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RESUMEN

OBJETIVO: Determinar cuales son los factores de riesgo asociados con el desarrollo de
fistula palatina posterior a la realizacion de una palatoplastia primaria en pacientes con

paladar fisurado en el Hospital Carlos Andrade Marin desde el 2010 al 2019

METODOLOGIA: Se realiz6 un estudio observacional analitico retrospectivo de casos y
controles, los pacientes fueron divididos en un grupo de casos (con fistula palatina) y un

grupo control (que no desarrollaron fistula palatina)

RESULTADOS: El analisis estadistico reporta que el uso de ortopedia prequirargica (OR:
0.014, p: 0.000) y la alimentacion con leche materna (OR: 0.033, p: 0.003) son factores
protectores, estadisticamente significativos. Las variables en relacion con la infeccion del
sitio quirdrgico (OR: 3,6 p: 1), necrosis del paladar (OR: 29.86, p: 0.999) y sangrado
postquirdrgico (OR: 14.38, p: 0.998) se muestran como factores de riesgo sin ser
estadisticamente significativos. Los cuidados luego de la cirugia como la dieta liquida (OR:
0, p: 0.996) y la higiene bucal adecuada (OR: 0, p: 0.999), resultaron ser factores
protectores sin ser estadisticamente significativos. Ademas, se observa que la edad al
momento de la cirugia, el sexo del paciente y el lugar de la cirugia no se relacionan con el

desarrollo de fistula palatina.

CONCLUSIONES: La investigacion concluye que los factores de riesgo asociados al
desarrollo de fistula palatina son la infeccidén del sitio quirdrgico, necrosis de los colgajos,
sangrado posquirdrgico del paladar y presentar compromiso de labio y paladar, aunque no
se encontro relacion estadisticamente significativa. Asi mismo los factores protectores para
evitar el desarrollo de fistula palatina son el uso de ortopedia prequirargica y la alimentacion

con leche materna; siendo estadisticamente significativos.

PALABRAS CLAVES: Fisura del Paladar, Fistula Oral, Labio Hendido, Paladar, Paladar

Blando, Paladar Duro, Complicaciones Posoperatorias



ABSTRACT

OBJECTIVE: To determine the risk factors associated with the development of palatal
fistula after performing a primary palatoplasty in patients with cleft palate at Carlos Andrade

Marin Hospital from 2010 to 2019

METHODOLOGY: A retrospective analytical observational study of cases and controls was
performed; the patients were divided into a case group (with palatal fistula) and a control

group (which did not develop palatal fistula)

RESULTS: Statistical analysis reports that the use of presurgical orthopedics (OR: 0.014,
p: 0.000) and breast milk feeding (OR: 0.033, p: 0.003) are protective, statistically significant
factors. Variables related to surgical site infection (OR: 3.6 p: 1), palate necrosis (OR: 29.86,
p: 0.999) and post-surgical bleeding (OR: 14.38, p: 0.998) are shown as factors of risk
without being statistically significant. After-surgery care such as liquid diet (OR: 0, p: 0.996)
and proper oral hygiene (OR: 0, p: 0.999), proved to be protective factors without statistically
significant. In addition, it is observed that the age at the time of surgery, the sex of the

patient and the place of surgery are not related to the development of palatal fistula.

CONCLUSIONS: The investigation concludes that the risk factors associated with the
development of palatal fistula are infection of the surgical site, necrosis of the flaps,
postoperative bleeding of the palate and presenting compromise of the lip and palate,
although no statistically significant relationship was found. Likewise, the protective factors
to prevent the development of palatal fistula are the use of preoperative orthopedics and

breast milk feeding; being statistically significant.

KEYWORDS: Cleft Palate, Oral Fistula, Cleft Lip, Palate, Palate Soft, Palate Hard,

Postoperative Complications
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CAPITULO |

1 INTRODUCCION

La reconstruccion de la fisura palatina se realiza mediante un procedimiento quirdrgico
cuyo obijetivo principal es restaurar la anatomia normal. Los avances en este campo de la
cirugia plastica han conseguido disminuir las complicaciones graves de la enfermedad
permitiendo que los pacientes tengan un resultado estético y funcional favorable que les

pueda permitir tener una mejor calidad de vida. (Dixon et al., 2011)

Los pacientes con paladar fisurado son llevados alrededor de los 6 a 24 meses a la
correccion quirargica, mediante un procedimiento llamado palatoplastia, que consiste en
usar el tejido sano adyacente a la hendidura, realizando una diseccion amplia y
reposicionamiento de los tejidos para restablecer la anatomia de esta zona, permitiendo
asi que el paciente pueda recuperar las funciones del paladar como es el habla, la
deglucién, y la succién. Una de las mas frecuentes complicaciones de este procedimiento
es el desarrollo de una fistula palatina que genera una persistencia de la comunicacion
entre la cavidad oral y bucal, produciendo problemas en el habla, paso de los alimentos a
la cavidad nasal, presencia de halitosis, problemas psicosociales, entre otros, todo lo cual
genera una disminucion importante en la calidad de vida de estos pacientes. (Hardwicke et

al., 2014)

En cuanto a la estadistica de las fistulas palatinas se puede ver que la incidencia en los
diferentes estudios varia del 10 al 50%, con mecanismos multifactoriales, lo que representa
un porcentaje elevado de pacientes (Lithovius et al., 2014; Maine et al., 2012). Es por eso

por lo que la realizacién de este estudio es importante ya que nos permitira identificar los



factores de riesgo relacionados con el desarrollo de las fistulas palatinas y el manejo que
se le esta dando a esta complicacion en la poblacién ecuatoriana. Esto nos permitird ver
gué factores estan asociados para tratar de modificarlos y por ende disminuir la aparicion

de las fistulas palatinas.



CAPITULO I

2 MARCO TEORICO

2.1 Generalidades

La fisura palatina produce grandes alteraciones tanto a nivel de la estructura facial,
problemas para la correcta alimentacién, una articulacion de las palabras inapropiada,
regurgitacion nasal secundaria a la comunicacién entre la cavidad oral y nasal. Todos estos
problemas repercuten en la parte psicolégica generando alteracion en la socializacién, una
baja autoestima e incluso rechazo de la sociedad. Y aunque estas enfermedades no
comprometen la vida del paciente si producen una gran morbilidad y repercusion

psicologica. (Rodriguez et al., 2012)

Las hendiduras del labio y paladar son un grupo de enfermedades congénitas
multifactoriales que corresponden a la segunda anomalia congénita mas comun luego del
pie zambo y la primera anomalia congénita en cabeza y cuello con una distribucion racial

predecible. (Teissier et al., 2016)

2.2 Epidemiologia

La incidencia en general de labio y paladar fisurado es de 1 de cada 700-1000 nacidos

vivos. El riesgo para desarrollar una fisura labioalveolopalatina varia segun la etnia del



paciente, con una prevalencia de 2.1/1000 en asiaticos, 1/1.000 en la etnia caucésica y

1/2.500 en la etnia negra. (Teissier et al., 2016)

Puede presentarse de forma aislada, sin presencia de algin sindrome, como ocurre en la
mayoria de los casos (80%) o estar relacionado con sindromes craneofaciales (20%). La
incidencia ademas varia en cuanto a género, con una relacion 2:1 hombres/mujeres, con
labio hendido Unicamente y relacion 1:2 hombre/mujer con paladar hendido. (Dixon et al.,

2011)

En Ecuador se realiza el diagnéstico de labio y paladar hendido aproximadamente en 1 de
cada 500 nacidos vivos anualmente segun un estudio realizado en el Hospital Gineco

Obstétrico Isidro Ayora (Sanchez & Estefania, 2015)

Sobre la incidencia de las fistulas palatinas se puede decir que es un dato muy variable
dependiendo de los estudios consultados, unos estudios ubican una incidencia muy baja
préxima al 0% y otros tan alta como del 77.8% (Losee et al., 2008; Schénmeyr et al., 2015)
esta variacién de los datos se puede deber al sobre diagndstico que se hace de esta
enfermedad, asi como por la falta de definicion y clasificacion de esta patologia. En los
estudios mas actuales se encuentra una incidencia del 8.3% aproximadamente. Segun las
opiniones de expertos, se puede aceptar una tasa de fistula palatina luego de una

palatoplastia entre el 10-20%. (Daniels et al., 2018)

En cuanto a la incidencia de la reaparicion de una fistula luego de su correccién primaria
varia entre el 30-50%. Esto significa que en el mejor de los caso un tercio de todas las
fistulas manejadas van a tener recurrencia, este riesgo va aumentando cada vez que se
reinterviene el paladar, esta consideracion debe tenerla claro tanto el cirujano como el

paciente. (De Agostino Biella Passos et al., 2014)



