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Resumen

Objetivo: Correlacionar los sintomas obstructivos nasales con el analisis volumétrico de
la cavidad nasal en tomografia computada antes y después de cirugia.

Antecedentes: La evaluacién clinica del paciente con obstruccion nasal no siempre
correlaciona con su sintomatologia y hasta la fecha, no existen métodos faciles, rapidos y
accesibles para la valoracion objetiva. Las pruebas actuales establecidas para determinar
esta objetividad son la rinomanometria y la rinometria acustica, sin embargo requieren de
un equipo costoso, de disponibilidad limitada, tiempo para realizarse y consumo de
energia. Dentro de las escalas validadas para valorar la sintomatologia obstructiva nasal
esta la NOSE (Nose Obstruction Symptom Evaluation) que asigna un puntaje total del O al
100 y la escala visual analoga. Para el estudio imagenolégico de la cavidad nasal la
tomografia convencional multicorte helicoidal proporciona cortes finos que permiten la
planeacion quirurgica, el seguimiento y la evaluacion postoperatoria. Actualmente es
posible realizar la volumetria virtual a partir de las imagenes de tomografia por lo que se
podria obtener una medida del volumen aéreo para una planeacion quirdrgica mas
precisa con base en las necesidades funcionales de cada paciente.

Métodos: Se incluyeron 15 pacientes con diagndsticos de desviacion septal y/o rinoseptal
con/sin hipertrofia de cornetes que ameritaron cirugia funcional. Se analizé la forma de
distribucion de los datos numéricos con el estadistico de Shapiro-Wilk. En el estado inicial
(prequirurgico) las correlaciones entre EVA, NOSE, volumen aérea (VA), Relaciéon
volumen aéreo/volumen total (VA/VT) y edad se estimaron con el coeficiente r de
Pearson. Para el estado final (postquirirgico) ademas de las correlaciones entre las
escalas y los volumenes finales, se midié el cambio prequirdrgico vs postquirargico de
ambas para analizar si el cambio de las escalas clinicas correlacionan con los cambios en
los volumenes nasales tomograficos con r de Pearson. El cambio postquirdrgico se
expresa en porcentaje con la siguiente formula: %Cambio = (medicién pre- medicion post
/medicion pre)*100.

Resultados: De los 15 pacientes, 6 de género masculino y 9 femenino con edad
promedio de 33.1 afios. En el estado prequirurgico, la escala NOSE con promedio de 64
puntos y EVA con 7.2 pts, sin diferencia entre los pacientes con y sin hipertrofia de
cornetes inferiores. El volumen aéreo (VA/VT) tuvo un incremento promedio de 3.8% en el
estado postquirdrgico que correlaciond discretamente con los cambios de las escalas,
siendo de 54.4% de mejoria en la NOSE (18.3 pts) y de un 59.6% de mejoria en la EVA
(2.26 pts).

Conclusién: En el manejo quirurgico del paciente con obstruccion nasal por desviacion
septal o rinoseptal con o sin hipertrofia de cornetes inferiores los sintomas mejoran
independientemente de la técnica utilizada, siendo reflejado en las escalas NOSE y EVA,
y correlacionandose con el porcentaje de volumen aéreo por tomografia.



Antecedentes

La dificultad para valorar objetivamente los sintomas de los pacientes ha estado presente
desde los inicios de la practica médica. En otorrinolaringologia la obstruccion nasal es uno
de los motivos de consulta mas frecuentes y aunque hay diversas etiologias, la desviacién
septal es la segunda causa mas frecuente y su tratamiento definitivo es la correccién
quirurgica. En la literatura actual se encuentra la evidencia acerca de la discrepancia entre
la sensacién subjetiva de obstruccion nasal y los hallazgos de la anatomia y patologia
nasosinusal.’” 16192527,

Dentro de las escalas clinicas validadas para la valoracion de sintomas
nasosinusales se encuentran NOSE (Nose Obstruction Symptom Evaluation), SNOT-22
(Sino-nasal Outcome Tool), CSS (Chronic Sinusitis Survey), RQLQ (Rhinoconjunctivitis
Quality of Life Questionnaire), RSDI (Rhinosinusitis Disability Index) y AOS (Allergy
Outcome Survey); sin embargo, solo la escala NOSE esta dirigida especificamente a la
obstruccion nasal pues las demas evaluan al paciente con sinusitis cronica o alergia. La
escala NOSE es un cuestionario de 5 preguntas que el paciente califica del 0 al 4 de
acuerdo a la severidad del sintoma, el total se multiplica por 20 para una calificacion
global maxima de 100.** Asi mismo, la escala visual analoga ha sido utilizada desde
finales de 1960 para evaluar la severidad que el paciente le asigna al sintoma y dado que
es una escala sencilla, debe complementarse con otras mas especificas.? En el presente
estudio se utiliza la escala NOSE vy la escala visual analoga para la evaluacién subjetiva.
Se ha demostrado una diferencia minima de 25 puntos en la escala NOSE al realizarla en
pacientes postoperados de rinoseptoplastia.?’

Las pruebas objetivas actuales para la valoracion objetiva del flujo aéreo nasal y la
estructura anatémica son la rinomanometria y la rinometria acustica respectivamente. La
rinomanometria es una prueba dinamica que determina el flujo nasal inspiratorio maximo
y las resistencias nasales antes y después de la aplicacion tépica de un
descongestionante, mientras que la rinometria acustica es una prueba estatica que valora
las areas transversas y dimensiones de la cavidad nasal mediante el reflejo de una onda
acustica.”® Estas pruebas requieren de un equipo costoso con disponibilidad limitada y de
tiempo suficiente para su realizacion.

