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1. MARCO TEORICO

a) INTRODUCCION.

La rinosinusitis crénica es una enfermedad mundial, como una de las
condiciones cronicas mas comunes gue se presenta en la poblacion general,
correspondiendo a una patologia con una incidencia de 4.5% entre la
poblacién, que incluye la poliposis nasosinusal, enfermedad que corresponde a
un 50-70% de las causas de rinosinusitis cronica. Esta patologia corresponde a
la 52 causa de enfermedades cronicas por las cuales se prescriben
medicamentos, y aunado a los costos elevados con respecto al tratamiento
quirargico, es una enfermedad de importancia primordial en la consulta
otorrinolaringologica. (1, 2,3, 4,5, 6, 7, 8)

Para el tratamiento de la rinosinusitis cronica se ha utilizado como modelo de
tratamiento la Cirugia Endoscopica Funcional, con los riesgos que conlleva un
procedimiento que requiere anestesia general y un conocimiento adecuado de
la anatomia normal y sus variantes, por lo cual, a ultimas fechas, han surgido
procedimientos novedosos de minima invasion, que disminuyen éstos riesgos,
con beneficios comparables a las técnicas endoscopicas. (13, 14, 15, 16)

Dentro de los procedimientos de minima invasion, se incluye la sinuplastia con
bal6n, la cual puede efectuarse con anestésico topico para el tratamiento de la
sinusitis crénica maxilar, esfenoidal y frontal. En éste protocolo de estudio se
busca valorar la efectividad y seguridad de la sinuplastia con balén con uso de
anestésico topico como alternativa al tratamiento quirargico endoscépico en

pacientes con sinusitis maxilar subaguda y cronica. (is, 17, 18, 19, 20)



RESUMEN

Introduccion: La cirugia endoscopica funcional de senos paranasales

es una técnica en desarrollo, la cual ha demostrado su efectividad para evitar la
realizacion de cirugias abiertas 0 mas extensas en casos seleccionados.
Dentro de las complicaciones posibles de éstas técnicas se encuentran
debridacion extensa de la mucosa, sangrado, complicaciones orbitarias o
intracraneales.
Se han realizado estudios para determinar la efectividad y seguridad de
sinustomias con procedimientos menos agresivos como la realizacion de
dilataciones con catéteres de bal6n, demostrando la mejoria con respecto a la
endoscopia tradicional. Sin embargo estos estudios se realizan en sala
quirdrgica, con mayor costo y riesgo para el paciente.

Objetivo: Valorar la efectividad y seguridad de la sinuplastia con balon
con uso de anestésico topico como alternativa al tratamiento quirdrgico
endoscopico en pacientes con sinusitis maxilar subaguda y cronica en el
Servicio de Otorrinolaringologia, durante el periodo de Enero de 2008 a Junio
de 2009.

Material y Métodos: Previa aceptacién del comité de ética y ensefianza
del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lopez Mateos, se realiz6 un Estudio
clinico, comparativo, transversal, experimental y prospectivo a 20 pacientes con
diagnostico clinico de sinusitis maxilar unilateral o bilateral, subaguda o cronica,
que no recibieron tratamiento médico otorrinolaringolégico maximo en los 3
meses previos, sin antecedentes quirdrgicos sinonasales, que contaban con
estudio tomografico simple de nariz y senos paranasales en el Servicio de
Otorrinolaringologia, durante el periodo de Enero de 2008 a Junio de 2009.

Se separaron a los pacientes en dos grupos:

e Al primer grupo (Grupo Sinuplastia) se le otorgé tratamiento médico
otorrinolaringolégico maximo consistente en irrigaciones nasales,
descongestivo nasal topico, mucolitico, antibi6tico de primera linea para
el tratamiento de sinusitis por 21 dias, desinflamatorio tépico. Se les
realiz6 ademas sinuplastia con balén y uso de anestésico topico.

e Al segundo grupo (Grupo Endoscopia) se le otorgé tratamiento
otorrinolaringolégico maximo y ademas se le realiz6 cirugia endoscopica
funcional en quiréfano.

A los dos grupos se les explicaron los riesgos y beneficios del procedimiento a
realizar y se obtuvo un consentimiento informado

Todos los pacientes fueron evaluados clinicamente y con un cuestionario de
sintomatologia nasal en la consulta externa de otorrinolaringologia a las 2
semanas y, al mes de recibir el tratamiento, con estudio tomografico de control
a las 4 semanas, para determinar la mejoria radiografica, medida mediante la
puntuacion radiografica de Lund MacKay.

Se compararon los 2 grupos y se registraron y analizaron las
caracteristicas demograficas y clinicas, evaluando los datos recolectados,
utilizando un estudio de Cohortes y realizando un andlisis estadistico.



