un gran
impacto en el desarrollo psicosocial de los pacientes y sus padres. Debido a estas
consideraciones, la evaluacion de la satisfaccion del paciente desde el tratamiento, incluyendo
posibles asociaciones entre la satisfaccion de la parte estética y funcional con los parametros de
la vida cotidiana, puede ofrecer informacion valiosa a los proveedores de atencion. La
investigacion del impacto de los efectos en la vida social, profesional y familiar de los
componentes estético y funcional de esta condicion especifica puede contribuir a un mayor éxito

y a un mejor enfoque del tratamiento.

Es asi como, ante varios estudios internacionales, se plantea la posibilidad de realizarlo de forma
local, mediante el uso del cuestionario CLEFT — Q, para corroborar ciertas conclusiones, donde
la estandarizacion de un solo procedimiento quirdrgico conlleva a mejores resultados estéticos y
funcionales, asi como visualizar ciertos hallazgos donde la parte estética tiene mayor relevancia

durante la adolescencia y la funcional en la infancia y que ejemplifique también la satisfaccion de



sus progenitores con los resultados reconstructivos posquirdrgicos (Gkantidis et al., 2015; Ha

et al., 2017; Taiwo et al., 2016).

3.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cudl es el nivel de satisfaccién y la percepcion de los resultados funcionales y estéticos de los
nifios y sus padres durante el proceso posquirdrgico tras queiloplastia unilateral mediante la

técnica de Millard en el Hospital Pediatrico “Baca Ortiz” de Quito?

3.4 OBJETIVOS

3.4.1 OBJETIVO GENERAL
Evaluar el nivel de satisfaccion del resultado estético y funcional de la queiloplastia por técnica

de Millard en labio fisurado por parte de los nifios y sus padres.

3.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar la esfera segun el cuestionario de CLEFT — Q y Cleft Evaluation Profile
(apariencia, calidad de vida relacionada con la salud y la funcién facial) de mayor
satisfaccion o insatisfaccion con el resultado posquirdrgico tras queiloplastia unilateral de

Millard.

- Establecer la importancia del procedimiento quirtrgico aplicado en fisura unilateral de
Millard segun el nivel de satisfaccién y percepciéon (esferas apariencia, calidad de vida
relacionada con la salud y la funcion facial) sefialado por los pacientes sometidos a

gueiloplastia unilateral de Millard.

- Evaluar el nivel de satisfaccion en las tres esferas (apariencia, calidad de vida relacionada

con la salud y la funcion facial) segun la edad y el género del paciente.

- Evaluar el nivel de satisfaccion de los resultados en las tres esferas del cuestionario
(apariencia, calidad de vida relacionada con la salud y la funcién facial) segun condiciones

demograficas de los padres del paciente.



3.5 TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

El presente es un estudio PROm basado en uno de tipo transversal analitico.

3.6 MUESTRA
El universo comprende a pacientes pediatricos con diagndstico de fisura labial que hayan sido
operados y tengan seguimiento en consulta externa del servicio de Cirugia Plastica, del Hospital

Pediatrico “Baca Ortiz” en edad escolar.

La muestra se conformé por 96 pacientes que fueron operados por cirujanos del servicio de
Cirugia Plastica del Hospital Pediatrico “Baca Ortiz” entre 8 y 16 afos, en base a la prevalencia

mundial de labio fisurado descrita (Noor & Musa, 2007) y que cumplen los criterios de inclusion.

3.7 CRITERIOS DE INCLUSION
- Se hara el estudio en pacientes afectos Unicamente de fisura labial unilateral congénita

no asociada a sindromes con/sin paladar fisurado con/sin palatoplastia y sus padres.

- Se hara el estudio en pacientes entre 8 y 16 afos y sus padres, sometidos a queiloplastia

unilateral mediante técnica de Millard.

- Se haré el estudio en pacientes que hayan sido operados en el Hospital Pediatrico “Baca
Ortiz” de Quito, con no menos de 15 dias posquirurgicos al momento de la encuesta y

sus padres.

- Se haré el estudio en pacientes y sus padres que deseen participar del estudio.

3.8 CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes con fisura labial bilateral.

- Pacientes con fisura palatina Unicamente.

- Pacientes que posean fisura labio palatina asociada a sindromes de malformaciones

craneo faciales.



- Pacientes no operados mediante técnica de Millard.

- Pacientes que no hayan sido operados en el Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”

- Pacientes que no deseen participar del estudio.

3.9 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tipo de
Variables Concepto / definiciéon | Categoria/ Escala
variable
Edad en afos
Edad Afos cumplidos Cuantitativa
cumplidos
Nominal:
Género Fenotipo del paciente | Masculino Cualitativa
Femenino
Nominal:
Costa
Clasificacion del
Lugar de|paciente  segin la|Si€rra
Cualitativa
residencia region geografica| griente
donde reside.
Insular
Extranjero
. . Nominal:
Nivel académico en
Escolaridad curso del paciente o|Sin educacion Cualitativa

Gltimo nivel aprobado.

Preescolar/Guarderia




Escolar

Secundaria

Relacionado al
cuestionario CLEFT-Q
y  Cleft  Evaluation

Profile para padres,

Ordinal:

Poco Satisfecho (puntaje 0-39
Rasch Score en CLEFT — Q vy
puntaje 6-7 en Cleft Evaluation

Profile)

Medianamente Satisfecho (puntaje

Nivel de|indica segun rangos, |40 69 Rasch Score y puntaje 3-5 en
satisfaccion cuan insatisfecho 0| cjeft Evaluation Profile) Cualitativa
posquirurgico |satisfecho esta el
Muy Satisfecho (puntaje 70-100
paciente y sus padres
Rasch Score y puntaje 1-2 en Cleft
con el resultado
Evaluation Profile)
posquirdrgico segun las
esferas valoradas.
Nominal:
Nivel académico | gin educacién
Educacion de|completado o en curso
Escolar Cualitativa
los padres de los padres del
paciente Secundaria

Superior




Edad de los|Edad en afios
Afnos cumplidos Cuantitativa
padres cumplidos
Nominal:
Estructura
. Uniparental con madre
organizacional de la
Estructura de
familia determinada por | Uniparental con padre Cualitativa

la familia

los miembros del grupo

familiar.