Los estudios de imagen son un complemento en el diagndstico de la patologia
nasosinusal y permiten la planeacion quirldrgica, el seguimiento postoperatorio y la
valoracion de posibles complicaciones. La tomografia convencional multicorte helicoidal
continua siendo el estudio de imagen mas utilizado para obtener cortes finos de la cavidad
nasal y senos paranasales. En el estudio de Dastidar 1998° se realizd una correlacién
entre un software que realizaba segmentacion semiautomatica de la cavidad nasal en
cortes tomograficos para obtener el volumen de la misma con la rinometria acustica. Se
determind que existia una similitud en la porcién anterior de la cavidad nasal con ambas
herramientas pero una diferencia anatdomica importante en la porcién posterior, con mejor
parametro geométrico obtenido con la segmentacion de los cortes de tomografia.



Otros métodos de imagen recientemente descritos implican la dinamica computada
de fluidos que surge como herramienta predictiva en los procedimientos quirdrgicos de la
cavidad nasal. En este método se realiza la volumetria virtual a partir de las imagenes de
tomografia o de resonancia magnética y se pueden modificar ciertos parametros para
obtener los posibles escenarios postoperatorios. Sin embargo, esta tecnologia depende
de un software que no se encuentra disponible en nuestro pais, que es costoso, consume
energia del operador para realizar los diagramas de flujo del modelo virtual y requiere de
personal con un nivel avanzado de experiencia técnica.?* ?*

La cirugia nasal funcional abarca a la rinoplastia, la septoplastia y la turbinoplastia,
en las que se modifican respectivamente: 1) la piramide 6sea y cartilaginosa 2) el septum
en su porcion 6sea y cartilaginosa y 3) el volumen de los cornetes inferiores, con el
objetivo de aportar un espacio aéreo mayor en la fosa nasal que aumente el flujo y mejore
la sensacién de obstruccion nasal. A su vez, estos procedimientos se pueden
complementar entre si segun las necesidades especificas de cada paciente. En el servicio
de Otorrinolaringologia del Instituto Nacional de Rehabilitacién se realizan en promedio
268 cirugias por afio siendo la desviacion rinoseptal la segunda patologia mas frecuente
de segundo nivel atendida en la preconsulta.?’

Los pacientes que buscan atencion por sindrome obstructivo nasal (SON) se ven
afectados en la calidad de vida ya que muchos presentan ronquido / apnea del suefio,
patologia nasosinusal concomitante y por ende, el ausentismo laboral también se ve
implicado. Esta afeccién a la calidad de vida del paciente hace necesario considerar una
cirugia funcional cuando se encuentran alteradas las estructuras anatémicas. La prioridad
de atencion en nuestro Instituto es la discapacidad y rehabilitacion, por lo que este estudio
propone una alternativa para mejorar el manejo quirdrgico de esta patologia. La
evaluacion clinica no siempre correlaciona con la sintomatologia y hasta la fecha no
existen métodos faciles, rapidos y accesibles para la valoracion objetiva.



Justificacion

Esta tesis surge de la necesidad de valorar objetivamente los sintomas del paciente con
sindrome obstructivo nasal que alteran su calidad de vida y lo conducen a buscar atencién
médica especializada. La correlacion entre las escalas clinicas y la volumetria por
tomografia permite implementar un método alternativo para la valoracion prequirdrgica del
paciente y del impacto de la cirugia en el sintoma principal, ademas de ser un método
facil de usar, accesible y rapido comparado con los equipo actuales.

Pregunta de investigacion

¢ Existe relacién entre la sensacion subjetiva de obstrucciéon nasal valorada por las
escalas EVA y NOSE con la volumetria por tomografia antes y después de la cirugia
nasal funcional? ¢ La intensidad de la correlacién depende del diagndstico prequirurgico?

Hipotesis

Existe correlacion entre la volumetria nasal por TC y la sensacion subjetiva de obstruccion
valorada a través de las escalas EVA y NOSE pre y postoperatorias.

En caso de existir correlacion, tanto las escalas clinicas como la volumetria nasal seran
diferentes de acuerdo al diagnéstico prequirurgico.

Objetivo general

Correlacionar los sintomas obstructivos nasales con el analisis volumétrico de la cavidad
nasal en tomografia computada antes y después de cirugia.

Objetivos secundarios

» Correlacionar los resultados de escalas clinicas y volumetria nasal con los
diagndsticos prequirdrgicos (desviaciéon rinoseptal, desviacion septal, hipertrofia
bilateral de cornetes inferiores o0 combinacion entre éstos).

» Descripcion de los cambios postquirtrgicos en las escalas clinicas.

+ Descripcion de la volumetria nasal postquirurgica de acuerdo al diagnostico
prequirurgico.

» Describir las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de la muestra.



Métodos
Disefio del estudio

Prospectivo, correlacional descriptivo, no aleatorizado y longitudinal, tipo ensayo clinico
autocontrolado.