Resultados: Se encontré que los pacientes a quienes se les realizé la
sinuplastia con balén, presentaron iguales puntajes tomograficos y misma
sintomatologia posterior al tratamiento que los pacientes a los cuales se les
realiz6 cirugia endoscoépica funcional. Se encontr6 1 paciente con sangrado
como complicacién posquirdrgica en el grupo de cirugia endoscoépica, mientras
que en el grupo de sinuplastia no se present6 ninguna complicacion.

Conclusiones: La sinuplastia con balon es un procedimiento seguro y
efectivo alternativo a la cirugia endoscépica en el tratamiento de la sinusitis
maxilar subaguda y cronica.

Palabras clave: Sinusitis maxilar subaguda y crénica, Cirugia
Endoscoépica Funcional, Sinuplastia con Balén.



SUMMARY

Background: The functional nasal sinus endoscopic surgery is a

developing technique, which has demonstrated the effectiveness to avoid the
realization of an open approach and more extensive surgical procedures in
selected patients. The possible complications of this technique are extensive
debridation of mucosal tissue, bleeding, orbital and brain injuries.
Studies have been made to determine the effectiveness and safety of
sinusotomies whit less aggressive procedures like the dilatation whit balloon
catheter, showing the improvement in comparison whit traditional endoscopic
surgery. However, these procedures are made in the operative room, whit
higher cost and risk for the patient.

Objective: To asses the effectiveness and safety of the Balloon
Sinuplasty whit the use of local anesthetic as an alternative to the endoscopic
surgery in patients whit chronic and subacute maxillary sinusitis in the
Department of Otolaryngology from January 1, 2008 through June, 2009.

Methods: Posterior to the Ethics Committee approval from the
Licenciado Adolfo Lépez Mateos Regional Hospital, it was made a prospective,
comparative, clinic study among 20 patients whit clinic diagnosis of subacute
and chronic maxillary sinusitis, which no medical treatment given in the last 3
months, without a history of sinus surgery, whit a preoperative computed
tomography, in the Department of Otolaryngology, from January 1, 2008
through June, 2009.

Patients were divided in two groups:

e The first group (Sinuplasty) was given the Otolaryngological
Standardized Treatment for Sinusitis, which consist in nasal irrigations,
topic nasal decongestive, mucolithic, first line antibiotic for sinusitis
treatment for 21 days, topic steroid. Balloon sinuplasty whit local
anesthetic was made.

e The second group (Endoscopy) was given the Otolaryngological
Standardized Treatment for Sinusitis. A Functional Endoscopic Surgery
was made in the operative room.

All the patients were informed about the benefits and risks of the procedure,
and an informed authorization was obtained.

All the patients were clinically evaluated, and a Nasal Symptoms Questionnaire
was obtained 2 and 4 weeks after the procedure. Also a computed
thomography was obtained 4 weeks after the procedure to determine the
radiographic improvement, scored using the Lund MacKay staging system.

The two groups were compared; the clinics and demographics were
analyzed whit a cohort study, and a statistical analysis.

Results: It was found that the patients in which was realized the Balloon
Sinuplasty, the sintomatology and thomographic scores posterior to the
procedure was similar to the patients who underwent to functional endoscopic
sinus surgery. 1 patient presented epistaxis as a postquirurgic complication in
the Endoscopy Group. No complications were found in the Sinuplasty Group.



Conclusions: The balloon sinuplasty is a safe and effective procedure,
alternate to functional endoscopic surgery in the subacute and chronic maxillary
sinusitis treatment.

Keywords: Subacute and Chronic Maxillary Sinusitis, Functional
Endoscopic Surgery, Balloon Sinuplasty.
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a) ANTECEDENTES.

Definicion: La rinosinusitis se define como la inflamacion de la mucosa
nasosinusal, que conlleva a una disminucion en el aclaramiento mucociliar, se
puede clasificar, de acuerdo al tiempo de duracién y a los cambios en la
mucosa nasosinusal en aguda, cuando la inflamacion se presenta en menos de
4 semanas y hay recuperacion total de la funcién mucociliar; subaguda, cuando
la patologia se presenta por un periodo de tiempo de 4 a 12 semanas de
duracion; crénica, cuando la enfermedad persiste por mas de 12 semanas de
duracion, con cambios que pueden o no ser reversibles. (1,2,3,4,5,6,7,8)
Etiologia: Aunque existen mudltiples teorias sobre la etiopatogenia de la
rinosinusitis cronica, no se sabe cual es la causa responsable de su aparicion.
Dentro de las hipétesis etiolégicas se han citado: alergia, hongos saprofitos,
base genética, polucion ambiental, alteraciones del flujo aerodinamico del aire,
disfunciones del sistema nervioso autbnomo, infecciones, alteraciones ciliares,
del metabolismo y de la homeostasis celular de la mucos nasosinusal y
factores de edema local. También se han confirmado la presencia de
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa y gérmenes anaerobios en
la sinusitis crénica. (1, 2,3, 4,5,6,7,8)