Dos padres

3.10 RECOLECCION DE DATOS

Para determinar el nivel de satisfaccion de los padres de nifios afectos de labio fisurado unilateral

sometidos a reconstruccién quirdrgica (queiloplastia) mediante técnica de Millard, se utilizaron:

1. Cuestionario CLEFT-Q ®: EI CLEFT-Q es test tipo Patient-Reported Outcome (PRO:

Resultados percibidos por los pacientes) elaborada rigurosamente y notificada por el
paciente que puede utilizarse internacionalmente para recopilar y comparar datos de

resultados basados en pruebas de pacientes con labio o paladar hendidos (FLP).

El contenido del CLEFT-Q fue desarrollado a partir de entrevistas con 138 pacientes de
Canada, Inglaterra, India, Kenia, Filipinas y EE. UU., cuyos hallazgos fueron utilizados
para desarrollar un marco conceptual compuesto de 3 esferas: apariencia; calidad de vida
relacionada con la salud; y la funcién facial. Las entrevistas cognitivas con 69 pacientes
de Canad4, India, Irlanda, Filipinas, Paises Bajos y EE. UU., y la retroalimentacién de 44
expertos internacionales de FLP proporcionaron informacion utilizada para refinar las
escalas y establecer su validez de contenido. Para facilitar la participacion de multiples

paises de habla no inglesa, las escalas se tradujeron y adaptaron culturalmente al



holandés, hindi, espafiol, sueco y turco siguiendo las directrices internacionales de la
ISPOR. Se recogieron datos de campo de 2434 pacientes con FLP en 30 hospitales de
12 paises. Se utilizé un enfoque psicométrico moderno llamado andlisis de la teoria de
medicion de Rasch (RMT) para refinar las escalas y para examinar la fiabilidad y la
validez. El andlisis llevo al refinamiento de una lista de control de comer/beber y 12
escalas adicionales. Los valores normativos CLEFT-Q se calcularon para la edad, el

género y el tipo de hendidura.

Para la toma de muestra, se seguirdn las instrucciones detalladas del creador del
cuestionario, proporcionadas a través de su pagina web, mediante entrevista directa a los
pacientes afectos de fisura labial unilateral y sus padres, durante su control regular o
posquirdrgico mediato (no menos de 15 dias posquirdrgicos) en consulta externa del

Hospital Pediatrico “Baca Ortiz” de la ciudad de Quito.

2. Hoja de datos demograficos: Hoja de encuesta que recoge los datos demograficos del
paciente e incluye las variables independientes del cuestionario CLEFT-Q a ser

sometidas a estudio, y que fue tomada como predmbulo a la prueba CLEFT-Q.

3. Encuesta Cleft Evaluation Profile: Cuestionario de 8 preguntas de 7 respuestas tipo Likert
entre 1 como lo mas satisfactorio y 7 como lo menos satisfactorio que fue tomada junto a
la hoja de datos demograficos a los padres de los menores y que maneja de forma
simplificada las esferas de la prueba CLEFT — Q para aplicar a los padres, la misma que
se encuentra validada por el Royal College of Surgeons Cleft Lip and Palate Group del

Reino Unido desde 1997.

3.11 ANALISIS ESTADISTICO
Para el analisis de satisfaccion se considera el puntaje total de la encuesta, clasificando el nivel

de satisfacciéon posquirargico en poco satisfecho (menor de 0-39 puntos en CLEFT — Q y 6-7



puntos en Cleft Evaluation Profile), medianamente satisfecho (entre 40-69 puntos en CLEFT - Q
y 3-5 puntos en Cleft Evaluation Profile) y muy satisfecho (entre 70 y 100 puntos en CLEFT — Q
y 1-2 puntos en Cleft Evaluation Profile). Se construira una base de datos en Microsoft Excel,

para luego exportarla a los paquetes estadisticos Epi Info 2008 y SPSS ver 10.0.

Primero, se realiz6 una descripcion de las variables, para las cualitativas se recurrié a tablas
estadisticas para determinar las frecuencias; luego, se establecieron frecuencias de nivel de

satisfaccion segun las variables independientes sefaladas.

Para el componente analitico se realizaron tablas 2x2 y 2xN; para la relaciéon de variables
cualitativas, se llevé a cabo el OR y la p del Chi cuadrado; para las variables cuantitativas, se

efectud la prueba T y ANOVA,; y para correlaciones se ejecut6 la prueba de Pearson.

3.12 ASPECTOS BIOETICOS

El estudio se realizé una vez se recibi6 la aprobacion de la Unidad de Titulacion de la Facultad
de Medicina de la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador y con autorizacién expresa de
Gerencia del Hospital Pediatrico “Baca Ortiz” asi como de la Unidad de Docencia de dicho
establecimiento de salud. Se informé a los padres de los pacientes sobre el objetivo del estudio

a realizarse.

El proceso de entrevista incluy6 la aceptaciéon en participar del cuestionario. La informacién
demografica, asi como los resultados de las encuestas de satisfaccioén fueron tomados de forma
andnima y no seran objeto de divulgacién publica sino meramente usados con fines cientificos.
Para precautelar la confidencialidad, se hizo firmar un consentimiento informado por parte de los
padres de los pacientes en el que aceptaron formar parte y responder las preguntas del presente
estudio, asi como de un asentimiento informado por parte del menor en el que también aceptaron

responder el cuestionario correspondiente, como consta en el anexo 4 de este estudio.



Los datos de cada encuesta se registraron con un cédigo en sustitucién de los identificadores
(cédigo alfanumérico compuesto por fecha en formato aa/mm/dd mas las iniciales del primer
nombre y apellido del menor, por ejemplo, para Francisco Sanchez si se realiza la encuesta el
dia 15 de febrero de 2020 seria: 200215FS) y se cred una lista que conectard el cédigo vy el

identificador por un cierto periodo de tiempo.