Descripcidn del universo de trabajo

Pacientes mayores de 18 afios con criterios quirdrgicos para cirugia nasal funcional en el
Instituto Nacional de Rehabilitacion

Criterios de inclusién

+ Pacientes mayores de 18 afnos que quieran participar en el protocolo con firma
de consentimiento informado
» Género indistinto
» Diagnéstico prequirargico
— Desviacion rinoseptal
— Desviacion septal
— Hipertrofia bilateral de cornetes inferiores
— Desviacion rinoseptal o septal con hipertrofia bilateral de cornetes
inferiores
* Programado para cirugia en Noviembre y Diciembre de 2015 en el INR
Criterios de eliminacion

+ Pacientes que ya no deseen participar durante el seguimiento postoperatorio
» Cirugia suspendida
» Pacientes con complicaciones postoperatorias
— Hematoma septal
— Traumatismo nasal
» Escala NOSE incompleta o falta de TC postoperatoria
» Sin seguimiento postoperatorio
Criterios de exclusién

+ Sindrome obstructivo nasal por otros diagnosticos
— Sinusitis cronica
— Tumores
— Perforacion septal
» Pacientes con cirugia nasal previa
Tamafo de muestra

Para demostrar que un coeficiente de correlacion es al menos de 0.70 con un nivel
de confianza del 99.5% y una potencia estadistica de 95%, al aplicar

N = [(Za + ZB) /C]* + 3 donde:
r=0.70 o sea el coeficiente de correlaciéon esperado minimo

10



C=0.5xIn[1(1+r)/ (1-r)]

Za = 2.58

ZB =1.645

N = 27 pacientes como muestra minima.

Diagrama de flujo de la muestra

Participantes elegibles
para el estudio

N= 30
N=1 Exclusién por
> cirugia previa
\ 4
Participantes que
inician el estudio
N=14 Eliminacién por abandono
N=29 voluntario del protocolo (n=3),
>| escalas incompletas y/o falta de TC
N7 postoperatoria (n=11)
Participantes que

terminan el estudio

N=15

Descripcién de las variables de estudio y sus escalas de medicion

DEFINICIONES

Variable Conceptual Operacional Categérica o
numérica
Edad Afos de vida ARos Cuantitativa

cronolégica discreta

Sexo Género del paciente | 1: femenino Cualitativa
nominal

2: masculino dicotémica

Diagndstico Diagndstico que 1: Desviacion rinoseptal Cualitativa
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prequirurgico cumple criterios para | 2: Desviacién septal nominal
cirugia nasal . o
funcional 3: Hipertrofia bilateral de
relacionada a cornetes
sindrome obstructivo 4: Desviacion rinoseptal o
nasal septal con hipertrofia bilateral

de cornetes
Obstruccion Calificacién que el Escala del 1-10 para evaluar | Cuantitativa
nasal con paciente asigna a la | la intensidad de la discreta
escala EVA sintomatologia en la | obstruccién nasal.
escala visual o
analoga (Prequirurgico /
Postquirurgico)

Obstruccion Calificacién que el Valor numérico en una Cuantitativa

nasal con paciente asigna en calificaciéon con puntuacion discreta

escala NOSE la escala NOSE maxima de 100.

(Prequirurgico /
Postquirurgico)

Volumen Volumetria del Dimension en cm3 del Cuantitativa

absoluto del espacio aéreo espacio en cada cavidad continua

espacio aéreo nasal y en total.
(Prequirurgico /
Postquirurgico)

Relacién VA/VT | Porcentaje al que Valor en porcentaje Cuantitativa
corresponde el equivalente del espacio continua
espacio aéreo en la | aéreo en cada fosa y total.
cavidad nasal

Andlisis estadistico

Se analiz6 la forma de distribucion de los datos numéricos con el estadistico de Shapiro-
Wilk. En el estado inicial (prequirdrgico) las correlaciones entre EVA, NOSE, VA, Relacion
VA/NT y edad se estimaron con el coeficiente r de Pearson. En las correlaciones de las
escalas clinicas con los volumenes nasales tomograficos se realizaron correlaciones
parciales de orden cero considerando la edad como variable a controlar. Para el estado
final (postquirdrgico) ademas de las correlaciones entre las escalas y los volumenes
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finales, se mididé el cambio prequirdrgico vs postquirargico de ambas para analizar si el
cambio de las escalas clinicas correlacionan con los cambios en los volimenes nasales
tomograficos con r de Pearson.

El cambio postquirurgico se expresara en porcentaje con la siguiente férmula:

%Cambio = (medicion pre- medicion post /medicion pre)*100.

Descripcién general del estudio

Se aplicaron las escalas clinicas EVA y NOSE un mes antes de la cirugia programada a
los pacientes. Con la tomografia computarizada prequirdrgica se calcularon las medidas
volumétricas de la cavidad nasal y de las estructuras modificables quirirgicamente
(septum cartilaginoso, septum &seo y/o cornetes inferiores) para identificar el volumen
aereo y el porcentaje de éste respecto al volumen total de la cavidad nasal. Esta medicién
se hizo directamente en cada corte coronal para obtener el volumen total en cm® de la
cavidad nasal considerando sus limites en techo, piso y paredes laterales, asi como el
volumen aéreo de cada fosa nasal considerando los mismos limites mencionados mas el
septum cartilaginoso y éseo como limite medial.

Los pacientes continuaron con la cirugia nasal funcional programada por su médico
adscrito independientemente de la técnica quirdrgica utilizada para modificar
estructuralmente la piramide nasal, el septum y/o los cornetes inferiores. Un mes después
se aplicaron nuevamente las mismas escalas y se realizé una tomografia de control para
obtener las medidas mencionadas previamente.