Se han observado “biofilms” en procesos infecciosos cronicos. Existe muy poca
informacion sobre la posible presencia de biofilms en la sinusitis crénica. Una
publicacion reciente asocia los de predominio para especias de Staphylococcus
a la rinosinusitis crénica. (9)

Fisiopatologia: El complejo ostiomeatal desempefia un papel muy importante
en la patogenia de la rinosinusitis. La obstruccion del orificio sinusal frena la
recuperacion de las alteraciones secundarias a la fase aguda, edema y
formacion de moco-pus, que perduran en el tiempo. La actividad de los cilios es
mas lenta, y el moco o pus, dirigido siempre hacia el orificio, no encuentra su
salida por el edema de éste, reiniciando su circulacién por el seno y finalmente
su almacenamiento. Asi pues, la sinusitis crénica es un proceso inflamatorio
continuo, cuyos agentes no son faciles de determinar y por lo general son

multiples. (1,2 3,4,5,6,7,8)



Factores predisponentes: de entre los factores que potencialmente pueden
favorecer una sinusitis crénica, la mayoria tiene como caracteristica comun la
obstruccién mecanica del orificio sinusal. Dentro de los factores mas comunes
se encuentran: atresia de coana, infeccion aguda de las vias respiratorias altas,
rinitis alérgica, rinitis medicamentosa, hipertrofia adenoidea, hipertrofia de
cornetes, desviacion septal, poliposis nasal, tumores nasales, cuerpos

extrafios, exposicion a toxicos inhalados o liquidos, sinusitis barotraumatica. q,
2,3,4,5,6,7,8)
Sintomatologia: habitualmente el cuadro clinico destaca por la sensacion de

ocupacion de los senos afectados, con posible sensacion de presion o plenitud.
De los sintomas caracteristicos se encuentran: obstruccién/congestion nasal,
rinorrea anterior o descarga posterior purulenta, dolor/sensacién de presion
facial, alteraciones en el sentido del olfato. En el caso de existir cefalea
acompafante, que no es obligatorio, ésta suele ser de aparicion vespertina,
mejorando en posicion supina. No existe fiebre. Otros sintomas secundarios
son: halitosis, fatiga, dolor dental, tos otalgia, presién en oido o sensacién de
plenitud en oido. @, 2,3,4,5,6,7,8)

Exploracién fisica: la palpacion (presion) dolorosa sobre las salidas de los
nervios supraorbitarios e infraorbitarios (puntos de Grinwald), asi como la
percusion suave de senos frontales y maxilares, cuando resultan molestas o
dolorosas, pueden ser un indicio clinico de la afectacion sinusal.

La palpacion dolorosa en fosa canina y paladar duro puede hacer sospechar
una sinusitis odontégena, especialmente si se asocian a edemas de mejilla o
de péarpado inferior.

La rinoscopia anterior y posterior dan una orientacion general de las fosas
nasales: séptum desviado, subluxado o perforado; cornetes inferiores atroficos
o hipertréficos; y medios polipoides. También es posible valorar la entrada el
meato medio. En casos de séptum recto, puede vislumbrarse la cavidad nasal.
La exploracién con endoscopios rigidos de 4 o 2.7mm con o sin angulacion de
70 o de 90°, o bien con nasofibroscopios flexibles, debe sustituir a las
rinoscopias en la practica: su manejo es facil y, ademas, es mas propicio para
visualizar las fosas. Los endoscopios permiten valorar, con 0 sin anestesia
tépica, la anatomia de los meatos inferior, medio y superior, coana y séptum en

toda su extension. La exploracién endoscopica permite complementar el



diagnéstico: se facilita la valoracion de la mucosa de las fosas, de los cornetes,
la visualizacion de polipos y especialmente la distincion de su posible origen, la
valoracion de su consistencia con cualquier pequefio aspirador, su coloracion y
superficie, asi como la toma de biopsia en caso necesario.

La visualizacion de trazas de moco 0 pus permite constatar clinicamente los
senos afectados en funcion de su ubicacion (meatos). El facil acceso a la
cavidad permite excluir patologia, mayoritariamente obstructiva y/o infecciosa
en la cavidad (atresia, vegetaciones, tumoraciones, quistes, malformaciones).
Por todo ello, la exploracion endoscoOpica debe constituir una practica
obligatoria en una consulta de otorrinolaringologia. @, 2,3, 4,5,6,7,8)

Radiologia: la radiografia simple ha quedado obsoleta en el proceso
diagnostico de la sinusitis cronica. Queda reservada para el control de
crecimiento de los osteomas o para los casos en los que el seno frontal precise
de un abordaje osteoplastico del seno frontal, en cuyo caso se pide una
radiografia simple con la placa sobre el seno y la nariz (no una mento-placa),
para obtener una imagen bastante aproximada del tamafio real del seno.