Los datos se archivaran de forma segura en una base de datos en el ordenador del investigador
principal y los mismos se guardaran por 7 afios. El cuestionario no implicé la obtencién de datos
para fines legales o de reclamo por resultados quirlrgicos no satisfactorios contra los cirujanos
y el Hospital. Los resultados del estudio se encontraran disponibles para el Servicio de Cirugia
Plastica del Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”, como herramienta de evaluacién de la aplicacion de
la técnica quirdrgica mundialmente difundida como lo es la técnica de Millard, y servira de
incentivo para ampliar el estudio a otras unidades de Cirugia Plastica del pais, tanto publicas

como privadas.



CAPITULO IV

RESULTADOS
4.1 ANALISIS DESCRIPTIVO
Los pacientes participantes en este estudio fueron un total de 96 menores con diagnéstico de

fisura labial unilateral y sus padres, que cumplieron los criterios de inclusion para el estudio.

Entre los cuales, se tiene una media de edad de 10,3 afios cumplidos una moda de 8 afios y una
mediana de 10 afos. Se distribuy6 a la poblacién en cuartiles para su agrupacion estadistica
(Tabla 1) y se estimé como la edad de ocho afios como la mas frecuente en la consulta

posquirdrgica (Tabla 2).

Tabla 1. Agrupacién en cuartiles de la edad de los pacientes con fisura labial unilateral

encuestados en el Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.

Edad del paciente (afios)

N Valido 96
Perdidos O

Percentiles 25 9,00
50 10,00
75 12,00

Fuente: Encuesta sociodemografica

Autor: Francisco Sanchez MD.



Tabla 2. Frecuencias y porcentajes de edad de los pacientes con fisura labial unilateral

encuestados en el Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado

8 22 22,9 22,9 22,9
9 20 20,8 20,8 43,8
10 16 16,7 16,7 60,4
11 15 15,6 15,6 76,0
12 7 7,3 7,3 83,3
13 7 7,3 7,3 90,6
14 3 3,1 3,1 93,8
15 5 5,2 5,2 99,0
16 1 1,0 1,0 100,0
Total 96 100,0 100,0

Fuente: Encuesta sociodemogréfica

Autor: Francisco Sanchez MD.

Se encuentra también una frecuencia mayor de sexo masculino, con una razén de masculinidad
de 1,23 nifios por cada nifia (Figura 3), dato que concuerda con la frecuencia estimada mundial

para fisura labial.



Figura 3

GENERO DE LOS PACIENTES CON FISURA
LABIAL UNILATERAL ENCUESTADOS EN EL
HOSPITAL PEDIATRICO “BACA ORTIZ”.

B Masculino ®Femenino

Fuente: Encuesta sociodemografica
Autor: Francisco Sanchez MD.

En relacién con el lugar de residencia de los menores y sus padres, encontramos que la gran
mayoria de pacientes, residen en provincias de la sierra ecuatoriana, un tercio de ellos en la
costa y el resto de las personas estudiadas en el oriente. No encontramos pacientes que vivan
en la regién insular o extranjeros que hayan sido operados por el servicio de Cirugia Plastica

(Tabla 3).

Tabla 3. Lugar de residencia de los pacientes con fisura labial unilateral encuestados en el

Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.



Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Costa 32 33,3 33,3 33,3
Sierra 58 60,4 60,4 93,8
Oriente 6 6,3 6,3 100,0
Total 96 100,0 100,0

Fuente: Encuesta sociodemografica

Autor: Francisco Sanchez MD.

La escolaridad de los pacientes encuestados corresponde a una gran mayoria a nifios en edad
escolar, siendo menos del 10% de nifios, estudiantes en escuela secundaria, correspondiente a

las edades de os pacientes en el estudio (Tabla 4).

Tabla 4. Nivel de escolaridad de los pacientes con fisura labial unilateral encuestados en el

Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Escolar 87 90,6 90,6 90,6
Secundaria 9 9,4 9,4 100,0
Total 96 100,0 100,0

Fuente: Encuesta sociodemografica Autor: Francisco Sanchez MD.



Las edades de los padres se encuentran en un rango entre 25 y 45 afios para la madre, con una
media de 35 afos, con la ausencia de una madre en uno de los menores, mientras que, en
relacién con los padres, se evidencia un rango de edades entre los 28 a 53 afios, una media de

37,4 afios y la ausencia de 12 padres en la compafia y cuidados de los menores (Tabla 5).

Tabla 5. Datos estadisticos de los padres de los pacientes con fisura labial unilateral encuestados

en el Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.

Edad de la madre Edad del padre

N Vélido 95 84
Perdidos 1 12
Media 35,00 37,43
Mediana 34,00 36,50
Moda 34 33
Desv. Desviacion 4,879 5,681
Minimo 25 28
Maximo 45 53

Fuente: Encuesta sociodemografica

Autor: Francisco Sanchez MD.

En el nivel de educacion de los padres, resalta la disparidad de género en cuanto a la educacion

formal entre madres y padres, evidenciando una notable diferencia en los niveles de educacion



alcanzados por los hombres en relacion a las mujeres y que bien pueden ser relacionados con
una diferencia en cuanto a la percepcion que cada grupo tiene sobre los resultados

posquirargicos de su hijo (Figura 4).

Figura 4

Frecuencias del nivel de educacion de las madres 'y
padres de los pacientes con fisura labial unilateral
encuestados en el Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.
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Fuente: Encuesta sociodemografica
Autor: Francisco Sanchez MD.

La estructura familiar en su gran mayoria corresponde a biparental, con un 12,5% a uniparental
compuesta de solo la madre del menor y un 1% donde el padre es el inico que vive con el menor

afecto (Figura 5).



Figura 5

Estructura familiar de los pacientes con fisura
labial unilateral encuestados en el Hospital
Pediatrico “Baca Ortiz”.

1

86,5

= Uniparental con madre = Uniparental con padre = Dos padres

Fuente: Encuesta sociodemogréfica
Autor: Francisco Sanchez MD.