Aspectos éticos

Considerando los articulos 96, 100 y 102 de la Ley General de Salud con los que se rige
la Secretaria de Salud, este estudio se encuentra en la categoria de riesgo nulo dado que
no se interviene directamente en la técnica quirdrgica de la cirugia nasal funcional, sino
que unicamente se hara uso de la informacién declarada en las escalas clinicas y en los
hallazgos de la tomografia computarizada que forman parte del protocolo de estudio de
todo paciente con sindrome obstructivo nasal. Declaramos que no existen conflictos de
interés.
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Resultados

De los 15 pacientes incluidos 6 correspondieron al sexo masculino y 9 al femenino
comprendidos en el rango de 17 a 61 con una media de 33.1 +/- 14.8 afios de edad. El
promedio de 40.8 anos de edad de los hombres era 22 anos mayor que el de las mujeres
que fue de 28.0 (p = 0.10). Cinco de los casos se clasificaron con el diagnéstico pre-
quirurgico de desviacion rinoseptal y 10 con el conjunto de desviacion septal/rinoseptal e
hipertrofia de cornetes, las medias de edad entre los grupos de diagnéstico eran muy
similares con 33.8 +/- 13.9 anos los primeros y 32.8 +/- 16.0 los segundos (p = 0.90). La
proporcion de casos masculinos y femeninos eran exactamente los mismos en cada
subgrupo de diagndstico, de manera que 33.3% eran desviaciones rinoseptales y 66.6%
desviaciones septales/rinoseptales mas la hipertrofia de cornetes tanto en hombres como
en mujeres (p = 0.71). Véase (tabla 1) los valores pre-quirirgicos de las variables
cuantitativas en la muestra total.

Tabla 1. Valores prequirurgicos de las escalas subjetivas EVA / NOSE y volumetria
nasal por tomografia en la muestra total (n=15).

Minimo Maximo Media Desv. tip.
EVA pregx 2.00 10.00 7.2667 2.12020
NOSE preqgx 15.00 100.00 64.0000 20.80522
VA pregx 13.80 33.70 22.4800 5.72341
VA/NVT pregx 29.60 43.40 36.4667 4.16648
N valido (segun lista) 15

De acuerdo al sexo, en el estado pre-quirdrgico o basal los hombres tenian un VA
significativamente mayor al de las mujeres (p = 0.003) y en consecuencia una relacion
VA/NT también mayor (p = 0.04) como se observa en la tabla 2.

Tabla 2. Valores prequirurgicos de las escalas subjetivas EVA / NOSE y
volumetria nasal de acuerdo al sexo.

Sexo N Media Desviacién tip. P

EVA pregx MASCULINO 6 7.6667 1.63299
FEMENINO 9 7.0000 2.44949 0.57

NOSE pregx ~ MASCULINO 6 71.6667 17.51190 0.25
FEMENINO 9 58.8889 22.18921

VA pregx MASCULINO 6 27.3000 4.76529 0.003
FEMENINO 9 19.2667 3.75400

VA/NT pregx ~ MASCULINO 6 39.0167 3.58520 0.04
FEMENINO 9 34.7667 3.77061
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Segun el diagndstico pre-quirdrgico no se observaron diferencias significativas en ninguna
de las variables (tabla 3).

Tabla 3. Variables prequirurgicas por diagnéstico de desviacién rinoseptal aislada o

desviacion septal o rinoseptal con hipertrofia de cornetes.

Dx pregx Media Desviacion tip.

EVA pregx DESV. RINOSEPTAL 5 7.2000 3.11448
DSEP/RINOSEPT/HIPERTR 10 7.3000 1.63639 0.93
OF CORNETES

NOSE pregx ~ DESV. RINOSEPTAL 64.0000 27.92848
DSEP/RINOSEPT/HIPERTR 10 64.0000 18.07392 1.0
OF CORNETES

VA pregx DESV. RINOSEPTAL 24.2400 4.71254
DSEP/RINOSEPT/HIPERTR 10 21.6000 6.20519 0.42
OF CORNETES

VAT pregx  DESV. RINOSEPTAL 38.5600 3.75273
DSEP/RINOSEPT/HIPERTR 10 35.4200 4.13435 0.17
OF CORNETES

En este mismo estado pre-quirurgico la edad no estaba correlacionada con ninguna de las
variables cuantitativas. La EVA: correlacionaba fuertemente y de manera positiva con el
NOSE con un coeficiente de correlacion de Pearson de 0.873 (p = 0.0001) y con
coeficientes menores con VA siendo r 0.500 (p = 0.05) y con la relacion VA/VT con r 0.485

(p = 0.06).
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Grafico 3. Correlacion EVA con VA/VT
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Grafico 5. Correlacion NOSE con VA/VT
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En general, el cambio post-quirdrgico fue significativo en la EVA (p = 0.0001) y en la
escala NOSE (p = 0.0001), obsérvese (tabla 4) que la EVA se redujo en 59.6% vy el
puntaje de NOSE lo hizo en 54.4% con una baja discreta de 2.8% de la VA y un alza de
+3.8% en la relacion VA/VT.