La tomografia coronal y axial, es obligada para completar la extensién de la
patologia, la posible afeccion de las partes Oseas y para obtener un
conocimiento exacto de la anatomia individual, especialmente relevante en el
caso de precisarse cirugia. Esta prueba revela los cambios mucosos en el
complejo ostiomeatal profundo, no visible en la endoscopia. En las sinusitis
cronicas, su peticion se debe de realizar después del tratamiento
medicamentoso, sobre todo cuando resulta refractario, asi como en las
poliposis, en las sinusitis unilaterales con y sin polipos y, sobre todo, cuando se
sospeche una tumoracion.

Existen diferentes clasificaciones de la ocupacién de los senos, siendo la
clasificacién de Lund & Mackay una de las mas utiles. Puntda la ocupacion de
cada seno de 0 a 2 (0: no ocupacion; 1: ocupacion parcial; 2: ocupacion total) y
la del complejo ostiomeatal (O: no bloqueo; 2: bloqueo).

La resonancia magnética no aporta informacion atil en las sinusitis, pero es
aconsejable en el diagnéstico diferencial de los mucoceles y demas
tumoraciones de partes blandas, asi como en la sospecha de sinusitis fungicas,
tipo aspergiloma. También se emplea cuando se sospechan complicaciones o

extensiones oculares o intracraneales. (@, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 10)



Microbiologia: la flora involucrada en las sinusitis crénica es mixta y
polimicrobiana, con una participacion de anaerobios en un porcentaje variable,
que oscila entre el 7.6% y mas del 50%, destacando el Haemophilus influenzae
y los neumococos, asi como las enterobacterias y las Pseudomonas, aunque
los cultivos también difieren en funcion del entorno geografico. En nifios suelen
presentarse gérmenes mas clasicos, como el Haemophilus influenzae, la
Moraxella catarrhalis, el Streptococus pneumoniae y el Staphylococcus aureus.
La dificultad de los cultivos de anaerobios estriba en la toma y el transporte de
las muestras. Por ello, debe valorarse criticamente el significado de los
gérmenes no patdgenos, como los Streptococcus viridans o el Staphylococcus
epidermidis, especialmente en pacientes con secreciones no purulentas, que,
secundariamente a tratamientos medicamentosos previos, podrian estar
involucrados patogenéticamente al demostrarse su existencia hasta en el 79%
de las sinusitis cronicas.
El dnico método para la identificacion fiable de los gérmenes presentes en una
rinosinusitis es la aspiracion directa sinusal por via sublabial, mediante puncion,
aunque al ser un método invasivo, no suele emplearse. En los procesos
agudos esta contraindicada por el riesgo que entrafia de absceso de partes
blandas. En todo caso, pueden obtenerse muestras durante la cirugia
endoscopica, si se creyera necesario. (1,2,3,4,5,6, 7, 8)
Diagnostico: el diagnostico de la rinosinusitis cronica se basa en la historia
clinica, la exploracion fisica (especialmente la endoscopia nasal) y otras
pruebas complementarias como el radiodiagnéstico (particularmente la
tomografia simple, axial y coronal de nariz y senos paranasales), pruebas de
alergia y cultivos. (1,2,3,4,5,6,7,8)
Tratamiento: los objetivos del tratamiento, médico o quirdrgico, van destinados
a eliminar o reducir el tejido inflamatorio, erradicar la posible infeccién,
reestablecer la respiracion nasal, restaurar el sentido del olfato, reducir los
sintomas de rinitis, normalizar el drenaje de los senos y, por ultimo, prevenir las
recurrencias de la enfermedad. El primer tratamiento indicado es el
medicamentoso:

1. Corticoides intranasales. Los corticoides son los farmacos mas potentes

y efectivos en la prevencién y supresion de la inflamacién tanto por

estimulos mecanicos, quimicos, infecciosos e inmunolégicos. Diversos



3.

4.

estudios han demostrado su eficacia mejorando sintomas nasales,
funciobn nasal y calidad de vida, frente a placebo en pacientes con
rinosinusitis cronica, incluyendo la poliposis nasal. Los pacientes
necesitan una terapia continua (diaria) y prolongada (meses e inclusive
afios) de corticoterapia intranasal a las dosis recomendadas. La
recomendacion es de entre 100 a 800 ug al dia en 1 0 2 tomas, siendo
de alta importancia la educacién del paciente en su aplicacion.