2.3 Diagnéstico

Las fistulas palatinas se definen como una comunicacion anormal entre la cavidad oral y la
cavidad nasal luego de la reparacién quirargica del paladar o palatoplastia, este es un
riesgo conocido que se corre al momento de realizar una palatoplastia, sin embargo es una
complicacién indeseable en todos los casos ya que altera los objetivos de esta cirugia,
dentro de los cuales esta favorecer el desarrollo normal del habla, tratar de alterar lo menos
posible el crecimiento facial y minimizar las complicaciones del oido medio. (Hardwicke et

al., 2014)

El diagnostico se hace al examen fisico, no es necesario realizar examenes
complementarios. Se debe determinar si la fistula es sintomatica, ya que muchas veces
este hallazgo se obtiene al momento del examen fisico, sin reporte de patologia por parte

del familiar del paciente. (Zhang et al., 2014a)

La correccién de las fistulas palatinas es un desafio para el cirujano dado que el tejido que
se encuentra al nivel del paladar presenta marcada fibrosis por los procedimientos
quirdrgicos realizados previamente, esto hace que el éxito de esta cirugia no se obtenga

siempre incluso en manos expertas. (Rodriguez et al., 2012)

Luego de su diagndstico primario y su correccion quirdrgica se debe mantener en
observacién al paciente, ya que la incidencia de la reaparicién de una fistula luego de su

cierre oscila entre el 30-50%. (De Agostino Biella Passos et al., 2014)



2.4 Factores de Riesgo

Se havisto que los factores de riesgo asociados al desarrollo de fistula, pueden ser factores
del paciente, de la cirugia o de los cuidados postoperatorios. Dentro de los factores propios
del paciente estan la edad a la que se realice la cirugia, el tipo de fisura y su extension y
amplitud, la presencia o no de sindromes asociados. Por ejemplo, en un estudio realizado
por Bresnick en el 2003, se concluy6 que los pacientes con Treacher Collins tienen mas
riesgo de fistula que los pacientes que no tienen esta enfermedad, determinando asi una
asociacion estadisticamente significativa, posteriormente se establecié la relacién con
otros sindromes como el sindrome velocardiofacial o en la secuencia de Pierre Robin. Esta
relacion entre sindromes y una mayor incidencia de fistula palatina se considera que es
debido a que la musculatura en los paladares sindrémicos es mas hipotonica comparado
con un paladar no sindrémico y esto puede ser la causa de esta relacidn, al tener menos
fuerza tensil en el tejido durante el cierre. (Bresnick et al., 2003) Por otro lado, se ha visto
gue los tipos mas graves de malformacién es decir los pacientes con labio y paladar
hendido tienen mas incidencia de fistula en comparacién con los pacientes que tienen solo
paladar hendido (Maine et al., 2012) con una diferencia estadisticamente significativa en

una revision sistematica realizada. (Hardwicke et al., 2014)

Dentro de los factores relacionados con el procedimiento quirdrgico, se encuentran la
experiencia del cirujano en la correccion de esta patologia, la presencia de tensién en las
suturas al momento del cierre, el tipo de técnica quirargica utilizada, la realizacién de una
diseccion amplia y el cierre en varios planos (Rodriguez et al., 2012). Segun algunos
estudios la técnica quirdrgica que mas se usa en el mundo para el cierre de la fisura palatina
es la técnica de Von Langenbeck. En una revisién sistematica en donde se incluyeron en

total 9294 pacientes de 44 estudios diferentes, no se encontrd diferencia estadisticamente



significativa en cuanto a la incidencia de fistula y el tipo de procedimiento quirdrgico que

se realiz6. (Hardwicke et al., 2014)

En lo que se relaciona a la experiencia del cirujano también hay datos variables, en algunos
estudios se ha demostrado que es un factor relacionado, mientras que en otros no se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas, esto se debe a la diversidad de los

estudios y de las variables empleadas. (Maine et al., 2012; Zhang et al., 2014a)

En un estudio retrospectivo se encontraron diferencias en el resultado de los pacientes con
una mejor evolucién mediante una diseccion amplia de los tejidos, técnica quirtrgica
atraumatica, sutura sin tension, cierre de espacio muerto creado, el cierre en dos planos

oral y nasal, y uso de ortopedia prequirurgica. (Eberlinc & Kozelj, 2012)

Sobre los factores de riesgo en cuanto a los cuidados postoperatorios, la presencia de
sangrado con formacién o no de hematoma, la infeccién del sitio quirdrgico, la dehiscencia
de los bordes y necrosis de los colgajos son factores que se asocian en el desarrollo de
una fistula palatina (Andersson et al., 2008). Segun un estudio realizado en pacientes a los
gue se les realizo palatoplastia tipo Von Langenbeck los factores relacionados fueron la
tensién en el borde superior del cierre, la presencia de fiebre, patologias de la via aérea,
necrosis de los tejidos y hemorragia. (Stewart et al.,, 2009). La relaciéon con el vémito
postoperatorio, el tipo de hendidura unilateral derecha o izquierda no se ha relacionado con
la formacion de fistulas palatinas, tampoco encontraron una mayor incidencia entre nifios
0 niflas, asi mismo no encontraron relacion estadisticamente significativa en cuanto a la

edad a la que se realiza el reparo. (Diah et al., 2007)

En cuanto a la relacion entre fistula palatina y la correccion del paladar en uno o dos
tiempos quirdrgicos, no se ha visto una relacién estadisticamente significativa, sin
embargo, los datos sugieren que el reparo en dos tiempos aumenta el riesgo de fistula

palatina, asi mismo como el tamafio de la hendidura primaria antes de la cirugia se



relaciona con mayor incidencia de fistula, siendo esta Ultima estadisticamente significativa.

(Landheer et al., 2010)

Un factor de riesgo que ultimamente se ha estudiado es la realizacion de palatoplastias
primarias en jornadas quirurgicas generalmente de fundaciones y no en centros de
atencion integral, al respecto se encuentra publicado un estudio de cohortes donde se
evaluaron pacientes operados durante 4 afios en el area rural de China por fundaciones
extranjeras, los datos mostraron mayor incidencia de fistulas palatinas en los pacientes
operados por estas fundaciones, que generalmente fueron en areas rurales, por lo que los
autores concluyen que los factores socioeconémicos y de seguimiento influyen en el

desarrollo de fistulas palatinas. (Daniels et al., 2018)

En nuestro pais se desarroll6 un estudio sobre las misiones quirdrgicas. Maine y col.
evaluaron a pacientes ecuatorianos que se sometieron a una correccién quirdrgica primaria
de paladar hendido y encontraron que la incidencia de fistula palatina era alta (56%), sin
importar si el cierre fue hecho por un cirujano extranjero o ecuatoriano, dentro de estas
misiones quirdrgicas. Para los pacientes privados de los cirujanos ecuatorianos, la
formacion de fistulas fue del 6%. Los autores creen que se deba a un pobre seguimiento
pre y posquirtrgico. Ademas, no encontraron diferencias estadisticamente significativas en

la edad a la que se interviene al paciente. (Maine et al., 2012)

En un estudio retrospectivo realizado en Brasil con una muestra de 589 pacientes se
comprobd que el ancho de la hendidura se relaciona directamente con la aparicion de
fistulas, con un resultado estadisticamente significativo. (De Agostino Biella Passos et al.,
2014) Lo que nos hace pensar que el uso de ortopedia prequirtrgica para disminuir el

ancho de la fistula palatina es de vital importancia.

Este dato es apoyado por otro estudio retrospectivo realizado en la India, donde el objetivo

era determinar si las medidas de las hendiduras palatinas tenian relacion con la aparicién



de fistula, esto se realiz6 mediante la toma de impresiones dentales previas a la cirugia,
en una muestra de 43 pacientes, para la medicion precisa de la hendidura y lo
correlacionaban luego con la presencia de complicaciones postoperatorias de los
pacientes. Se realizo el seguimiento a 31 pacientes, se report6 una tasa de fistula del 31%.
La medicién del ancho de la hendidura se hizo a nivel de las tuberosidades palatinas,
encontraron que una distancia mayor a 15mm o si la relacién entre el ancho de la hendidura
y el ancho del arco palatino posterior es mayor a 0.41, aumenta el riesgo de fistula palatina.

(Parwaz et al., 2009)

2.5 Clasificacion de Veau

Otro factor para tomar en cuenta es el tipo de fisura palatina segun la clasificacion de Veau
(Veau & Borel, 1931). Este autor simplifico clasificaciones previas en 4 tipos segun el
compromiso anatdomico que presentan, asi tenemos a breves rasgos la tipo | que presenta
hendidura del paladar blando Unicamente. La tipo Il tiene compromiso del paladar blando
y duro. La tipo lll la hendidura del labio y paladar son completas de forma unilateral y la
tipo IV es una hendidura completa del labio y paladar de forma bilateral. (Veau & Borel,

1931) Ver llustracién 1.