Tabla 4. Cambio postquirdrgico en las escalas subjetivas EVA /| NOSE y volumetria
nasal de la muestra total (n=15)

Media Desviacion tip. % cambio P

Par 1 EVA pregx 7.2667 2.12020 -59.6% 0.0001
EVA postgx 2.2667 1.38701

Par2 [NOSE pregx 64.0000 20.80522 -54.4% 0.0001
NOSE postgx 18.3333 16.65476

Par3 |VA pregx 22.4800 5.72341 -2.8% 0.43
VA postgx 21.3467 6.22413

Par4  [VA/VT pregx 36.4667 4.16648 +3.8% 0.67
VA/VT postgx 37.3427 6.23132

Los porcentajes de cambio no estuvieron influidos por el sexo de los pacientes ya que las

diferencias entre hombres y mujeres no fueron significativas (tabla 5). Asi mismo
tampoco estuvieron influidos por el tipo de diagndstico (tabla 6).
Tabla 5. Cambio postquirargico en las escalas subjetivas EVA / NOSE y
volumetria nasal de acuerdo al sexo.
Estadisticos de grupo
Sexo N Media Desviacion tip. P
%cambio EVA MASCULINO 6 6464 20940
FEMENINO 9 5627 .59798 0.75
%cambio NOSE ~ MASCULINO 6 6704 27223
FEMENINO 9 4599 1.06018 0.64
%cambio VA MASCULINO 6 .0721 20295
FEMENINO 9 -.0002 27950 0.59
%cambio VAVT ~ MASCULINO 6 .0512 15917
FEMENINO 9 -.0983 24754 0.14




Tabla 6. Cambio postquirurgico en las escalas subjetivas EVA /| NOSE y volumetria
nasal de acuerdo al diagnéstico prequirargico.
Estadisticos de grupo

Dx pregx N Media Desviacion tip. p

%cambio EVA DESV. RINOSEPTAL 5 .4556 .81669
DSEP/RINOSEPT/HIPERTR 10 .6664 17922 0.59
OF CORNETES

%cambio NOSE DESV. RINOSEPTAL 5 .2387 1.44072
DSEP/RINOSEPT/HIPERTR 10 .6968 24027 0.51
OF CORNETES

%cambio VA DESV. RINOSEPTAL 5 .0768 .23755
DSEP/RINOSEPT/HIPERTR 10 .0046 .25963 0.61
OF CORNETES

%cambio VA/NVT DESV. RINOSEPTAL 5 .0090 .28744
DSEP/RINOSEPT/HIPERTR 10 -.0622 19719 0.58
OF CORNETES

Finalmente el porcentaje de cambio de la EVA correlacioné intensamente con el
porcentaje de cambio de NOSE r 0.954 (p = 0.0001); el porcentaje de cambio de VA
correlaciono léogicamente con el cambio de VA/VT r 0.852 (p = 0.0001) y el porcentaje de
cambio de NOSE correlacioné moderadamente con el porcentaje de cambio de VA/NT
con r 0.459 (p = 0.08). Ningun porcentaje de cambio correlacioné con la edad de los
pacientes.

En suma, la escala NOSE cambia hacia la mejoria significativa de manera correlativa
principalmente con la disminucién de la EVA y secundariamente con el cambio de la
VANT.

En el andlisis multivariado (que sélo se expone para agotar el analisis pero que
probablemente no alcance a librar los errores de tipo beta por lo pequefio de la muestra)
se puede reportar que:

1. El porcentaje de cambio de la EVA depende en parte de la interaccion entre el
sexo y diagndstico pre-quirdrgico, véase (grafico 7) que en los hombres la
obstruccién cambid hasta 80% si el diagndstico era desviacion rinoseptal pero sélo
en 56% si era desviacion septal o rinoseptal con hipertrofia de cornetes (p = 0.59);
en contraste, en las mujeres el resultado fue a la inversa ya que el cambio en
obstrucciéon fue de 22% si el diagndstico era desviacion rinoseptal aislada pero
ascendié a 73% con el diagndstico de desviacion septal o rinoseptal con hipertrofia
de cornetes (p = 0.16).
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Grafico 7. Cambio en la escala EVA de acuerdo a sexo y diagnostico
prequirurgico.

Medias marginales estimadas de %cambio EVA

Dx preqx

pe= DESW. RINGSEPTAL
| DSEPIRINCEEPT/HIPERTROF
CORNETES

0.40-

Medias marginales estimadas

0.20-

T T
MASCULINO FEMEHNINO

Sexo

2. Lo anterior se reflejé en el cambio de NOSE segun sexo y diagndstico (grafico 8).

Grafico 8. Cambio en escala NOSE de acuerdo a sexo y diagnéstico prequirargico.
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Noétese (grafico 9) que el porcentaje de cambio de VA esta invertido respecto a EVA y
NOSE, ello indica que los hombres que mejoraron 80% la obstruccion con el diagndstico
de desviacion rinoseptal mejoraron hasta 18% su VA (los mas altos en el cambio de VA) y
que las mujeres que soélo disminuyeron la obstruccién en 22% con el diagnéstico de
desviacion rinoseptal practicamente no tuvieron cambio alguno en su VA.