Corticoides sistémicos. La eficacia clinica de los corticoides sistémicos
en la rinosinusitis no se pone en duda, a pesar de no existir estudios
aleatorizados con placebo. Se recomienda emplear la nueva generacion
de corticoides, del tipo deflazacort, via oral, cuando el estado
inflamatorio es grave. Es importante recalcar que la toma de los
corticoides debe hacerse a las 8:00 horas de la mafana, para evitar la
interferencia con el eje hipotalamo-hipofisiario-suprarrenal. No se
recomienda el uso de los corticoides sistémicos inyectables por su

riesgo de efectos secundarios y por la falta de control en su liberacién. ,
2,3,4,5,6,7,8,13)
Antibioticoterapia. El antibiético de primera eleccién es la amoxicilina,

preferentemente con &cido clavulanico y la claritromicina. También
puede utilizarse cefuroxima con resultados adecuados en
exacerbaciones agudas de sinusitis cronica.() Recientemente, los
macrolidos han demostrado tener una mejor efectividad cuando son
administrados a largo plazo durante unas 8-12 semanas hasta los tres
meses a dosis reducidas. Aparte del efecto antibacteriano, se especula
con que los macrolidos puedan tener ademas un efecto antiinflamatorio.
Este efecto parece ejercerse especialmente sobre la IL-8, como se ha
comprobado en estudios in Vitro. (1,2.3,4,5,6,7,8, 11, 13)

Antihistaminicos. En las sinusitis con base alérgica se puede asociar un
antihistaminico, junto a la evitacion de alergenos y la posible
inmunoterapia. No hay estudios clinicos que validen su uso
indiscriminado, ya que pueden condicionar hipomovilidad ciliar, estasis
de secreciones y aumento en la viscosidad del moco. (1, 2, 3,4,5, 6,7, 8)
Irrigaciones nasales. Se ha demostrado que las irrigaciones nasales con

solucion fisioldgica o hiperosmolar auxilia en la expulsién del moco, asi



como la disminucion del edema de la mucosa nasosinusal. Se pueden
asociar las irrigaciones nasales con antibiéticos o antifingicos, aunque
su utilidad es limitada. (1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 12, 13)

6. Mucoliticos. Estan indicados para auxiliar a la evacuacion sinusal del
moco, al disminuir su viscosidad. Pueden utilizarse aunados a las
irrigaciones nasales. (1,2, 3,4,5,6,7,8)

El tratamiento quirargico queda reservado para los casos que no respondan al
farmacologico. Las indicaciones son:

e Sinusitis crénica refractaria al tratamiento médico.

e Sinusitis cronica poliposa difusa.

e Mucocele o piocele sinusal.

e Sinusitis fungica.

e Sinusitis cronica complicada (absceso subperiéstico, absceso
cerebral, meningitis, absceso en la mejilla, osteomielitis,
trombosis del seno cavernoso, complicaciones orbitarias).

e Sinusitis secundaria a obstruccion tumoral

Conseguidos la aereacion y drenaje, la funcién y transporte mucociliar, muy
reducido en las sinusitis cronicas, se reestablece, aunque no suele
normalizarse del todo. El tratamiento con corticoides intranasales debe
mantenerse después de la cirugia.

La cirugia endoscopica funcional de senos paranasales es una técnica en
desarrollo, la cual ha demostrado su efectividad para evitar la realizacion de
cirugias abiertas o0 mas extensas en casos seleccionados. Dentro de las
complicaciones posibles de éstas técnicas se encuentran debridacion extensa

de la mucosa, sangrado, complicaciones orbitarias o intracraneales. (1, 2,3, 4,5, 5,
7, 8,13, 14, 15)

Se han realizado estudios para determinar la efectividad y seguridad de
sinustomias con procedimientos menos agresivos como la realizacion de
dilataciones con catéteres de bal6n, demostrando la mejoria con respecto a la
endoscopia tradicional. Sin embargo estos estudios se realizan en sala
quirdrgica, con mayor costo y riesgo para el paciente. (16, 17, 18, 19, 20)

La Sinuplastia con bal6n fue presentada ante la Academia Americana de
Otolaringologia en septiembre de 2005, se realizaron estudios en un modelo de

cadaver en mayo de 2006, y posteriormente el sistema de catéter con balén fue



aprobado por la FDA como tratamiento para patologias obstructivas sinusales.
(17, 18)
Se han realizado y descrito la sinuplastia en senos frontales, esfenoidales y en

senos maxilares como procedimientos efectivos y seguros en un estudio de 18
pacientes en Melbourne, Australia en Julio de 2006, asi como en un estudio
multicéntrico en 115 pacientes, mostrando en un seguimiento a 24 semanas
una mejoria en cuanto a hallazgos endoscopicos de 87% y en cuanto a
sintomatologia se aprecié una mejoria del 88% posterior a la realizaciéon de
sinuplastia con balon, sin encontrar complicaciones asociadas al
procedimiento, y Unicamente la necesidad de realizar el procedimiento de
nuevo en 3 pacientes (2.75%). (16, 18)