[

llustracion 1: Clasificacion de Veau. A: Grupo |. Defecto del paladar blando Gnicamente. B: Grupo Il. Defectos
gue afectan el paladar duro y el paladar blando. C: Grupo lll. Defectos que afectan el paladar blando y el labio
unilateralmente. D: Grupo IV. Hendiduras bilaterales completas. Elaborado por el autor

Varios autores han mostrado una relacién entre la complejidad de la deformaciony el riesgo
de fistula palatina, asi empezaron a describir la clasificacion de Veau como factor predictor
para la formacion de fistulas palatinas, se ha visto que la grado Il y grado IV presentan los
indices més elevados de formacién de fistulas palatinas. (Daniels et al., 2018; Hardwicke
etal., 2014, Lithovius et al., 2014; Maine etal., 2012; Schénmeyr et al., 2016) Ver llustracién

2y 3.

257

Postop complications (%)

Veau 1 Veau 2 Veau 3 Veau 4

llustracion 2: Incidencia de complicaciones posoperatorias después de 1408 reconstrucciones del paladar,
segun la clasificacion de Veau (Schonmeyr et al., 2016)
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llustracion 3: Asociacion lineal entre la clasificacién de Veau y el riesgo de desarrollar fistula palatina. (Ahmed
et al., 2015)

2.6 Clasificacion de las Fistulas Palatinas

Las fistulas palatinas se han intentado clasificar de varias maneras, desde si son
sintomaticas o asintomaticas hasta su localizacion anatémica (Rodriguez et al., 2012) sin
embargo no existe un consenso para la clasificacion de la fistulas en la literatura, lo que
hace que existan diversidad de criterios y conceptos, por consiguiente, la evidencia al
respecto de este tema es de baja calidad. Para algunos autores la fistula palatina es aquella
gue se presenta posterior al agujero incisivo, otros autores en cambio consideran también
fistulas verdaderas a todas las que se presentan en el paladar primario, 6sea las que estan

por delante del agujero incisivo. (Landheer et al., 2010)
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En cuanto a la clasificacién de las fistulas palatinas la mas aceptada actualmente es la
clasificacion de Pittsburgh. Fue propuesta por Smith producto de una revision sistemética
de la literatura, esta clasificacién a diferencia de las anteriores nos permite clasificar la
fistula segun su ubicacion de una manera ordenada. En este estudio los autores
encontraron que el sitio de ubicacion mas comudn de la fistula palatina era en el paladar
duro es decir tipo 1V, seguido de la union entre el paladar duro y el blando es decir las tipo
Ill. Con la ayuda de esta clasificacion se ha permitido estandarizar la localizacion de las
fistulas y permitir una mejor descripcién clinica al momento de evaluar a los pacientes.

(Smith et al., 2007). Ver ilustracién 4 y 5.

TipOL: UvuLaR

TIPOTL | PALADAR RLAWDO

TIPOTL : UTNON PALADAZ RUANDO
Y DuRO

T\PD TV | PALAXIE DURD

TIPO V! UTIOMN Ev(IRe ?ALAOAR TEMARIO
SECUMOBARIU

TIPO VI ALVEOCWAR

- LINGUAL
L)}%’ y TIPOVIL:  ALVEOLAR LA AL
P CACERES |

llustracion 4: Clasificacion de Pittsburgh. Fistula tipo | es una Uvula bifida. Fistula tipo Il esta ubicada en el

paladar blando. Fistula tipo 1l se encuentra en la union del paladar blando y duro. Fistula de tipo IV esta
ubicada en el paladar duro. Fistula tipo V ubicada en la union entre el paladar primario y secundario. Fistula

tipo VI es una alveolar lingual. Fistula tipo VII es alveolar labial. Elaborado por el autor; basado en: (Smith

et al., 2007)
Fistula n G
I 36 14.1
I 27 10.6
111 45 17.6
v 119 46.7
\% 28 11.0

llustracion 5: Incidencia de fistula palatina segun la Clasificacion de Pittsburgh. (Smith et al., 2007)
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Ademas de la clasificacién de Pittsburgh, muchos autores consideran una clasificacion
entre fistulas sintomaticas y asintomaticas, ya que un buen porcentaje de estas no presenta
ningun tipo de sintomatologia y no ameritaria ninguna correccion quirdrgica. (Teissier et

al., 2016).

En cuanto a la presentacion clinica de las fistulas palatinas sintomaticas estas se
caracterizan por ser comunicaciones entre la cavidad nasal y oral de diferentes tamafios,
generalmente entre mas grande la fistula mayor va a ser el escape nasal lo que va a
producir mas alteraciones en el habla. Ademas, esta persistencia de la comunicacién va a
producir regurgitaciéon de los alimentos liquidos y sélidos hacia la nariz, retencion de
alimentos dentro de la fistula que produce halitosis en los pacientes, todo esto genera
alteraciones importantes en la calidad de vida y la interaccién social de los pacientes.
Adicionalmente se ha visto mayor incidencia de rinitis alérgica y alteraciones auditivas por
la falta de correccion de la anatomia normal del paladar lo que repercute en la ventilacion
del oido medio. (Losee et al., 2008; Maine et al., 2012; Smith et al., 2007; Zhang et al.,

2014a)

A mas de estas clasificaciones, Cohen clasifico las fistulas de acuerdo a su tamafo en
pequefias 1-2mm, medianas 2-5 mm y grandes las que tienen tamafio mayor a 5 mm.
Segun esta clasificacién se puede hacer una aproximacion al tratamiento que requiere cada
paciente. Con fistulas de menos de 2 mm se puede esperar el cierre primario, si la fistula
presenta un tamafio entre 10 y 20 mm se puede hacer reconstruccion con colgajos locales,
vestibulares o bucales y en fistulas mayores a 20 mm se puede usar un colgajo temporal,

colgajo FAMM o colgajo libre. (Cohen et al., 2015; Losee et al., 2008). Ver llustracién 6
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llustracion 6: Fistula oro-nasal grande que involucra el paladar duro y alveolo dental. Fuente: Registro
fotografico del Dr. lvdn Ramirez. Esquema elaborado por el autor.

2.7 Reconstruccion Quirurgica

Los objetivos de la correccién quirtrgica de las fistulas palatinas tienen que ver con la
mejoria en la calidad de vida de los pacientes. Esto se consigue restaurando la mucosa

oral y nasal del paladar, preservando lo mas posible y la funcion de las estructuras
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residuales, reemplazando la mucosa con tejido aledafio que tenga de preferencia las

mismas caracteristicas y logrando el mejor resultado estético posible (Ashtiani etal., 2011).

Ademads, en el uso de injertos se han usado varios tipos como injertos de cartilago, fascia
y otros. Con el injerto de cartilago, se hace una diseccion minima de dos colgajos
mucoperiosticos alrededor de la hendidura para cerrar el piso nasal, se toma un injerto tipo
sandwich de concha auricular y se realiza el cierre del plano oral con dos colgajos palatinos
tipo Von Langenbeck. Esta es una alternativa costo-efectiva. (Abdali et al., 2014, 2014;

Ashtiani et al., 2011). Ver llustracién 7

Mm:;:;;n
PR

llustracion 7: Esquema que muestra la reconstruccion de la fistula con injerto de cartilago en forma de
sandwich. Elaborado: por el autor; basado en (Abdali et al., 2014)

Similar al procedimiento anterior, se ha descrito el uso de fascia mastoidea tomada de la
region retro auricular. Los autores muestran cierre de 14 de 16 fistulas con esta técnica, en
dos casos se presentd dehiscencia al tercer dia postoperatorio, no tuvieron cicatrices

hipertréficas ni lesién del nervio auricular mayor. Por lo que concluyen que es una buena
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alternativa, econémica, técnicamente facil y con muy buenos resultados, mejor que usar
injertos de cartilago; dado que este es mas delgado, adaptandose mejor a la zona

anatémica (Tuncbilek et al., 2012). Ver llustracién 8.