Grafico 9. Cambio en el volumen de la via aérea (VA) de acuerdo al sexo y
diagnéstico prequirurgico.
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Discusion

El SON continua siendo un reto terapéutico para el otorrinolaringélogo debido a la
falta de correlacién entre la subjetividad del paciente y herramientas diagnosticas
objetivas que permitan justificar técnicas quirdrgicas que aseguren resultados favorables.
Incluso la literatura reporta que el 30% de los pacientes postoperados de cirugia nasal
funcional estan insatisfechos con los resultados.® De manera que numerosos estudios han
tratado de determinar esta correlacién entre estructura anatémica, funcién y percepcién
del paciente.

De las posibles correlaciones propuestas en la literatura se encuentran la EVA con
rinomanometria?®, NOSE con rinometria acustica y tomografia'®, EVA con rinometria
acustica, rinomanometria y analisis espectral de sonido™, rinometria acustica,
rinomanometria y pico de flujo inspiratorio nasal®, EVA con rinomanometria y rinometria
acustica™, EVA y NOSE con rinometria acustica y pico de flujo inspiratorio nasal'’, NOSE
y EVA con dinadmica de fluidos computacional’®, rinometria actistica con tomografia antes
y después de turbinoplastia®, entre otros. *'® Incluso cuando se encuentra correlacion
anatémica o funcional con la percepcion del paciente, los autores determinan que hay
factores que actuan en el estado de la mucosa nasal que no pueden ser medidos o
reproducidos en modelos"'*?*. Dichos factores son las alergias, la rinitis medicamentosa
o atréfica, el uso de medicamentos antihipertensivos o anticonceptivos orales,
enfermedades pulmonares o presencia de reflujo faringolaringeo. '

En este trabajo se utilizaron las escalas validadas NOSE y EVA para determinar la
percepcion del paciente ante su obstruccion nasal. La escala NOSE fue propuesta en
2004 por Michael Stewart y cols* con el objetivo de evaluar la obstruccién nasal en un
grupo de estudio y no de manera individual. En el presente estudio los pacientes
respondieron ambas escalas una semana previa a su cirugia y un mes posterior a la
cirugia. Como se puede observar en las tablas de resultados, el porcentaje de cambio
postquirdrgico en la NOSE fue de 54.4% cambiando de un promedio de 64 prequirdrgico a
un promedio de 18.3 postquirtrgico. En el estudio de Jan Menger® se determiné que un
cambio en la escala NOSE de 19.4 puntos era clinicamente significativo y que el cambio
promedio para una cirugia de valvula nasal o septoplastia era de 38 a 60 puntos. Asi
mismo, el porcentaje en la escala visual analoga fue de 59.6% con un promedio
prequirdrgico de 7.2 y un promedio postquirirgico de 2.26. Un punto a considerar en el
uso de la escala NOSE es que evalua la percepcion en un periodo de 4 semanas previas
a su respuesta, mientras que los estudios objetivos como la tomografia se realizan en un
momento determinado’’ y pueden estar influenciados por el estado de la mucosa en ese
momento, el ciclo nasal y/o medicamentos que pueda estar utilizando el paciente.

Los autores que han tratado de determinar qué estudio objetivo es el mas fiel y veraz a la
obstruccion nasal concluyen que tanto la rinomanometria como la rinometria acustica son
complementarios entre si y no necesariamente excluyentes.® '* ?? Aunque hay evidencia
de que una diferencia mayor o igual a 20° en la rinomanometria entre ambas fosas
nasales es evidente en la escala EVA®, es importante reconocer que la evaluacién de la
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cavidad nasal debe integrar a ambas fosas nasales como unidad, simulando la condicién
natural'’ y evitando el sesgo del 17.7% de los pacientes que son incapaces de determinar
la lateralidad en cuanto a predominio de obstruccion.?

Aziz et al®> proponen que la rinometria acustica y la rinomanometria son estudios
adecuados para las desviaciones anteriores pero carecen de especificidad para el area
posterior. En otros paises estos estudios tienen amplia disponibilidad y bajo costo?, sin
embargo en nuestro pais es dificil encontrar un lugar con la existencia de este equipo que
ademas de costoso, requiere la capacitacién de personal y consume tiempo y energia.

Un sesgo importante en este estudio fue incluir a pacientes manejados quirurgicamente
con septoplastia y con rinoseptoplastia, asi como no hacer la diferencia respectiva de
ambos grupos con el manejo de los cornetes inferiores. De los 15 pacientes, 5 tenian el
diagnodstico de desviacion rinoseptal y los otros 10 el diagndstico combinado de
desviacion septal e hipertrofia de cornetes o desviacion rinoseptal e hipertrofia de
cornetes. Las diversas técnicas quirurgicas para el septum y para la piramide nasal son
numerosas y distintas entre si, dependiendo del resultado que se busque. Es bien
conocido que la modificacion de las estructuras de la valvula interna, valvula externa y
boveda dsea puede alterar el resultado estético y también funcional. En el 46.6% de los
pacientes de esta serie (7/15) se realizaron osteotomias laterales como parte de la técnica
quirurgica. Mediante el uso de rinometria acustica se ha determinado que el area minima
de seccién transversal en la valvula nasal y de la apertura piriforme disminuye cuando se
realizan osteotomias laterales, situacion que puede evitarse con la posicion inicial del
osteotomo apoyado en la apertura piriforme con la técnica de “alta-baja-alta”."?