Para establecer las frecuencias de satisfaccion de los menores, se usaron las tres esferas de la
prueba CLEFT — Q que sefiala el mismo, por lo que en cuanto al nivel de satisfacciéon
posquirdrgico del menor en cuanto a su apariencia corresponde al 70,8% para muy satisfecho y
un 29,2% para medianamente satisfecho, sin encontrar niveles bajos de satisfaccion en el estudio
Para el nivel de satisfacciéon de la calidad de vida, 85,4% de los pacientes estan muy satisfechos
con su relacion con el medio, mientras que un 14,6% de ellos estdn medianamente satisfechos
En cuanto a la parte funcional, un 77,1% de los menores se encuentran muy satisfechos con la
funcionalidad facial y un 22,9% se encuentran medianamente satisfechos. De igual manera, no

hay niveles bajos de insatisfaccion para estas dos ultimas esferas (Figura 6).



Figura 6

Nivel de satisfaccién posquirdrgico en cuanto a apariencia de
los pacientes con fisura labial unilateral encuestados en el
Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.
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Fuente: Prueba CLEFT - Q
Autor: Francisco Sanchez MD.

Los padres con la prueba Cleft Evaluation Profile, fueron evaluados en dos esferas, siendo ellas
la parte funcional y la apariencia que perciben de sus hijos. En cuanto a esta ultima, un 22,9%
de los padres estdn muy satisfecho con los resultados mientras que un 77,1% solo
medianamente satisfechos; por otro lado, para la parte funcional, un 54,2% de padres estan muy
satisfechos, en contra del 45,8% de ellos que se encuentran medianamente satisfechos (Figura

7).



Figura 7

Nivel de satisfaccién posquirargico en cuanto a
apariencia facial y funcionalidad de los padres de los
pacientes con fisura labial unilateral encuestados en el
Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.

120,00%
100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

0,00%
Apariencia facial Funcionalidad facial

m Medianamente satisfecho ~ ® Muy satisfecho

Fuente: Encuesta Cleft Evaluation Profile

Autor: Francisco Sanchez MD.



4.1 ANALISIS DE ASOCIACION
Se realiz6 analisis de relaciones entre los niveles de satisfaccion en los menores y en los padres

y las variables sociodemogréficas del estudio.

Se compararon los resultados del nivel de satisfaccion posquirdrgico en todas las esferas con el
género de los menores, sin encontrarse una asociacion estadisticamente significativa entre las

variables en ninguno de los casos (Tabla 6), (Tabla 7) y (Tabla 8).

Tabla 6. Asociacién entre el género de los pacientes con fisura labial unilateral y el nivel de

satisfaccion posquirtrgica esfera Apariencia encuestados en el Hospital Pediatrico “Baca Ortiz”.

Nivel de satisfaccion posquirdrgica (Apariencia)

Medianamente Muy
satisfecho satisfecho Total

Recuento 18 35 53
Masculino

% del total 18,8% 36,5% 55,2%

Género del paciente

Recuento 10 33 43
Femenino

% del total 10,4% 34,4% 44,8%

Recuento 28 68 96

Total
% del total 29,2% 70,8% 100,0%

Chi cuadrado (correccién de Yates): 0,8499; p=0,356; OR: 1,69 (IC 95%: 0,648 — 4,206)

Fuente: Encuesta sociodemogréfica y prueba CLEFT — Q.

Autor: Francisco Sanchez MD.



Tabla 7. Asociacion entre el género de los pacientes con fisura labial unilateral y el nivel de

satisfaccién posquirtrgica esfera calidad de vida encuestados en el Hospital Pediatrico “Baca

Ortiz”.

Nivel de satisfaccion posquirtrgico paciente (Calidad de vida)

Medianamente Muy
Total
satisfecho satisfecho
Recuento 7 46 53
Masculino
Género % del total 7,3% 47,9% 55,2%
del paciente Recuento 7 36 43
Femenino
% del total 7,3% 37,5% 44 8%
Recuento 14 82 96
Total
% del total 14,6% 85,4% 100,0%

Chi cuadrado (correccién de Yates): 0,0178; p=0,893; OR: 0,782 (IC95%: 0,251 — 2,434)

Fuente: Encuesta sociodemografica y prueba CLEFT — Q.

Autor: Francisco Sanchez MD.



Tabla 8. Asociacidén entre el género de los pacientes con fisura labial unilateral y el nivel de
satisfaccién posquirurgica esfera Funcionalidad encuestados en el Hospital Pediatrico “Baca

Ortiz”.

Nivel de satisfaccion posquirdrgico paciente (Funcional)

Medianamente Muy
Total
satisfecho satisfecho

Recuento 12 41 53
Masculino

% del total 12,5% 42, 7% 55,2%

Género del paciente

Recuento 10 33 43
Femenino

% del total 10,4% 34,4% 44,8%

Recuento 22 74 96

Total
% del total 22,9% 77,1% 100,0%

Chi cuadrado (correccién de Yates): 0,000; p=1; OR: 0,96 (IC95%: 0,371 — 2,513)
Fuente: Encuesta sociodemografica y prueba CLEFT — Q.
Autor: Francisco Sanchez MD.

En cuanto a la asociacion entre la edad de los menores y los niveles de satisfaccion en las tres
esferas de la prueba CLEFT — Q, se encontr6 que en las esferas Funcionalidad (F:1,217;
p=0,272) y Apariencia (F: 1,957; p=0,165) no se encontraron asociaciones estadisticamente
significativas, sin embargo, en la relacion edad/Calidad de vida, la satisfaccion es notable entre
los grupos de medianamente y muy satisfechos, dado que la diferencia de edades es casi

indistinguible en los grupos estudiados. (Tabla 9).



Tabla 9. Asociacion entre la edad de los pacientes con fisura labial unilateral y el nivel de

satisfaccién posquirurgica esfera Calidad de Vida encuestados en el Hospital Pediatrico “Baca

Ortiz”".
Media de Dv.
Totales Varianza
edades Estandar
p<0,05

Medianamente 14

11,5 afios 5 aflos 2,2 afios
satisfechos menores
82

Muy satisfechos 10,2 afios| 4,4 afios 2,1 afos
menores

Fuente: Encuesta sociodemografica y prueba CLEFT — Q.

Autor: Francisco Sanchez MD.