AEEHENTD DE (MEETC T FASC A

D T ASTOLDEA

Fijpeicm 0
MERTO

E

llustracion 8: Imagen y esquema del Injerto de fascia mastoidea. Imagen A: se observa la fistula pequefia a
nivel del paladar duro, Imagen B: Cierre del plano nasal con dos colgajos en bisagra, Imagen C: Injerto de
fascia mastoidea derecha, Imagen D: segmento de injerto de fascia mastoidea, Imagen E: Fijacién del injerto
en relacion con los colgajos en bisagra, Imagen F: Imagen postoperatoria donde se observa correccion de la
fistula. (Tuncbilek et al., 2012) Esquema elaborado por el autor
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Los colgajos locales son realizados en fistulas de tamafio pequefio y mediano. Una
desventaja importante del uso de estos colgajos es que se trabaja con un tejido local
reducido, fibrético y de calidad baja dando una recurrencia de fistula del 25%
aproximadamente, pues, si el tejido queda a tension se producira necrosis y una nueva

dehiscencia. (Erdenetsogt et al., 2015; Freda et al., 2010)

Un colgajo mas descrito en fistulas anteriores es el colgajo V-Y: se trata de elevar un
segmento del mucoperiostio del paladar duro alrededor de la fistula en forma de V, se
obtiene entonces dos colgajos bilaterales, después se avanzan ambos colgajos y se
suturan invertidos entre si en forma de Y. El autor del articulo reporta el cierre adecuado

de las fistulas, sin recurrencias en el primer afio postquirirgico. (Abdel-Aziz, 2010)

oot
llustracion 9: Imagenes de un colgajo local tipo V-Y para el manejo de las fistulas palatinas
anteriores. Imagen A: Presencia de la fistula con marcacion de las incisiones del colgajo V-Y,
Imagen B: Esquema de la marcacion de los colgajos locales de avance, Imagen C: Cierre de la
fistula y avance de ambos colgajos y fijaciéon de los mismos en posicion. Elaborado por el autor;
basado en (Abdel-Aziz, 2010)

Los colgajos regionales son otras opciones reconstructivas, se describen: colgajo de
lengua, de bucinador, FAMM y de bolsa grasa bucal. (Rodriguez et al., 2012) El colgajo de
lengua se trata de un colgajo pediculado musculo mucoso de la lengua, sus ventajas son:

buena longitud de 5-6 cm, el ancho del colgajo puede ser mayor al del defecto de 0.5 cm,
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puede ser usado tanto para la reconstruccion de fistulas oro nasales como oro antrales, y
cobertura de rama, angulo, cuerpo y sinfisis mandibular, piso de la boca, paladar duro y
blando, region alveolar maxilar, reemplazo de la mucosa bucal del labio inferior e incluso

para el manejo de defectos en la misma lengua. (Vega et al., 2016)

Esta técnica consta de dos tiempos, en el primer momento se toma el colgajo de lengua y
se fija al nivel de la fistula y una segunda intervencién a la tercera semana posquirdrgica
donde se corta el pediculo. La principal arteria de la lengua es la arteria lingual, su rama
lingual dorsal irriga el dorso de la lengua, la vallecula, la epiglotis, la region tonsilar, y la
region adyacente del paladar blando, las dos arterias se anastomosan formando un plexo
vascular muy rico, que es la base del colgajo descrito (Vega et al., 2016). El colgajo de
lengua formado del segmento anterior, dorsal o lateral de la lengua se basa en el plexo
subdérmico, por otro lado, el colgajo de pediculo posterior y lateral esta basado en la arteria

lingual profunda. (Rahpeyma & Khajehahmadi, 2015)

El colgajo de pediculo posterior tiene como ventajas un flujo sanguineo adecuado,
simplicidad del colgajo sin afeccion de la movilidad de la lengua en el postquirtrgico
inmediato. El pediculo debe quedar unido al defecto, limitando la comunicacion del
paciente, el cual se alimentara con dieta liquida durante las 3 semanas, luego se realiza la
seccion del pediculo y la fijacién del colgajo sobre el defecto. (Sodhi et al., 2014; Vasishta

et al., 2012). Ver llustracion 10.
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llustracion 10: Se observa la movilizacion del colgajo lingual con pediculo anterior para el cierre de una fistula
mayor a 5mm. (Sodhi et al., 2014) Esquema elaborado por el autor.

Las complicaciones descritas son: asimetrias en el a&rea donante (colgajo lateral), el colgajo

de pediculo posterior muy grueso, se necesita la cooperacidn del paciente, alteraciones

19



sensitivas, sin embargo, la percepcion de los sabores, la alimentacién y el habla no

presentan variaciones. (Sodhi et al., 2014)

La palatoplastia de Furlow es una técnica quirdrgica usada para la reparacion de fistulas a
nivel del paladar blando, con el objetivo de lograr un alargamiento del paladar blando que
permitiera el contacto con la pared faringea posterior, manejar la insuficiencia velo faringea
y cambiar la direccién del musculo elevador del velo de vertical a horizontal para facilitar la
movilidad de este. Consiste en la formacién de cuatro colgajos, dos mucosos y dos musculo
Mucosos que se transponen mediante una z- plastia de 4 colgajos logrando la interposicién
del musculo elevador del velo del paladar en posicion. (Abdel-Aziz, 2010; Rodriguez et al.,
2012; Vegaet al., 2016). En un estudio realizado en Egipto los autores hicieron seguimiento
de 19 pacientes por 1 afio sin evidencia de recurrencia de la fistula concluyendo que esta
técnica ademas de corregir la fistula permite mejorar la insuficiencia velofaringea. (Abdel-

Aziz et al., 2012)

Otro tipo de métodos para el cierre de las fistulas palatinas es el uso de plasma rico en
plaguetas, donde se aplica el remanente hematico luego de la centrifugacion de la sangre
autdloga obteniendo una gran cantidad de factores de crecimiento, que promueven la
sintesis de la matriz extracelular. En un estudio realizado en México se vio que ayuda al
cierre de fistulas palatinas, sin embargo, sus resultados no son estadisticamente

significativos. (Gonzalez-Sanchez & Jiménez-Barragan, 2011)

En una revision sistematica realizada el afio anterior en USA, se evidencio que muchos
estudios reportan beneficio en el uso de matriz dérmica acelular, sin embargo, recomiendan
estudios randomizados de mejor calidad para la futura elaboracion de guias terapéuticas.
Los datos demuestran un buen resultado en el cierre de un solo plano, con baja tasa de
recurrencia y un buen desarrollo del lenguaje, dentro de sus desventajas la principal es el

alto costo. (Simpson et al., 2019)
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CAPITULO 1l

3 METODOLOGIA

3.1 Justificacién

La correccién quirtrgica del paladar fisurado es el tratamiento de eleccion de esta
patologia, dado que, si estos pacientes no son llevados a dicho procedimiento terapéutico,
van a tener diversos problemas tanto en su parte fisica como psicoldgica. Muchos estudios
respaldan el hecho de que la interaccién social temprana como en la etapa escolar se ve
perjudicada secundaria a la deformidad facial y alteracion en el lenguaje que pueden
presentar producto de una mala correccion quirdrgica. (Hardwicke et al., 2014; Zhang et al.,

2014a)

Los pacientes con paladar fisurado tienen la mejor oportunidad de tratamiento en su
primera intervencién (Daniels etal., 2018). Esto se debe a que la mayoria de los
procedimientos quirdrgicos usan los tejidos adyacentes a la fisura, y una vez movilizados,
estos van a presentar una menor vascularizacion aumentando el riesgo de fistula en una
nueva reconstruccion (De Agostino Biella Passos et al., 2014). La presencia de una fistula
palatina posterior a una palatoplastia primaria lamentablemente es una complicacion
frecuente que segun los estudios analizados varia desde el 6 al 70% de incidencia,

produciendo a los pacientes alteraciones en los objetivos de la reconstruccion.

Por lo expuesto previamente se considera que este estudio estd justificado ya que en
Ecuador no se cuenta con estudios previos respecto a esta patologia ademas en la

literatura no esta del todo dilucidado cuéles son los factores que se asocian a la aparicién
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de esta tan frecuente complicacién. Para esto, se realizara un estudio retrospectivo en un
segmento de la poblacion ecuatoriana que nos permita concluir que factores se relacionan

con esta complicacién y asi modificar los factores prevenibles para evitarla.

3.2 Planteamiento del problema

¢Cuales son los factores de riesgo relacionados con el desarrollo de fistulas palatinas

posterior a una palatoplastia en el Hospital Carlos Andrade Marin desde el 2010 al 20197

3.3 Hipotesis

La edad al momento de la cirugia, el género, no recibir ortopedia prequirtrgica, no recibir
leche materna, presentar infeccion posquirirgica, presentar necrosis del paladar, y
sangrado posquirargico, no recibir dieta liquida ni una adecuada higiene oral en el
posoperatorio son factores de riesgo para desarrollo de fistula palatina posterior a una
palatoplastia primaria en pacientes atendidos en el Hospital Carlos Andrade Marin en el

periodo de enero 2010 a julio 2019

3.4 Objetivos
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3.4.1 Objetivo general

Definir cuéles son los factores de riesgo asociados con el desarrollo de fistula palatina

posterior a la realizacion de una palatoplastia en pacientes con paladar fisurado en el

Hospital Carlos Andrade Marin desde enero del 2010 a julio del 2019

23

3.4.2 Objetivos especificos

Determinar qué factores de riesgo del paciente y que factores del tratamiento pre o
posquirdrgico se relacionan con la aparicion de fistulas palatinas

Describir la tasa de infeccién posquirlrgica a una palatoplastia en el Hospital Carlos
Andrade Marin y establecer su relacion con la formacion de una fistula palatina
Definir la prevalencia de fistulas palatinas en cuanto a la clasificacion de Veau
Analizar si existe relacion en cuanto al sexo del paciente y la aparicion de fistula
palatina

Investigar si la alimentacion con leche materna los seis primeros meses de vida es
un factor protector para evitar la aparicién de fistula palatina

Identificar si la adecuada higiene oral en el posquirdrgico es un factor protector para
evitar el desarrollo de fistula palatina

Determinar la prevalencia del uso de ortopedia prequirirgica y su relacion en cuanto
a la aparicion de fistula palatina

Definir si la administracion de dieta liquida a los pacientes durante los primeros
quince dias del postoperatorio protege a los pacientes de la formacién de una fistula

palatina



3.5 Tipoy disefo de estudio

Se realiz6 un estudio observacional analitico de casos y controles de tipo retrospectivo, en
los pacientes operados de palatoplastia por paladar fisurado en el Hospital Carlos Andrade
Marin, los pacientes fueron divididos en un grupo de casos que corresponde a los pacientes
gue desarrollaron fistula palatina y un grupo control que corresponde a los pacientes que

no desarrollaron fistula palatina.