La valoracion postoperatoria de los sintomas también puede arrojar datos distintos de
acuerdo al autor que se tome como referencia. En el estudio de Castro et al® se valoraron
pacientes que recibieron septoplastia con o sin turbinoplastia y concluyeron que la mejoria
de la obstruccion nasal era evidente al séptimo dia postoperatorio e incrementaba
gradualmente hasta mantenerse estable al 60° dia postoperatorio. En cambio, Menger et
al®® demostraron que el seguimiento con la escala NOSE en el primer al tercer mes
postoperatorio no tiene diferencia significativa con los 12 meses postoperatorios. En este
estudio las encuestas NOSE y EVA, asi como el estudio de tomografia se realizé en
promedio a los 58 dias postoperatorios.

De nuestros resultados se demuestra que la EVA y la NOSE son escalas que
correlacionan fuertemente entre si para evaluar los sintomas de obstruccion nasal en el
estado prequirurgico independientemente de si hay hipertrofia de cornetes. En el estado
postquirurgico el cambio en el porcentaje de via aérea (VA/VT) fue discreto con 3.8% mas
pero suficiente para mejorar los sintomas calificados por la EVA en 59.6% y en la NOSE
54.4%.
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Conclusion

En esta pequefia serie, el manejo quirdrgico de pacientes con sindrome obstructivo nasal
por desviacion septal, rinoseptal y/o por hipertrofia de cornetes inferiores la escala NOSE
demostré una mejoria de hasta 54.4%, la escala visual analoga una mejoria de hasta
59.6% y ambas correlacionan con el cambio en el porcentaje de la via aérea en la cavidad
nasal.

La tomografia computada seguira siendo el estudio de imagen necesario para la
valoracién integral de pacientes con patologia nasosinusal que ameriten tratamiento
quirdrgico y por tanto, puede aportarle al cirujano informacién valiosa para determinar las
técnicas quirurgicas a realizar. Sin embargo, debido a que durante la realizacién de este
estudio influyen otras variables fisiolégicas las medidas volumétricas no deben
considerarse como una medida estatica. En futuros estudios seria interesante realizar la
EVA en el momento justo de realizacion de la tomografia para disminuir la variabilidad
entre ambos y tener una correlacién mas significativa. Aunque este estudio se enfoco en
la correlacion con la volumetria total de la cavidad nasal con su porcentaje de via aérea
correspondiente, seria interesante correlacionar los hallazgos tomograficos con las
técnicas quirtrgicas utilizadas y de esta forma determinar los resultados funcionales
especificos de cada técnica.

A pesar de que hay herramientas diagnésticas para la cavidad nasal en cuanto a volumen
y flujo, aun sigue siendo un reto para el cirujano nasal determinar objetivamente los
sintomas del paciente con obstruccion. Es imprescindible que aunque no tengamos en
disponibilidad estudios como la rinometria acustica, rinomanometria, dinamica de fluidos
computacional, entre otros ya mencionados, proporcionemos el mejor resultado funcional
posible al paciente y continuemos en la busqueda de métodos que complementen nuestro
conocimiento en un area tan compleja e interesante como la nariz.
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[nstituto Nacional
SALU D @ de Rehabilitacién
SECRETARIA DE SATOD INR
SUBDIRECCION DE OTORRINOLARINGOLOGIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO:

“Correlacion de las escalas clinicas con el analisis volumétrico de la cavidad nasal
por Tomografia Computarizada (TC) pre y postoperatorias en pacientes con
sindrome obstructivo nasal.”

Investigador principal: Dr. Mario Sergio Davalos Fuentes
Sede de la investigacion: Instituto Nacional de Rehabilitacion. Ciudad de México.
Introduccién

A través de este documento queremos invitarlo a participar voluntariamente en un estudio
de investigacién clinica que tiene como objetivo identificar la relacion que existe entre la
sensacion del paciente ante una obstruccidn nasal y los hallazgos en el estudio de imagen
antes y después de ser intervenido por una cirugia nasal funcional.

Propésito del estudio

En la actualidad se disponen de algunos métodos que miden de manera objetiva los
sintomas que experimenta el paciente con obstruccidén nasal, sin embargo éstos consisten
en equipos costosos que requieren de mucho tiempo y personal calificado para realizarse.
Lo que este estudio propone es encontrar una relacion entre el sintoma y la anatomia
nasal de cada paciente mediante el uso de la tomografia computarizada de manera
sencilla y practica.

¢En qué consiste el estudio?

Antes de su cirugia se aplicaran unas encuestas llamadas NOSE (Por sus siglas en
inglés: Nose Obstruction Symptom Evaluation) y EVA (escala visual analoga) para que
usted nos indique la severidad de su sintomatologia, y se medira el volumen aéreo dentro
de su nariz en el estudio de imagen denominado “Tomografia computarizada de nariz y
senos paranasales”. Se llevara a cabo la cirugia planeada por su médico tratante en la
fecha programada y un mes después se realizaran las mismas encuestas y un nuevo
estudio de imagen para encontrar relacién entre ambos.

¢ Cuantos pacientes participaran en el estudio?

Se calcula un total de 27 pacientes adultos programados para cirugia nasal funcional en el
INR en el periodo comprendido entre Noviembre y Diciembre de 2015.

¢ Qué pacientes pueden participar?
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Pacientes de género indistinto mayores de 18 afos de edad con sintomas de obstruccion
nasal y que se encuentren programados para cirugia nasal funcional (rinoseptoplastia,
septoplastia y/o turbinoplastia) durante Noviembre y Diciembre de 2015 en el INR.

¢,En qué situaciones podria suspenderse la participacion en el estudio de
investigacion?