Se estudié la posible relacion entre la estructura familiar del paciente y el grado de satisfaccion
posquirdrgico en las tres esferas que estudia la prueba CLEFT — Q, encontrandose para las
esferas de apariencia y de funcionalidad ninguna relacién estadisticamente significativa, sin
embargo, la relaciébn con los datos obtenidos en este estudio es fuerte entre los hogares
biparentales y un alto grado de satisfaccion posquirtrgica (Tabla 10) aunque no presenten

significacion estadistica.

Tabla 10. Asociacién entre la estructura familiar de los pacientes con fisura labial unilateral y el
nivel de satisfaccion posquirirgica esfera Calidad de Vida encuestados en el Hospital Pediatrico

“Baca Ortiz”.



Nivel de satisfaccion posquirtrgico paciente (Calidad de vida)

Medianamente

Muy satisfecho| Total
satisfecho
Recuento 4 9 13
Uniparental
Estructura de la % del total 3,1% 10,4% 13,5%
familia Recuento 10 73 83
Dos padres
% del total 10,4% 76,0% 86,5%
(OR: 3,2)

Fuente: Encuesta sociodemografica y prueba CLEFT — Q.

Autor: Francisco Sanchez MD.

En cuanto a los padres de los menores, se estudid la asociacion entre las caracteristicas

demograficas de ellos y el nivel de satisfaccién posquirdrgico en cuanto a la apariencia y a la

funcionalidad determinados por la prueba Cleft Evaluation Profile, siendo para la edad, no

estadisticamente significativos mediante la prueba ANOVA (edad materna y apariencia con

F=1,83, p=0,179; edad maternay funcionalidad con F=0,015; p=0,899; edad paterna y apariencia

con F=2,16; p=0,144; edad paterna y funcionalidad con F=0,755; p=0,387); asi mismo las

relaciones de la estructura familiar y el nivel de satisfaccion en los padres, no presentan

significacion estadistica de asociacion entre ellas (para la esfera apariencia, con una Chi —

cuadrado=0,32; p=0,84, y para la esfera funcionalidad Chi — cuadrado = 3,72; p=0,155).

Finalmente, se evidencio asi mismo la ausencia de asociacion entre el lugar de residencia y la

satisfaccion de los padres con el resultado posquirargico (para la apariencia, Chi —

Cuadrado=4,04, p=0,132; para la funcionalidad Chi — cuadrado= 1,13, p=0,567).




CAPITULO V

DISCUSION
Los estudios realizados en el pais con relacion a la fisura labio — alvéolo — palatina, son limitados
y no representan a la cantidad de casos presentes o estimados en el pais, limitandose la mayor
parte de estudios a aquellos de prevalencia en distintos hospitales y fundaciones (Gonzélez-
Andrade & Lépez-Pulles, 2010). EI comprender que afecta a los menores y como es influye en
su vida diaria es motivo de especial interés en otras partes del mundo, para poder reintroducir al
paciente a la sociedad de forma efectiva sin sentir ningun tipo de discriminacion o que se sienta
en inferioridad con respecto al resto de menores. Todas estas situaciones, deben de resultar de
gran interés para brindar un manejo integral en los servicios de salud que manejan este tipo de

pacientes.

Se obtuvieron resultados demogréaficos muy similares a la bibliografia disponible, considerando
la similitud de la razén masculino/femenino en nuestro estudio (1,23) con estudios previos donde

corresponde al 1,25 (Desai et al., 2019) y de 1,81 (Ahmed et al., 2017).

La prevalencia en altitud representa un tema bastante relevante en algunos estudios por su
asociacion etiolégica. Estudios realizados en Chile y Colombia (Poletta et al., 2007; Sepulveda
Troncoso et al., 2008), sefialan la asociacién de la presencia de fisuras labio palatinas en
pobladores de zonas de altura, relacionado bien con un factor ambiental. A pesar de que la
mayoria de los niflos en nuestro estudio, viven en la sierra (60,4%), no podemos asegurar que
esto se deba al factor ambiental, debido a que no se maneja una estadistica nacional actualizada,
ademds de que el Hospital Pediatrico Baca Ortiz, es de referencia para las provincias de la sierra
norte casi exclusivamente, haciendo falta un estudio de prevalencia nacional tal y como lo

recomiendan expertos en el tema (Gonzalez-Andrade & Lépez-Pulles, 2010).



Se realiz6 un andlisis de lo que mas interesaba en los resultados a los menores (Gkantidis et al.,
2015), entrevistando a ellos con preguntas que abarcan el estado cosmético, de calidad de vida
y funcional de su tratamiento, enfocado en nifios entre los 9 afios hasta adultos de 33 afios. Es
notable como la cantidad de resultados satisfactorios mediante el tratamiento quirtrgico es de un
rango entre 65 al 78% de aceptacion en las tres esferas, mientras que este estudio maneja cifras
similares siendo la apariencia la mas baja (70% de pacientes “muy satisfechos) y la calidad de
vida la esfera con mayor cantidad de menores que se consideran muy satisfechos con los

resultados (85%).

Es bastante notable mencionar como la calidad de vida es la esfera que mantiene una asociacion
con la edad del paciente. Considerando que el percentil 75 de nuestro estudio es para menores
de 12 afios (Tabla 1), en plena edad escolar, la satisfaccion es muy alta en ellos. Estudios
previos, sefialan igualmente esta asociacion (Turner et al., 1997), donde los sujetos de su estudio
entre 15 y 20 afios presentan a pesar de una satisfaccion con su apariencia, una muy afectada
estima y confianza en si mismos y con su forma de relacionar con el medio, siendo tan alta como
el 73% de su poblacion de estudio, que corresponde a 38 pacientes mientras que los menores,
estan con niveles de estima y auto confianza por encima del 82%. Podria considerarse que las
edades escolares pueden tener una relacién protectora en la calidad de vida de los menores y a

medida que su edad aumenta, esta puede verse alterada.