3.6 Operacionalizacion de variables

MATRIZ DE VARIABLES

Definicion S,
Definicion .
Nombre conceptual de la . Escala de medicién
) operacional
variable

Presencia de

Paciente que SV
comunicacion entre la

presenta fistula

Fistula osquiriraica hasta cavidad oral y nasal al Cualitativa nominal:
palatina P q3 mesges de examen fisico luego de Dic6toma: Si o No
seguimiento una cirugia primaria de

paladar
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Tiempo de vida de
los pacientes

Tiempo descrito en la

al examen fisico

Edad al medido en meses . T o .
historia clinica en Cuantitativa continua,
momento de desde su
o . meses al momento de en meses
la cirugia nacimiento hasta el L
la cirugia
momento de su
cirugia
Determinacién del o .
. . Cualitativa nominal:
sexo del paciente Sexo descrito en la o ) .
Sexo X ) : . Dicotoma: Masculino,
femenino o historia clinica :
. Femenino
masculino
s s Clasificacion de la
Clasificacion | Clasificacion de la | .. ) , o R
: . . fisura palatina segun la| Cualitativa ordinal: Tipo
de la fisura fisura palatina de L . : :
: .| clasificacion de Veau | |, tipo I, tipo Ill, tipo IV
palatina forma preoperatoria
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Clasificacion de la
fisura del labio

Cualitativa ordinal: No
presenta hendidura del

prequirargica

tratamiento de la
fisura palatina

en la historia clinica

. , Segun sl es Descripcion de la labio, labio hendido
Tipo de fisura completa o , . :
: . fisura del labio en la unilateral completo,
del labio incompleta, ; L, . )
. . historia clinica unilateral incompleto,
unilateral o bilateral .
bilateral completo o
en caso de :
incompleto
presentarse
Uso de Uso d_elorf[oped|a Descripcion del uso de o .
. prequirdrgica para : . Cualitativa nominal:
Ortopedia ortopedia prequirdrgica

Dicétoma: si o no

Infeccion del
sitio
quirargico

Presencia de signos
y sintomas de
infeccion a nivel del
sitio quirdrgico
dentro del primer
mes del
postoperatorio

Descripcion en la
historia clinica de la
presencia de secrecion
purulenta, cultivo
positivo, edema
localizado, eritema a
nivel de sitio quirdrgico

Cualitativa, nominal:
Dicétoma: si o no
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Necrosis del
paladar en el
postoperatorio

Presencia de zona
de tejido
desvitalizado en el
paladar de manera
parcial o total en el
postoperatorio

Descripcion en la
historia clinica de una
zona en el paladar de
cualquier diametro sin

vitalidad luego de la
cirugia

Cualitativa nominal;
Dicétoma: Si o No

Sangrado en
el
postoperatorio

Presencia de
sangrado marcado
durante el
postoperatorio
inmediato o mediato

Descripcion en la
historia clinica de la
presencia de sangrado
gue amerite revision
quirargica, transfusion
sanguinea o requiera
empaguetamiento

Cualitativa nominal,
dic6toma: Si o No

Alimentacion
con dieta
liquida en el
postoperatorio

Alimentacion del
paciente con dieta
liqguida en el
postoperatorio

Alimentaciéon con dieta
liquida durante 15 dias
desde la fecha de
cirugia

Cualitativa nominal;
Dicétoma: Si o No
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Buena higiene
oral en el
postoperatorio

Buena higiene oral
y limpieza del
paladar durante el
postoperatorio

Descripcion de la
adecuada higiene oral
durante 15 dias desde

la fecha de cirugia

Cualitativa nominal:
Dicotoma: Si o No

Alimentacion

Paciente quien
recibi6é alimentacion
con leche materna

Administracion de
leche materna durante

Cualitativa, nominal:

con leche ) o o
durante los 6 los 6 primeros meses Dicétoma: si o no
materna : :
primeros meses de de vida
vida
Institucion donde se
Lugar de o L
. o realizé la Descripcion en la o .
intervencion . T Cualitativa nominal
S palatoplastia historia clinica
quirdrgica S
primaria
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3.7 Poblacion y muestra

3.7.1 Universo espacial y temporal del estudio

Pacientes con fistula palatina posterior a una palatoplastia que han sido atendidos en el

Hospital Carlos Andrade Marin desde enero del 2010 a julio del 2019

3.7.2 Tamafno de la muestra

La incidencia aceptada en la literatura internacional de fistula palatina es del 10-30%, se
tomé un dato promedio del 20% para el calculo de la muestra, ya que no existen
estadisticas de este hospital respecto a la incidencia de fistula palatina ni datos estadisticos

en hospitales del ministerio de salud.

Con lo anterior y determinando que el porcentaje de casos con exposicion es del 70%, un
intervalo de confianza del 95%, un poder del 80% y un porcentaje de controles expuestos
del 20%, se procedio al calculo de la muestra, lo cual se realiz6 mediante el uso de software
para calculo de tamafo de la muestra para estudio de casos y controles tomado de la

aplicacion Epi info del Centers for Disease Control and Prevention de USA.
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cear  @epiinfo X

Unmatched Case-Control Study
(Comparison of ILL and NOT ILL)

Two-sided confidence level: 95%
Power: 80.0%
Ratio of controls to cases 1
Percent of controls exposed: 20.0%
Percent of cases exposed: 70.0%
Odds Ratio
9.33333

Kelsey Fleiss Fleiss w/CC

Cases

Controls
Total

El calculo del valor del tamafio de la muestra minima fue de 19 casos y 19 controles, es
decir un total de 38 pacientes. Se incluiran en el estudio todos los pacientes que cumplan
con los criterios de inclusién que han sido atendidos en el Hospital Carlos Andrade Marin

durante 9 afos consecutivos desde enero del 2010 a julio del 2019

3.8 Procedimiento de recoleccién de informacion

La recoleccion de datos se realizara por medio de fichas de recoleccion desde las historias

clinicas en el sistema digital hospitalario AS400, de no estar disponible la informacién con

previa autorizacion del paciente. se realizara la encuesta via telefénica por parte del autor.

30



3.9 Procedimientos de diagnostico e intervencién

El diagnéstico de fistula palatina se realiza mediante el examen clinico, se determina las
caracteristicas de la fistula mediante la observacién del profesional al paladar del paciente,
dichos datos estan reportados en la historia clinica digital. No se necesitan examenes

adicionales

3.10 Analisis estadistico

Este estudio corresponde a un estudio observacional analitico de casos y controles
retrospectivo, en donde no se tuvo intervencion activa en los pacientes. Ambos grupos
tienen caracteristicas similares dado que corresponden a los pacientes atendidos por

paladar fisurado en el Hospital Carlos Andrade Marin.

Por ser un estudio retrospectivo se realizé una revisién de la historia clinica de cada
paciente en el sistema de historias clinicas digitales AS400, evaluando las variables,
ademas de realizar una encuesta mediante llamada telefénica al familiar del paciente en
caso de que no esté reportada una variable de nuestro estudio en la historia clinica. Se
hizo un seguimiento retrospectivo del paciente durante los 3 primeros meses
postoperatorios para definir la presencia del desenlace de interés que es la aparicién o no
de la fistula palatina. Dada que la historia clinica de los pacientes del estudio en el Hospital
Carlos Andrade Marin tiene descripciones multidisciplinarias, nos permite obtener

informacion confiable.

El andlisis se realiz6 mediante el programa estadistico IBM SPSS Statistics Version 25,

donde se establecié una tabla de analisis de las diferentes variables de este estudio. Asi
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mismo este programa permite llevar a cabo el proceso de entrada de los datos, la

verificacién de inconsistencia y la salida de los mismos.