En todos estos estudios se confirma la reproducibilidad del procedimiento de
sinuplastia con balén, con un perfil alto de seguridad como procedimiento
efectivo de minima invasion para aliviar la obstruccion de los ostia sinusales.
Los pacientes asi mismo refieren mejoria de su sintomatologia posterior al
tratamiento con sinuplastia. (16, 17, 18, 19, 20)

En la técnica descrita se describe la realizacién de la sinuplastia en quir6fano,
bajo anestesia general o sedacion, mediante la insercibn guiada por
endoscopia de un catéter guia, el cual se avanza con control fluoroscépico a
través del éstium del seno afectado, posterior a ello se introduce a través de la
guia el catéter con balon y se realiza la dilatacion del éstium al aplicar una
presion que puede fluctuar de 4-10 Atmdsferas de presion, durante un periodo
de 30 segundos aproximadamente. (1s, 17, 18, 19, 20)

En éste estudio se muestra la forma de realizar la dilatacion funcional con
endoscopia utilizando anestesia tdpica, como procedimiento realizado en
consultorio, con menor morbilidad para el paciente, y disminuyendo los costos

de un tratamiento quirudrgico.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cirugia endoscopica funcional como parte del tratamiento para la sinusitis
subaguda y crénica tiene riesgos y complicaciones las cuales se encuentran
asociadas a las estructuras anatémicas, a la curva de aprendizaje, a la
debridacion y remocion de estructuras anatémicas, asi como los riesgos y
gastos inherentes a un procedimiento quirargico con el uso de anestesia
general. En teoria la sinuplastia con balon tiene menor riesgo como parte del
tratamiento para sinusitis cronica y subaguda por ser un procedimiento de
minima invasién, econdmico, seguro y efectivo, con la ventaja de ser un
procedimiento ambulatorio capaz de realizarse en consultorio y con anestésico
tépico. Sin embargo, la Cirugia Endoscopica es segura, efectiva, ideal para el
tratamiento de la sinusitis subaguda y crénica, con riesgos inherentes a la
invasion endoscopica, inversion del tiempo de estancia intrahospitalaria siendo
necesaria la interaccion con otras especialidades como anestesiologia.

¢En el tratamiento de sinusitis subaguda y cronica existe alguna ventaja en
cuanto a seguridad y efectividad con respecto a la técnica de sinuplastia con
balon y anestésico tdpico en comparacion con la cirugia endoscopica

funcional?
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3. JUSTIFICACION.

La investigacion en cada campo de la medicina conlleva invariablemente a la
mejor atencion de los pacientes y a la resolucion de sus problemas especificos.
En el campo de la Otorrinolaringologia, se han descubierto y desarrollado
técnicas en el tratamiento de la sinusitis subaguda y crénica, particularmente
en el uso de la endoscopia quirargica. Existen, sin embargo, pacientes
especificos a los cuales no se les pueden aplicar dichas técnicas o quienes
desean métodos menos cruentos para el tratamiento de su patologia sinusal.
La cirugia endoscopica funcional de senos paranasales es una técnica en
desarrollo, la cual ha demostrado su efectividad para evitar la realizacion de
cirugias abiertas o0 mas extensas en casos seleccionados. Dentro de las
complicaciones posibles de éstas técnicas se encuentran debridacién extensa
de la mucosa, sangrado, complicaciones orbitarias o intracraneales.

Se han realizado estudios para determinar la efectividad y seguridad de
sinustomias con procedimientos menos agresivos como la realizacion de
dilataciones con catéteres de bal6n, demostrando la mejoria con respecto a la
endoscopia tradicional. Sin embargo estos estudios se realizan en sala
quirdrgica, con mayor costo y riesgo para el paciente.

La finalidad de éste estudio es determinar la seguridad y efectividad de la
sinuplastia con balon y anestésico tépico en la consulta otorrinolaringologica
como método a la cirugia endoscoépica funcional, para los pacientes con
sinusitis maxilar subaguda y cronica, ya que con ello, se pretenden disminuir
los costos de un procedimiento quirargico y los dias de hospitalizacion
inherentes al mismo.

Al realizar de manera rutinaria la sinuplastia con balén en nuestro servicio, se
espera poder brindar mayor difusion a dicha técnica para poder contar con un
arma terapéutica eficaz, segura, con baja morbilidad y resultados adecuados,
que influirdn positivamente en la salud de los pacientes aquejados de sinusitis

maxilar subaguda y cronica.
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4. HIPOTESIS.

En pacientes con sinusitis maxilar subaguda y cronica el uso de sinuplastia
maxilar con baldén y uso de anestesia tdpica es un método seguro y efectivo,

comparable al tratamiento quirargico endoscopico funcional.