En cuanto a la situacién de los padres, los resultados arrojan situaciones muy similares a lo que
la bibliografia sefiala. La percepcion de los padres difiere mucho a la de sus hijos (Turner et al.,
1997), donde las preocupaciones en cuanto a lo estético, sobre todo la apariencia nasal lo cual
fue comentado durante la entrevista, son su mayor preocupacion en la edad pediatrica. Siendo
la poblacion en su gran mayoria menor a 12 afios, es evidente la similitud de nuestro resultado
con otros (Ha et al., 2017) donde expresan dicha relacion, que en su estudio es estadisticamente

significativa (p=0,009), mientras que en el nuestro no tiene significancia estadistica.



La convivencia con los padres si mantiene una influencia muy notable en la forma en la que los
nifos aceptan su condicion y mantienen una mejor calidad de vida. En este aspecto, es notable
considerar la asociacion encontrada en este estudio entre la convivencia bi — parental y la calidad
de vida, la cual ha sido estadisticamente significativa (Tabla 10, p=0,026), lo que concuerda con
estudios que evaluaron dichos aspectos (Habersaat et al.,, 2013; Jeong et al.,, 2013) donde
ambos grupos de investigadores sefalan que el encontrarse en un ambiente familiar no
confortable, tanto para padres y menores, puede contribuir a la percepcion negativa de los
resultados quirdrgicos, sin embargo, son enfaticos en sefialar que esto no mide, tal como este
estudio, factores intrafamiliares adicionales que pueden inferir en el resultado de la percepcion

reflejada en la prueba.

A pesar de existir numerosos estudios relacionados con la técnica de Millard, no se han
encontrado aquellos que hagan una comparacion de la técnica con la percepcion del paciente de
sus resultados posquirlrgicos, sin embargo, si se dispone de estudios (Gadre et al., 2016) que
con mediciones antropométricas posquirurgicas, han determinado la buena simetria y apariencia
estética facial de la técnica de Millard y la de Tennison — Randal, por lo que estudios mas

enfocados en la subjetividad de la percepcién, podrian ser aplicados sin problemas.



CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 CONCLUSIONES

- Los analisis descriptivos demogréficos de la poblacién infantil y adolescente afectados
por fisura labial unilateral y sus padres, se corresponden a lo estudiado globalmente para
la misma patologia.

- Los niveles de satisfaccion posquirdrgicos en las esferas evaluadas por el CLEFT - Qy
el Cleft Evaluation Profile, tienen puntuaciones que corresponden en general, en mayor
parte a resultados muy satisfactorios y medianamente satisfactorios
correspondientemente.

- El nivel de satisfaccion en la calidad de vida de tipo “muy satisfecho” de los pacientes
tienen asociacion estadisticamente significativa con la edad correspondiente al percentil
inferior a 75 (menores de 12 afios).

- El nivel de satisfaccion en la calidad de vida de tipo “muy satisfecho” de los pacientes
tienen asociacion estadisticamente significativa con la estructura familiar bi — parental.

- Los padres de los menores afectos de fisura labial tienen niveles de satisfacciéon
posquirurgico del tipo “medianamente satisfecho” en la esfera apariencia facial, que
concuerdan con lo publicado anteriormente.

- Se demuestra la utilidad del tratamiento quirdrgico aplicado (técnica de Millard) para
fisuras labiales unilaterales por el servicio de Cirugia Plastica del Hospital Pediatrico Baca

Ortiz para mejorar la expectativa de vida saludable de la poblacién infantil y sus padres.

6.2 RECOMENDACIONES
- Se recomienda la instruccién continua, reforzamiento de la teoria y de la practica de la
técnica de Millard por los tratantes y residentes del servicio de Cirugia Plastica del

Hospital Pediatrico Baca Ortiz.



Se recomienda la aplicacién de la prueba CLEFT — Q en mas hospitales y unidades de
Cirugia Plastica publicas y privadas del pais para evaluar sus resultados con los
pacientes.

Se recomienda siempre evaluar el aspecto psicosocial del paciente y sus padres tras los
procedimientos reconstructivos para que el componente quirdrgico vaya de la mano de
las expectativas y realidades de cada individuo y su nucleo familiar.

Se recomienda incluir en la historia clinica del paciente el uso normado de las pruebas
CLEFT - Q y Cleft Evaluation Profile para ampliar el estudio de los niveles de satisfaccion
y mantener un seguimiento y evaluacion constante de los resultados de las cirugias

reconstructivas mediante técnica de Millard.
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ANEXOS



Anexo 1: Formulario De Recoleccién De Datos (Hoja de datos socio — demograficos)

“EVALUACION DE LOS RESULTADOS DE LA QUEILOPLASTIA UNILATERAL MEDIANTE TECNICA DE
MILLARD, DESDE LA PERCEPCION DE LOS PADRES DURANTE EL PROCESO POSQUIRURGICO,

EN CIRUGIAS REALIZADAS EN EL HOSPITAL PEDIATRICO “BACA ORTIZ” DURANTE EL PERIODO

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL ECUADOR

FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

ENERO A FEBRERO 2020.”

CODIGO DE MENOR (PRIMERA LETRA DE NOMBRE, PRIMERA LETRA DE APELLIDO MAS FECHA

DE ENTREVISTA FORMATO DDMMAA: EJEMPLO: LUIS SANDOVAL, 20 DE FEBRERO DE 2020

“L. S200220):

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS:

POSGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, RECONSTRUCTIVA Y ESTETICA

EDUCACION

EDAD DEL
MENOR 8 9110111213 | 14 | 15| 16
(ANOS):
GENERO MASCULINO FEMENINO
LUGAR DE

COSTA SIERRA ORIENTE INSULAR | EXTRANJERO
RESIDENCIA

SIN

ESCOLARIDAD PREESCOLAR/GUARDERIA| ESCOLAR SECUNDARIA




EDAD DE LOS
PADRES

(ANOS):

MADRE

PADRE

SIN EDUCACION

ESCOLAR

SECUNDARIA

SUPERIOR

EDUCACION DE | MADRE | PADRE | MADRE | PADRE | MADRE | PADRE | MADRE | PADRE
LOS PADRES
ESTRUCTURA UNIPARENTAL CON UNIPARENTAL CON
DOS PADRES
DE LA FAMILIA MADRE PADRE