En este estudio se realizd un andlisis multivariado dado que existen varias variables
independientes que igualmente se quieren analizar dentro del estudio para determinar si

hay relacion con la aparicién de fistulas palatinas.

Debido a que la distribucion de la muestra es asimétrica se han utilizado procedimientos
no paramétricos para establecer diferencias en ambos grupos de casos y controles. Se
utilizo la prueba de chi cuadrado para el célculo de la regresion logistica de las diferentes

variables evaluando si existe relacion entre las variables dicétomas.

Se establecié un intervalo de confianza del 95%, asi mismo un valor alfa de 0.05 se

considerara estadisticamente significativo para este estudio.

3.11 Aspectos bioéticos

Teniendo en consideracion que se emplearon técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos, sin ninguna intervencion o modificacién de las variables
bioldgicas, fisioldgicas o psicoldgicas de los individuos que participaron dentro del estudio
dado que consiste en la revision de historias clinicas respetando la privacidad del paciente
y sin divulgacién de sus datos personales, se considera una investigacion sin riesgo para

el paciente, por lo que se omitié la obtencidn del consentimiento informado.
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CAPITULO IV

4 RESULTADOS

La investigacion encontr6 334 pacientes con diagnostico de fistula palatina que han sido
atendidos en el Hospital Carlos Andrade Marin, de los cuales 226 pacientes fueron
excluidos porque no se ha realizado un tratamiento quirdrgico, pacientes que presentaban
fistulas por segunda ocasion luego de una reintervencién quirdrgica o los registros de

seguimiento posquirargico no estaban disponibles o eran incompletos.

Se obtuvo en total 108 pacientes con labio y paladar hendido intervenidos quirdrgicamente
de palatoplastia primaria desde enero del 2010 hasta julio 2019 que cumplian con todos
los criterios de inclusion. A pesar de los esfuerzos concertados para localizar a los 108
pacientes del estudio, se pudo contactar y evaluar a 89 pacientes ya que los 19 pacientes

restantes no tenian registrado un nimero telefénico correcto.

Todos los familiares y pacientes contactados via telefénica aceptaron participar en el
estudio; y responder el cuestionario libre y voluntariamente respetando su informacion

privada.

4.1 ANALISIS DESCRIPTIVO

4.1.1 DEFINICION DE CASOS Y CONTROLES
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El estudio realizado consistié en un estudio observacional analitico retrospectivo de casos
y controles existiendo una distribucibn homogénea entre casos y controles, con una razén

de controles de 1,17 controles por cada caso como se muestra en la Tabla N°1

Tabla 1: Distribucién de casos y controles de pacientes con fistula palatina

Frecuencia Porcentaje

Valido Controles 48 53.9
Casos 41 46.1
Total 89 100.0

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25

4.1.2 VARIABLES DEMOGRAFICAS

De la muestra analizada se valora una distribucién homogénea entre el sexo masculino y

femenino, con una razon de masculinidad de 1,11 nifios por cada nifia. Tabla N°2

Tabla 2: Distribucién por sexo de pacientes con fistula palatina

Frecuencia = Porcentaje

Vélido FEMENINO 42 47.2
MASCULINO a7 52.8
Total 89 100.0

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Céaceres, SPSS Statistics Version 25
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Se evidencia que en general la edad a la que se interviene a los pacientes varia
ampliamente. Se tiene una mediana de 17 meses (Rango intercuartil+/-10). Estando el
percentil 75 dentro de los 24 meses. Tabla N°3. Ademas, se observa la distribucion
asimétrica de las edades. En general la mayoria de los pacientes, el 84.3%, se intervinieron

luego de cumplir 12 meses de edad. Tabla N°4.

Tabla 3: Analisis descriptivo de la variable edad en pacientes con fistula palatina

Estadistico
EDAD AL QX Media 20.39
95% de intervalo de Limite inferior 17.68
confianza para la media
Limite superior 23.11
Mediana 17.00
Rango 90
Rango intercuartil 10
Asimetria 3.836
Curtosis 18.938

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Céceres, SPSS Statistics Version 25

Tabla 4: Edad al momento de la intervencion quirdrgica

Frecuencia Porcentaje

Mayores de 12 meses al momento de la cirugia No 14 15.7
Si 75 84.3
Total 89 100.0

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25
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Se investigo ademas la relacion entre los lugares donde se realiz6 la cirugia y el desarrollo
de fistula palatina, encontrando que el Hospital Baca Ortiz tiene el mayor porcentaje de

desarrollo de fistulas palatinas posterior a palatoplastia primaria (58%). Grafico 1

Grdfico 1: Andlisis entre las instituciones donde se realizé la palatoplastia primaria y desarrollo de fistula palatina
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CDL: Club de Leones, HBO: Hospital Baca Ortiz, HCAM: Hospital Carlos Andrade Marin

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, Excel 2019

4.1.3 VARIABLES RELACIONADAS AL DIAGNOSTICO

Existi6 una mayor frecuencia de la fisura tipo Ill, que correspondié casi a la mitad de la

muestra, fue seguido de la fisura tipo Il y | con similar porcentaje. Gréafico N°2
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Gréfico 2: Frecuencia de fisuras palatinas segun la clasificaciéon de Veau

ETipol ETipoll MTipolll MTipo IV

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25

En cuanto a la presencia de fisura labial el 61.8% de pacientes presentaban compromiso
del labio y paladar, mientras que el restante 38.2% solo estaba comprometido el paladar.
Del total de los pacientes con fisura labial se concluye que el 76.4% presentaban un
compromiso unilateral, mientras que el 23.6% restante presentaban un compromiso

bilateral. Tabla N°5

Tabla 5: Frecuencia y porcentaje del tipo de fisura labial

Frecuencia Porcentaje

FISURA LABIAL  NO PRESENTA 34 38.2
UNILATERAL COMPLETA 42 47.2
BILATERAL COMPLETO 13 14.6
Total 89 100.0

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25
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4.1.4 VARIABLES RELACIONADAS A LOS FACTORES DE RIESGO

Con relacion a los factores de riesgo citados se analiz6 el porcentaje de infeccion del sitio
quirdargico en 3.4%, de necrosis del paladar del 2.2% y el porcentaje de sangrado

postquirdrgico 4.5% de la muestra. Tabla N°6

Tabla 6: Porcentaje de infeccidn del sitio quirdrgico, necrosis del paladar y sangrado posquiriirgico en pacientes

con fistula palatina

Frecuencia Porcentaje
Infeccion del sitio quirargico No 86 96.6
Si 3 3.4
Total 89 100.0

Frecuencia Porcentaje
Presencia de necrosis del paladar No 87 97.8
Si 2 2.2
Total 89 100.0

Frecuencia Porcentaje
Sangrado posquirtrgico No 85 95.5
Si 4 4.5
Total 89 100.0

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)

Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25

415 VARIABLES RELACIONADAS A LOS FACTORES PROTECTORES

Se describe los factores protectores para el desarrollo de fistula palatina previo a una
cirugia, dentro de los cuales se cita el uso de ortopedia prequirirgica. Evidenciandose que,
la mayoria de los pacientes no usaron ortopedia prequirlrgica, correspondiendo al 61.8%

de la muestra. Tabla N°7.
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Tabla 7: Frecuencia y porcentaje del uso de ortopedia prequirdrgica.

Frecuencia = Porcentaje

Usaron ortopedia prequirurgica No 55 61.8
Si 34 38.2
Total 89 100.0

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Céaceres, SPSS Statistics Version 25

En relacién con la alimentacion con leche materna se observa que la mayor parte de los
pacientes no reciben leche materna durante los 6 primeros meses de vida, siendo tan solo
del 22.5% de los pacientes que si recibieron leche materna, correspondiendo a 20

pacientes en la muestra. Gréafico N°3.

Graéfico 3: Porcentaje de la alimentacion con leche materna por seis meses antes de la intervencion quirdrgica

B No leche materna  H Sileche materna

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25
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Las variables relacionadas a los cuidados postquirirgicos se analizan la alimentacion
postquirdrgica con dieta liquida por 15 dias observandose que 1 de cada 4 pacientes

incumple la prescripcion. Gréafico N°4.

Gréfico 4: Porcentaje de alimentacién postquirirgica con dieta liquida

HNo mSi

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25

Ademas, con respecto a la higiene bucal luego de la cirugia, la mayoria de los pacientes
cumple con la indicacion, correspondiendo al 85.4% de la muestra (76 pacientes). Grafico

N°5
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Gréfico 5: Porcentaje higiene postquirtrgica en pacientes con fistula palatina

ENo mSi

14.6, 15%

85.4, 85%

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Versién 25

4.2 ANALISIS MULTIVARIAL

El analisis estadistico reporta que el uso de ortopedia prequirtrgica (OR: 0.014, p: 0.000)
y la alimentacién con leche materna (OR: 0.033, p: 0.003) son factores protectores, con

una p < 0.005 lo que es estadisticamente significativo.