12



5. OBJETIVO

Valorar la efectividad y seguridad de la sinuplastia con balén con uso de
anestesico topico como alternativa al tratamiento quirirgico endoscopico en

pacientes con sinusitis maxilar subaguda y crénica

13



6. MATERIAL Y METODOS

a) RECURSOS:

Humanos:

José Miguel De la Rosa Cruz, médico residente de Otorrinolaringologia
de cuarto afio, por ser un disefio de estudio que puede ser realizado por
una sola persona para la aplicacion del tratamiento médico maximo y la
realizacion de la sinuplastia con balon.

Dr. Daniel A. Rodriguez Araiza, como investigador responsable.
Personal del servicio de Radiologia para efectuar las tomografias

simples de nariz y senos paranasales iniciales y de control.

Fisicos: Se utilizaran los recursos de revision otorrinolaringoldgica presentes

en el servicio:

Equipo de endoscopia rigida, con monitor y fuente de luz. Disponible en
el Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Regional Lic. Adolfo
Lépez Mateos.

Cateter de Fogarty 4Fr para endarterectomia solicitado y otorgado por el
almacén de recursos materiales para la investigacion.

Equipo de tomografia computada: que se encuentra en el servicio de
radiologia del Hospital Regional Lic. Adolfo LOpez Mateos. Se requeriran
una tomografia simple previa al tratamiento y otra tomografia simple de
control a las 4 semanas del tratamiento.

Equipo para revision nasal estandar disponible en el servicio de
Otorrinolaringologia: Rinoscopios, pinzas de bayoneta, lampara frontal,
aspirador nasal, equipo de aspiracion, sillon de exploracion
otorrinolaringolégico.

Consumibles: lidocaina, fenilefrina, algodén, jabén quirdrgico, benzal,

solucion fisioldgica.
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Financiamiento:

Los recursos financieros no fueron mas que los del protocolo quirtrgico
habitual para cualquier cirugia endoscépica nasal por lo que no se requiere de
algun financiamiento externo ni material que no se encuentre dentro de las

instalaciones del Hospital

b) DISENO DEL ESTUDIO

Previa aceptacion del comité de ética y ensefianza del Hospital Regional
Licenciado Adolfo Lépez Mateos, se realizé un Estudio clinico, comparativo,
longitudinal, observacional y prospectivo entre pacientes con diagnostico clinico
de sinusitis maxilar unilateral o bilateral, subaguda o crénica, que no recibieron
tratamiento médico otorrinolaringolégico maximo en los 3 meses previos a su
valoracion, gue no tenian antecedentes quirtrgicos sinonasales y que contaban
con estudio tomografico simple de nariz y senos paranasales.

Se separaron a los pacientes en dos grupos:

e Al primer grupo (Grupo Sinuplastia) (n=10) se les otorgd tratamiento
médico otorrinolaringolégico maximo consistente en irrigaciones nasales,
descongestivo nasal topico, mucolitico, antibiotico de primera linea para
el tratamiento de sinusitis por 21 dias, desinflamatorio topico. Se les
efectu6 ademas sinuplastia con balén y uso de anestésico topico.

e Al segundo grupo (Grupo Endoscopia) (n=10) se le otorgé tratamiento
otorrinolaringolégico maximo, ademas se le realizé cirugia endoscopica
funcional en quiréfano.

A los dos grupos se les indicaron los riesgos y beneficios del procedimiento a
realizar y se obtuvo un consentimiento informado.

Todos los pacientes fueron evaluados en la consulta externa del servicio de
otorrinolaringologia clinicamente y con un cuestionario de sintomatologia nasal
a las 2 semanas; al mes de recibir el tratamiento, fueron evaluados
clinicamente, con estudio tomografico de control y un cuestionario de
sintomatologia nasal, para determinar la efectividad y seguridad del

procedimiento realizado.
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c) TIPO DE INVESTIGACION

Se trata de una investigacion comparativa, longitudinal, observacional, clinica y

prospectivo.

Comparativa: Es aquella en la que se establece la comparacion
entre dos 6 mas grupos O variables, establece
relaciones de causa-efecto entre  distintos
fendmenos; es decir formula hipoétesis de tipo casual.

Longitudinal: Es aquella en la que se lleva a cabo el seguimiento
de un fendmeno durante su desarrollo.

Observacional: Es aquella en la que se presencia un fenémeno sin
modificar intencionalmente sus variables.

Clinica: Actividad encaminada a generar  nuevos
conocimientos sobre los procesos patolégicos que
afectan al ser humano como individuo y que se
relacionan con los procesos de desarrollo,
etiopatogenia, fisiopatogenia diagndstico, prondstico,
tratamiento y complicaciones, tomando como
referencia la historia natural de la enfermedad.