Creado por: Dr. Francisco Sanchez G. — INVESTIGADOR
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Anexo 2: Test CLEFT — Q (CONTINUACION)
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CLEFTG™- SPEECH DETRESS CONVERSION TASLE LCEMO TE SIENTES? Responde s cada pregunts disands
e icorms reflect 8 betinr cutcorss, § missing data i b than ST of e acele’s Beras, el reposde & cads progusts pomasdo en LA SEMANA PAIADA.
The Faeam of the completed ERriL v Tie Converian Table S 10 conwer! the tie 5cale mmmed scors inca 3

CLEFT-0™- PSYCHOLOGICAL FUNCTION CONVERSION TABLE

s sczres rofic u battar cupcorna. ¥ etk S b than SIW o e scale's Beras, st
‘e cormplacad Eeras L fhe Convenion Takle Deiow 12 cSmwers the rie 1Che GaTraed sore o 1

et 0 s S — 0 woret 2 100 e
bun | A Shampre
SLIM SOORE EQUIVALENT RASCH TRANSHOSMED SCORE [0-100) SUM SORE L CANVALENT jo-100)
) [ ! 2 1 - ) 5
m )
m 1 2 E] 4 T
13
B 1 2 E] 4
% 18
- =
i 4. Mo s o o b . i H 5 ‘ =
2 17
17 o i el i 1 2 3 +
1
) oy arpalisc/a de i mises(s, 1 2 3 +
]
1 7. M gusita cdemo soy. 1 2 E] 4 ]
Fi ar
T 8. M oo sewarefa de i s 1 2 3 n =
£ =
= 4. M s fareisiieslestuperrd. i H 5 4 = =
= 7 7
= - 111 e st e e e, 1 2 3 + = ]
) a3 2 2
E] 50 =
E3 ) = =
= )
7 ;
= g
7
=
a
=
—: S— T S W
e i e
s — —m
iy SIELES =noE=
LEOMES TL VIDA EN LA BSCLIELA? Bespsone & cacks prepunts dibujande un tiete en b CLEFT-E - SCHOOL FUNCTION CONVERSION TABLE 2COMQ ES TLVIDA SOCIAL? Respnd & cadls peegunts dilusfasc un cieuts on a respuita.
respuesta. Por e, resposde & cads prepsts sermasd en L SEMANA PASADA. S ne Pt favor, responide & cicds preg i pensando en LA SEMANA PASADA.
Ebsvite on e cotegic  serman pesads, plen o la i Ris ve que sstuvate abi.
s, | Mmnes | paschas |
Algunas Muchas R Rt ’
Musea Siemare i
veres | vees sum soome U ET s
= A 1 M areiges e acetas. 1 2 3 4
L Mo gusta ver & mis 1 2 s 4
5
2 M profescens me I atas ber 1 2 £ 4 + 1 2 . 4
a e aceptada on i escusla. 1 x £ 4 5 Lagente s cha ko gue lengo gue & 1 2 3 4
" =
4 SRS chmpa—. 1 . - # ] 4 s gl e @ i harrds perio 1 2 3 4
5 Estey fels on b picuela, 1 2 s 4 s =
o 5. Me guila eskar con ger 1 2 3 4
B Mi compafieros son amable conmige. 1 2 £ 4
- w =
Y PP Sy —— = £ Cumnede salge e shesto segurofa demi ;
habiu en clase. ! ‘ - 4 o riarras/a [sor shempde, o e fetal B * 4
B M e M.Illlh'l'!lhm‘.- yhose 1 1 5 4 ]
mi = 7 i 1 2 5 4
= [
i, 5 flci e arvigs. 1 2 3 4 =
- B Es ficl hacer s amigos. 1 2 3 4
T s sarticpar e actividate B B N B
home o i el = 5 M it el e L ol personas de . R R
& i ki ek, .
=
n [} 0Lt brbers o la gute me 0 a cara. 1 2 3 4
= 5]
™
[
E
) 1
—: S— T S W
e i e
k- e sk
CLEFT-E7- SOCIAL FLINCTION CONVERSION TABLE 2COMO BESES ¥ COMES? Ressonde 4 catl sregunts dibujands us ciulo en la ressuesta. bt
; Wighar scores refect » battas outcocra,  risting 1t k et than S99 of the 1oee's Reras, el Favor, ressonde @ cada pregunta pensands en LS SEMANA PASADA.
‘The e of the completad e Lns e Corwertiar, Tabds ek 10 Conesr the e Bcie mimTad acore 20 3 .
acare frem O fware] o S0 (et Mucha
Shempre Hunca
s seome scomt (pa0s)
e 2 1. Lo que csime 56 e sl o i B, 1 2 3 +
N
a2 2. M cussta serber Fguiden. 1 2 3 4
ET]
ET} L
FT 3. Evito comes aljunos alisestos. 1 2 3 4
ET3
17 4. Alguncs aimentes son dificiies de maticar 1 2 3 4
£
19 5. La comida se queda en upero de 1 2 3 "
2] 6. Lo que e o bebe me s per e 1 2 3 +
7]
2 = 2. algunes wiment 1 H 3 ]
= =
7 & Tengs que die s pecpeitios 1 2 3 +
3 =
24 " 4. Tengn que comer despach. i H 3 4
T =
= = SCTURPUG This ekt can b seswed by aring v e bt the Lotal ursber of peeitens
fancac
= n
=
7 i
] 5
2 =
s fT=
. e e

Eefete



Anexo 3: Cleft Evaluation Profile

Por Favor, encierre en un circulo la respuesta que mds se adapte s u percepcidén en este momento
sobre su hijo:

A. Habla
Please Circle the Number That Is Closest to How
Things Are for You (Patient})/ Your Child {Parent)
1 2 3 4 5 6 7 Now:. Office Use
A. Speech Al l:‘
Very satisfactory Very unsatisfactory
TP 1 2 3 4 5 6 7
B. Audicidn B. Hearing B. []
Very satisfactory Very unsatisfactory
1 2 3 4 5 6 7
1 2 3 4 5 6 7 C. Appearance of the teeth C. D
Very satisfactory Very unsatisfactory
1 2 3 4 5 6 7
. . . D. Appearance of the lip 0. l:‘
C. Apariencia de los dientes Very satisfactory Very unsatisfactory
1 2 3 4 5 6 7
E. Appearance of the nose E. D
1 2 3 4 > 6 7 Very satisfactory Very unsatisfactory
1 2 3 4 5 6 7
F Breathing through the nose E D
A A A Very satisfactory Very unsatisfactory
D. Apariencia de los labios 12 3 4 5 & 1
G. Profile of the face G. D
Very satisfactory Very unsatisfactory
1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7
H. Bite Hoo []
Very satisfactory Very unsatisfactory
1 2 3 4 5 6 7