Conjuntamente las variables con relacion al transquirdrgico y postquirdrgico como la
infeccién del sitio quirdrgico (OR: 3,6 p: 1.00), necrosis del paladar (OR: 29.862, p: 0.999)
y sangrado postquirdrgico (OR: 14.387, p: 0.998) se muestran como factores de riesgo sin

ser estadisticamente significativos.

Sobre el tipo de fisura segun la clasificacion de Veau como factor de riesgo para el
desarrollo de fistula palatina demuestra una asociacion entre los grados mas severos y

mas desarrollo de fistulas, sin embargo, este dato no es estadisticamente significativo.
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Los cuidados luego de la cirugia son la dieta liquida por 15 dias (OR: 0.00, p: 0.996) y la
higiene bucal adecuada (OR: 0.00, p: 0.999), resultaron ser factores protectores sin ser

estadisticamente significativos.

Ademads, en el cruce de variables del estudio y su relacion con el desarrollo de fistula
palatina, se observa que la edad al momento de la cirugia, el sexo del paciente y el lugar

de la cirugia no son estadisticamente significativos. Tabla N°8

Tabla 8: Regresion logistica entre factores de riesgo y presencia de fistula palatina en pacientes atendidos en
el Hospital Carlos Andrade Marin en el periodo 2010 a 2019.

VARIABLES INCLUIDAS EN LA p OR
REGRESION LOGISTICA

EDAD AL MOMENTO DE LA 0.312 .260
CIRUGIA

SEXO FEMENINO 0.447 2.618
RECIBIR ORTOPEDIA .000* .014

PREQUIRURGICA

ALIMENTACION CON LECHE .003* .033
MATERNA

INFECCION DEL SITIO 1.000 3.600
QUIRURGICO

NECROSIS DEL PALADAR .999 29.86256484
SANGRADO POSTQUIRURGICO .998 14.38703406
ALIMENTACION  CON  DIETA .996 .000
LIQUIDA

ADECUADA HIGIENE .999 .000

POSTQUIRURGICA

LUGAR DE INTERVENCION 0.223 7.523
QUIRURGICA
CLASIFICACION DE VEAU 0,91 1,127

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25
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CAPITULOV

5 DISCUSION

En el Ecuador existen pocos estudios sobre labio y paladar hendido a pesar del gran
porcentaje, prevalencia e incidencia de esta patologia en el pais. En un estudio realizado
en la Maternidad Isidro Ayora se obtiene una incidencia de 4.6 por 1000 nacidos vivos
(Sanchez & Estefania, 2015). La reconstruccién de la fisura palatina se realiza mediante
un procedimiento quirdrgico cuyo objetivo principal es restaurar la anatomia normal. Los
avances en este campo de la cirugia plastica han conseguido disminuir las complicaciones
graves de la enfermedad permitiendo que los pacientes tengan un resultado estético y
funcional favorable que les pueda permitir tener una mejor calidad de vida (Dixon et al.,
2011). Una de las mas frecuentes complicaciones de este procedimiento es el desarrollo
de una fistula palatina que genera una persistencia de la comunicacion entre la cavidad
oral y bucal, produciendo problemas en el habla, paso de los alimentos a la cavidad nasal,
presencia de halitosis, entre otros (Hardwicke et al., 2014), por lo que este estudio se centra
en los factores de riesgos asociados al desarrollo de tan temida complicacion. Se ha visto
que los factores de riesgo asociados al desarrollo de fistula, pueden ser factores del

paciente, de la cirugia o de los cuidados postoperatorios.

Se obtuvo una distribucién en la muestra total similar entre hombres (52.8%) y mujeres
(47.2%). De estos 34 pacientes (38.2%) corresponden a una fisura palatina sola y 55
pacientes (61.79%) presentan patologia de labio y paladar hendido. De los 34 pacientes
gue presentan solo paladar hendido, 19 son mujeres y 15 hombres. De los 55 pacientes
con patologia de labio y paladar hendido, 32 son hombres y 23 son mujeres, con una

relacion hombre/mujer de 1.39:1. Estos datos muestran similares caracteristicas con el
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estudio mostrado por Dixon y por el estudio de Teissier, donde evidencia una mayor
proporcion de hombres/mujeres con labio y paladar hendido y una proporciéon mayor de

mujeres cuando se habla solo de paladar hendido. (Dixon et al., 2011; Teissier et al., 2016)

Se evidencia que en general la edad a la que se interviene al paciente varia ampliamente.
Se tiene una mediana de 17 meses, estando el percentil 75 dentro de los 24 meses, lo
anterior es similar a lo descrito en la literatura. Hardwicke menciona que los pacientes con
paladar fisurado son llevados alrededor de los 6 a 24 meses a la correccion quirirgica
(Hardwicke et al., 2014). En general la mayor parte de los pacientes, el 84.3%, se
intervinieron luego de cumplir 12 meses de edad. Esto pese a las recomendaciones de la
bibliografia de intervenir una fisura palatina antes de los 12 meses ya que se ha visto una

mejor evolucion en el habla de los pacientes (Rodriguez et al., 2012)

La mayoria de los pacientes presentaron labio y paladar hendido unilateral (fisura tipo IlI)
que corresponde casi a la mitad de la muestra (47%), seguido de la fisura tipo 1l y | con
similar porcentaje entre ellas (20% y 18% respectivamente) con una distribucion similar a

lo descrito (Allori et al., 2017; De Agostino Biella Passos et al., 2014)

En cuanto a la presencia de fisura labial se observé que en el 61.79% de pacientes
presentaban compromiso del labio, mientras que el restante 38.2% solo estaba
comprometido el paladar. De los pacientes con fisura labial se vio que el 76.4% de los
pacientes presentaban un compromiso unilateral, mientras que el 23.6% restante
presentaban un compromiso bilateral. Lo descrito anteriormente se relaciona con los
resultados obtenidos por Sanchez en la maternidad Isidro Ayora y por Arévalo en el
Hospital Vicente Corral Moscoso de Cuenca (Arévalo Martinez & Sanchez Leon, 2017,

Sanchez & Estefania, 2015)
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Los pacientes con labio y paladar fisurado unilateral (Veau lll) presentaron una mayor
frecuencia de fistulas palatinas, esto esta acorde a lo reportado en varios estudios (Cohen
etal., 1991; Maine et al., 2012; Muzaffar et al., 2001). Esta asociacion se reporta debido a
gue tener labio y paladar fisurado representa un mayor grado de deformidad, lo que se
relaciona con mayor incidencia de fistula. Sin embargo, esta relacion no tiene significancia

estadistica en este estudio.

Se evidencia que la mayoria de los pacientes no usaron ortopedia prequirirgica,
correspondiendo al 61.8% de la muestra, ademas se constata mediante el cruce de
variables que el uso de ortopedia prequirdrgica es un factor protector, con significancia
estadistica. Lo descrito en la literatura sefiala a la ortopeda prequirtrgica como la mejor
opcién de moldeamiento en pacientes con hendiduras amplias para la aproximacion de los
segmentos 6seos hendidos, y se relaciona con una menor frecuencia de fistula palatina,
permitiendo la alineacion de los segmentos 6seos, los tejidos reparados en la palatoplastia
soportan menor tensién de cierre, con menor riesgo de dehiscencia y por ende de aparicion
de fistula. (Parwaz et al., 2009; Rodriguez et al., 2012; Sommerlad, 2003; Teissier et al.,

2016)

La leche materna por sus beneficios inmunoldgicos, nutritivos y afectivos de la misma
disminuye la tasa de dehiscencia y se traduce en teoria en una menor frecuencia de fistula
(Glenny et al., 2007; Pérez Montero, 2016). Dentro de la revisidn de la literatura realizada
se encontr6 un articulo realizado en Peru que evidencia que la lactancia materna exclusiva
es la que estimula una mayor fusion de las crestas palatinas en comparacién con la
lactancia materna no exclusiva en pacientes con fisura labioalveolopalatina, sin embargo,
en dicho estudio las diferencias no fueron estadisticamente significativas (Lopez, 2015). En
este estudio luego de realizar el cruce de las multiples variables se reporté que la
alimentacion con leche materna es un factor protector, cuyo resultado es estadisticamente

significativo.
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Sobre los factores de riesgo en cuanto a los cuidados postoperatorios, la presencia de
sangrado con formacion o no de hematoma, la infeccién del sitio quirdrgico y la necrosis
de los colgajos son factores que se asocian en el desarrollo de una fistula palatina en
diferentes articulos (Andersson et al., 2008; Hardwicke et al., 2014; Landheer et al., 2010;

Losee et al., 2008; Rodriguez et al., 2012).