En caso de que usted ya no desee participar en el estudio, se suspenda su cirugia, se
presente alguna complicacion postoperatoria (hematoma septal o traumatismo nasal),
estén incompletos los formatos de las escalas clinicas, no se realice el estudio de
tomografia postoperatorio 0 no acuda a su seguimiento en la consulta sera suspendida su
participacién en el protocolo.

¢ Cuanto tiempo durara el estudio?

A partir de que usted sea intervenido quirargicamente en la fecha programada, continuara
sus valoraciones postoperatorias de acuerdo a las indicaciones de su médico tratante. Un
mes posterior a su cirugia, se aplicaran nuevamente las encuestas y se realizara una
tomografia de control para correlacionar los resultados.

Riesgos

Dado que este estudio unicamente utiliza la informacién que usted proporciona mediante
las encuestas y los hallazgos en su estudio de imagen, no supone ningun riesgo para su
salud ni altera los resultados funcionales de su cirugia.

Beneficios

Al participar voluntariamente en el estudio contribuird a que encontremos una alternativa
facil de usar, accesible y rapida para valorar objetivamente los sintomas de los pacientes
que presentan obstruccion nasal cronica y requieren correccion mediante cirugia.
Ademas, permitiria una planeacion quirdrgica mas precisa con base en sus necesidades
funcionales.

¢ Qué alternativas existen en caso de no participar?

Si usted no desea participar en el protocolo, no seran aplicadas las encuestas clinicas
antes y después de su cirugia, ni se realizara el estudio de imagen postoperatorio.

¢ Se vera afectada mi atencion hospitalaria o los resultados postoperatorios si no
participo en el estudio?

Esta es una participacion voluntaria por lo que si usted no desea participar o desea
abandonar el estudio durante la realizacién del mismo, la atencién médica que reciba en
consulta externa y los procedimientos quirdrgicos programados no se veran afectados.

Costo de la participaciéon
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Usted realizara el pago correspondiente a los estudios prequirdrgicos que incluyen la
tomografia computarizada, el costo de la cirugia y la tomografia de control postoperatorio.

¢Me pagaran por participar?
No, usted no recibira ningun pago o retribucion econémica por participar en este estudio.
Confidencialidad de datos

La informacion que usted proporcione sera utilizada unicamente para reportar los
resultados en el estudio. No sera publicado su nombre, fotografias clinicas o datos
personales que afecten su seguridad.

¢ A quién puedo contactar si tengo dudas o preguntas acerca del estudio?

Dr. Mario Sergio Davalos Fuentes. Médico adscrito de la subdireccion de
Otorrinolaringologia. Teléfono 59991000 extensiones 18120, 18270 y 18322. Correo
electronico: dr.mariodavalos@gmail.com

Dra. Diana Elizabeth Munoz Hernandez. Médico residente de tercer ano de
Otorrinolaringologia. Teléfono 59991000 extensiones 18270, 18274 y 18322. Correo
electrénico: dianamunozh@gmail.com

Marque con una X si se cumplieron las siguientes condiciones:
|:| He sido informado del objetivo, procedimiento, riesgos y beneficios del estudio.

He leido o me ha sido leida la informacion en este documento de consentimiento
informado.

|:| He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas fueron
contestadas satisfactoriamente.

Consiento voluntariamente participar en este estudio como participante y entiendo
que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin
que afecte mi cuidado médico.

Nombre del participante Firma del Participante

Fecha de la firma
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Nombre de Testigo 1 Firma de Testigo 1

Nombre de Testigo 2 Firma de Testigo 2

Persona que Obtiene el Consentimiento

Nombre de la persona que condujo el proceso del consentimiento

Firma Fecha de la firma
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[nstituto Nacional

SA LU D de Rehabilitacion
SECRETARIA DE SALUD IN R

Hoja de recoleccion de datos para pacientes que participen en el protocolo “Correlacion de las escalas
clinicas con el analisis volumétrico de la cavidad nasal por Tomografia Computarizada (TC) pre y
postoperatorias en pacientes con sindrome obstructivo nasal.”

Escala NOSE (Nose Obstruction Symptom Evaluation) y visual analoga.
Paciente: Numero de expediente:

Médico: Fecha:

Por favor responda esta encuesta de acuerdo al impacto que genera la obstruccion nasal en su calidad de
vida. jGracias!

En el ultimo mes ;Qué molestia presentd en las siguientes condiciones? Encierre en un circulo la respuesta
mas correcta.

Sin Muy poca Moderadamente Muy Severamente
molestia molestia molesto molesto molesto
Congestion nasal 0 1 2 3 4
Obstruccion 6 bloqueo nasal 0 1 2 3 4
Problema para respirar por mi
. 0 1 2 3 4
nariz.
Problemas para dormir 0 1 2 3 4
Incapacidad para aspirar
suficiente aire por la nariz 0] 1 2 3 4
durante el ejercicio.

Adaptado de: Fairley JW, Yardley MPJ, Durham LH, Parker AJ. Reliability and validity of a nasal symptom questionnaire for use as an
outcome measure in clinical research and audit of functional endoscopic sinus surgery. Clinical Otolaryngology. 1993; 18: 436-437.

En la siguiente escala califique la severidad de su obstruccion nasal. Encierre en un circulo la puntuacion que
usted le asigna.

Sin obstruccién Leve Moderada Severa Muy severa

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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