E. Apariencia de |a nariz

1 2 3 4 5 6 7

F. Respiracion nasal

1 2 3 4 5 6 7

G. Apariencia de la cara

1 2 3 4 5 6 7

H. Mordida




Anexo 4: Consentimiento informado
PARTE I: Informacién
Introduccion

Se ha propuesto realizar un estudio transversal analitico tipo PRO en base a las encuestas CLEFT — Q y Clefi
Evaluation Profile, la mismas que son un instrumento de resultados informados por los pacientes desarrollado
internacionalmente para nifios y adultos jévenes con fisura labial y/o paladar hendido de 8 a 16 afios
originalmente y sus padres respectivamente, utilizando un enfoque de métodos mixtos, pero que tiene la libertad
de moadificarse de acuerdo con la poblacion a la que se sometera el cuestionario. EI CLEFT-Q y el Clefi
Evaluation Profile miden 3 aspectos generales: apariencia, funcién facial y calidad de vida. EI CLEFT-Q fue
probado en el campo en una muestra internacional de 2434 pacientes en 12 paises con resultados que
confirmaron la validez de la prueba, mientras que el Cleft Evaluation Profile fue validado por el Royal College
of Surgeons del Reino Unido. Asi, se desea evaluar los resultados y la percepcion funcional y estética tras una
queiloplastia desde la perspectiva de los padres y de los menores afectos.

Propésito

Realizamos esta investigacion para determinar el grado de satisfaccién posquirtrgico de los padres y menores
afectos de fisura labial unilateral, que fueron operados en el Hospital Pediatrico “Baca Ortiz” de Quito mediante
técnica de Millard, por los médicos tratantes del servicio de Cirugia Plastica del mismo, entre 8 a 16 afios.

Tipo de Intervencion de Investigacion

Su colaboracion es basicamente responder al cuestionario que se le presentara. El mismo esta estructurado con
preguntas que pretenden cuantificar el nivel de satisfaccion posquirdrgico del menor y sus padres en cuanto g
la queiloplastia realizada. Es importante sefialar que la informacion proporcionada sera anénima para garantizar
la confidencialidad de esta.

Seleccién de Participantes

Seran incluidos todos los pacientes que completen todos los requerimientos para ser incluidos en la encuesta de
satisfaccion, que hayan sido operados por médicos tratantes del servicio de Cirugia Plastica del Hospital
Pediatrico “Baca Ortiz”.

Participacion Voluntaria

Su participacion es voluntaria y de aceptarla, se le solicita pueda responder con total confianza y libertad pues
su informacion nos ayudara a profundizar el debate para crear espacios de discusion respecto a los protocolos
de cirugia de fisura labial en nuestro medio. Es importante también anotar que ademas de ser una informacion
confidencial, sera tratada con la ética correspondiente.

Procedimientos y Protocolo
a) Descripcion del Proceso

Al inicio de la investigacion, un miembro del equipo de investigacion se contactara con usted para solicitar su
participacion voluntaria. En el caso de acceder, le realizara una encuesta

b)  Duracion



El tiempo aproximado que le tomara llenar la encuesta sera de entre 10 a 15 minutos.
Efectos Secundarios, Riesgos y Molestias:

Su participacion en este estudio no representa ningln efecto secundario, riesgo 0 molestia para usted o cualquier
participante.

Beneficios

La informacién que usted proporcione ayudara a establecer mejoras en cuanto al manejo quirdrgico de la fisura
labial.

Incentivos
En esta investigacién no hay ninguno.
Confidencialidad

Su identidad no estara comprometida de ninguna manera en esta investigacion puesto que la informacion
provista es anénima.

Difusion de Resultados

Los resultados de este estudio seran compartidos de manera general y podran ser utilizados con fines
académicos en articulos, discusiones y exposiciones sobre el tema.

Derecho a Negarse o Retirarse:

Al ser su participacién voluntaria y con plena consciencia de los fines y estructura de la presente investigacion,
usted puede negarse o dejar la misma en cualquier momento. Es importante anotar que ello es su derecho y
éste sera respetado.

A quién contactar:

Para cualquier consulta que desee hacer, sea en este momento o después de iniciada su participacion en este
estudio, usted puede comunicarse con las siguientes personas:

Dr. Francisco José Sanchez Guerrero
TELEFONOS: 0995626264
EMAIL: fcojosanchezg@gmail.com

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos de |z
Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador, que es un comité cuya tarea es asegurarse de que se protege de
dafios a los participantes en la investigacion.



PARTE Il: Formulario de Consentimiento
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARTICIPANTE:

He sido invitado a participar en la investigacion “EVALUACION DE LOS RESULTADOS DE LA
QUEILOPLASTIA UNILATERAL MEDIANTE TECNICA DE MILLARD, DESDE LA PERCEPCION DE
LOS PADRES DURANTE EL PROCESO POSQUIRURGICO, EN CIRUGIAS REALIZADAS EN EL
HOSPITAL PEDIATRICO “BACA ORTIZ”.

Declaro que el investigador me ha explicado:

- Elfin del estudio propuesto

- Los criterios de seleccidn de los participantes

- Los procedimientos que se emplearan en esta investigacion

- Los posibles riesgos y beneficios de mi participacion

- Los mecanismos para garantizar la confidencialidad de los datos, su almacenamiento y los resultados.

He comprendido todo lo anterior y consiento voluntariamente participar en esta investigacién. Para constancia
recibo copia de este documento.

En Quito, a

FIRMA:

Participante del estudio

NOMBRE:

Dr. Francisco José Sanchez Guerrero

INVESTIGADOR