Este estudio tuvo como resultado que el porcentaje de infeccién del sitio quirdrgico luego
de una palatoplastia primaria es del 3.4% de la muestra analizada, esto puede ser debido
a ser una cirugia limpia contaminada, el cruce de variables lo identifica como un factor de
riesgo, pero no es estadisticamente significativo. Esta incidencia se equipara al del articulo
publicado por Zhang y otro publicado por Meazzini donde el porcentaje de infeccién del

sitio quirurgico varia del 1 al 7.4% (Meazzini et al., 2010; Zhang et al., 2014a)

En la revision de la literatura se demostrd que la necrosis de los colgajos palatinos esta
directamente relacionada con el desarrollo de fistula, al igual que presentar sangrado
posquirdrgico (Zhang et al., 2014a). En este estudio se vio una relacién entre la formacién

de fistulay estas variables, sin embargo, esta relacidn no fue estadisticamente significativa.

Dentro de los factores protectores la bibliografia describe a la alimentacién liquida y buena
higiene bucal en el postquirargico con mejores resultados y menor incidencia de fistulas
palatinas (Losee et al., 2008; Rodriguez et al.,, 2012; Zhang et al., 2014a). En la
investigacion actual a pesar de las indicaciones descritas en la historia clinica de cada
paciente se evidencia que 1 de cada 4 pacientes incumple la alimentacion con dieta liquida.
Sobre la adecuada higiene oral luego de la cirugia se observa que la mayoria cumple con
la indicacion, correspondiendo al 85.4% de la muestra, que corresponde a 76 pacientes.
En el cruce de variables de este estudio se evidencio que ambos son factores protectores,

sin embargo, no son estadisticamente significativos.

46



Este es un estudio local inédito de una patologia muy frecuente en nuestro pais que
presenta una casuistica importante con periodo largo de recoleccion de la muestra, 9 afios,
con un seguimiento estrecho de los pacientes en controles por consulta externa y un
registro de datos fiable en el sistema digital hospitalario AS400 que nos ha permitido

obtener datos confiables.

Dentro de las dificultades que ha tenido el estudio para su realizacion esta la complejidad
de obtener informacién estandar, debido a que un porcentaje considerable de las historias
clinicas elaboradas no registraba la informaciéon completa, sin una adecuada organizacion
y en otros casos dicha informacion no estaba disponible por lo que se complement6 los
datos con llamadas telefénicas al familiar del paciente, explicandole acerca del estudio,
tomando su consentimiento verbal y realizando el cuestionario establecido para la

obtencién de la informacion.
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CAPITULO VI

6 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

La fistula palatina es una de las complicaciones mas frecuentes luego de una palatoplastia
primaria en pacientes con labio y paladar hendido. La investigacion concluye que los
factores de riesgo asociados al desarrollo de fistula palatina son la infeccién del sitio
quirdrgico, necrosis de los colgajos, sangrado posquirlrgico del paladar y presentar
compromiso de labio y paladar (Clasificacién de Veau lll), aunque no se encontré relacién

estadisticamente significativa.

Asi mismo se finiquita que los factores protectores para evitar el desarrollo de fistula
palatina son el uso de ortopedia prequirdrgica y la administracion de leche materna, siendo

todos ellos estadisticamente significativos.

Se evidencio ademas que la adecuada higiene oral posquirdrgica, la alimentacion con dieta
liguida muestran ser factores protectores, pero su resultado no es estadisticamente

significativo.

No se encontrd asociacion entre el desarrollo de fistula palatina y el sexo del paciente, la
edad al momento de la palatoplastia primaria, o el lugar donde se realiz6 dicha intervencion

quirurgica.
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6.2 Recomendaciones

Segun los datos obtenidos en este estudio se considera necesario administrar ortopedia
prequirdrgica a todos los pacientes que presentan fisura palatina. Asimismo, se debe
informar y estimular a las madres sobre la importancia de dar leche materna a sus hijos

para disminuir la incidencia de fistulas palatinas luego de la palatoplastia primaria.

Conjuntamente, se recomienda realizar nuevas investigaciones acerca del mecanismo
particular que tiene la lactancia materna como factor protector, debido a que existe muy

poca evidencia en la literatura al respecto.

Se recomienda formular un protocolo, o guia nacional para manejo pre y postquirdrgico en
pacientes con labio y paladar hendido, dando a conocer a todo el personal de salud y asi

disminuir las tasas de recurrencia de fistula palatina posterior a una palatoplastia.

Se sugiere, de igual manera, continuar con la investigacion a nivel nacional para una mejor
caracterizacion de los factores de riesgo que desembocan en la formacion de fistulas
palatinas, debido a que las enfermedades tienen comportamientos dinamicos y
especialmente esta con una alta prevalencia en nuestro pais y con esos procesos de

investigacion, tener evidencia que sin duda mejorara la calidad de vida de los pacientes.
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8 ANEXOS

Anexo 1. Formulario de recoleccion de datos

Datos del paciente Nombre del paciente: Cedula:
. L Sexo:
Presenta Fistula | Edad al momento de la cirugia:
Palatina:
M_
Si F_
No

Clasificacion de la

Clasificacion de la hendidura del
labio:

Recibié ortopedia

en el paladar):

Si No

hendidura prequirurgica  para el
(clasificacion de paladar:
Veau): No_presenta_
Unilateral completa_ Si
Tipo | Unilateral incompleta Bilateral No
Tipo n__ co_mpleta_
Tipo - n Bilateral incompleta_
Tipo IV
Presento infeccion | Presento necrosis del paladar: Presento sangrado en
del sitio operatorio el posoperatorio:
en el primer mes|Si_
(presencia de Si_
enrojecimiento, No
secrecion o absceso No

Recibié dieta liquida
en el posoperatorio
durante

15 dias desde la
fecha de cirugia:

Si
No

Tuvo buena higiene oral en el
posoperatorio durante
15 dias desde la fecha de cirugia:

Si
No

Recibi6 leche materna
en los 6 primeros
meses de vida:

Si
No

Lugar donde se
realizo la
palatoplastia
primaria:
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Anexo 2: Tabla de Resumen Total

FACTOR DE RIESGO FISTULA PALATINA TOTAL VALOR
DE p
Sl NO N° 89
(n:41) (n:48)
n % n % n %
Edad Menor de 6 14.63 8 16.66 14 15.73 P:0.312
12 meses
OR:
Mayor de 35 85.36 40 83.33 75 84.26 0.260
12 meses
Sexo Masculino 26 63.41 21 43.75 47 52.80 P: 0.447
Femenino 15 36.58 27 56.25 42 47.19 OR:
2.618
Clasificacion Tipo | 3 7.3 13 27.1 16 17.98 P:0.91
de Veau
Tipo Il 14 34.1 4 8.3 18 20.22 OR:
1.127
Tipo Il 16 39 26 54.2 42 47.20
Tipo IV 8 19.5 5 10.4 13 14.6
Si 2 4.87 32 66.66 34 38.20 P:0.000
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Ortopedia No 39 95.12 16 33.33 55 61.80 OR:
prequirdrgica 0.014
Alimentacion Si 1 2.43 19 39.6 20 22.47 P: 0.003
con leche
No 40 97.56 29 60.41 69 72.52 OR:
materna
0.033
Infeccion del Si 3 7.31 0 0 3 3.37 P: 1.000
sitio
No 38 92.68 48 100 86 96.62 OR:3.60
quirurgico
Necrosis del Si 2 4.87 0 0 2 2.24 P:0.999
paladar
No 39 95.12 48 100 87 97.75 OR:
29.86254
Sangrado Si 3 7.31 0 0 3 3.37 P:0.998
posquirdrgico
No 38 92.68 48 100 86 96.62 OR:
14.3870
Alimentacion Si 20 48.78 48 100 68 76.40 P: 0.996
con dieta No 21 51.21 0 0 21 23.6 OR:
liquida 0.000
Adecuada Si 28 68.29 48 100 76 85.4 P: 0.999
higiene oral
No 13 31.70 0 0 13 14.6 OR:
posquirdrgica
0.000
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Lugar

quirargico

CDL 1 2.4 2 4.2 3 3.37
FUND 9 22 8 16.7 17 19.10
HBO 12 29.3 9 29.3 21 23.59
HCAM 12 29.3 29 60.4 41 46.06
HGDR 1 2.4 0 0.0 1 1.12
HPC 2 4.9 0 0.0 2 2.24
HQPN 1 24 0 0.0 1 1.12
PRIVADO 3 7.3 0 0.0 3 3.37

P:0.223

OR:

7.523

CDL: Club de Leones, FUND: Fundaciones, HBO: Hospital Baca Ortiz, HCAM: Hospital Carlos Andrade Marin,
HGDR: Hospital General Docente de Riobamba, HPC: Hospital Padre Carolo, HQPN: Hospital Quito Policia
Nacional, PRIVADO: Casas de salud privadas.

Fuente. Base de datos de las historias clinicas del Hospital Carlos Andrade Marin (Sistema S400)
Elaborado: Christian Caceres, SPSS Statistics Version 25
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