Prospectiva: Es aquella que se planea a futuro y en la que
previamente se definen con precisibn las

condiciones de estudio.

d) UNIVERSO DE TRABAJO

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios con diagndstico clinico o
tomogréfico de sinusitis subaguda o crénica maxilar unilateral o bilateral. Los
pacientes contaban con estudio tomografico simple de nariz y senos
paranasales previo al tratamiento.

Se excluiran a los pacientes que hayan recibido tratamiento médico
otorrinolaringolégico méximo en los Ultimos 3 meses, y que tengan
antecedentes quirdrgicos sinonasales, o que no cumplan con los criterios de

inclusion.
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e Grupo problema: Pacientes con sinusitis subaguda o crénica a los

cuales se les otorg6 tratamiento médico maximo para el tratamiento de

sinusitis y se les realizé en consultorio, con uso de anestésico topico, el

procedimiento de sinuplastia con bal6n, auxiliada con endoscopio rigido
del 1 de enero de 2008 al 30 de junio de 2009.

e Grupo testigo: Pacientes con sinusitis subaguda o crénica a los cuales

se les otorgo tratamiento médico maximo para el tratamiento de sinusitis

y se les realiz6 cirugia endoscépica funcional en sala de quiréfano, del 1
de enero de 2008 al 30 de junio de 2009.

e Criterios de inclusion:

(0]

Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico clinico y
tomografico de sinusitis subaguda maxilar unilateral, que
autoricen la realizacion de la sinuplastia con balén

Pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico clinico y
tomogréfico de sinusitis subaguda maxilar bilateral, que autoricen
la realizacion de la sinuplastia con balon

Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico clinico y
tomografico de sinusitis cronica maxilar unilateral, que autoricen
la realizacion de la sinuplastia con balén

Pacientes mayores de 18 afios con diagndéstico clinico y
tomografico de sinusitis crénica maxilar bilateral, que autoricen la
realizacion de la sinuplastia con balon

Todos los pacientes deben contar con estudio tomografico simple

de nariz y senos paranasales previo al tratamiento.

e Criterios de exclusioén:

0]

Se excluirdn a los pacientes que hayan recibido tratamiento
médico otorrinolaringolégico en los ultimos 3 meses.

Se excluirdn pacientes que tengan antecedentes quirdrgicos
sinonasales.

Se excluiradn pacientes que padezcan de discinecias ciliares.

Se excluirdn pacientes que no cumplan con los criterios de

inclusion.
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e Criterios de eliminacién:

o Pacientes que presente complicaciones durante la realizacion del
procedimiento.

o Pacientes que durante el procedimiento no puedan ser
identificados los sitios de referencia anatdbmicos necesarios.

o Pacientes que no acudan a seguimiento a la consulta externa de
otorrinolaringologia posterior a la realizacién del procedimiento a
las 2 y 4 semanas.

o Pacientes que no acudan con el estudio tomografico de control a
las 4 semanas a la consulta de otorrinolaringologia.

0 Los pacientes que decidan salirse del estudio. Pero no se

eliminaran del analisis estadistico.

d) DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Se identificaron a los pacientes mayores de 18 afios de la consulta externa
de otorrinolaringologia, desde el 1 enero de 2008 hasta el 30 de Junio de
2009, con diagnostico clinico y tomogréfico de sinusitis subaguda o crénica.
En caso de no contar con estudio tomografico, se solicitd, previo a la
aplicacion del tratamiento.

Posterior a la informacion del procedimiento y aceptacién por parte del
paciente, se realiz6 una aleatorizacién para inclusion en alguno de dos

grupos:

1. Pacientes que recibieron tratamiento médico maximo
otorrinolaringolégico para sinusitis crénica o subaguda y a los que se les
efectu6 ademas, previa aplicacion de anestésica topica, sinuplastia con
balén auxiliada por endoscopia rigida.

2. Pacientes que recibieron tratamiento médico MAaximo
otorrinolaringoldgico para sinusitis cronica o subaguda y a los que se les
efectué ademas, en sala de quiréfano, cirugia endoscépica funcional.

Se cité a control a las 2 semanas de efectuado el procedimiento para

recabar sintomatologia y comparar con sintomatologia previa de acuerdo a
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cédula de recoleccion de datos y cédula comparativa. Se valor6 el apego al

tratamiento médico establecido.

Se citd a las 4 semanas de efectuado el procedimiento para recabar
sintomatologia y comparar con sintomatologia previa de acuerdo a cédula de
recoleccion de datos y cédula comparativa. Se valor6 el apego al
tratamiento médico establecido. Se compararon asi mismo la tomografia
previa al procedimiento y la tomografia de control, de acuerdo a los criterios

de Lund MacKay.
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7. RESULTADOS

Se estudiaron 20 pacientes del Hospital Regional “Licenciado Adolfo
Lopez Mateos” del ISSSTE, en el periodo del 1 de Enero del 2008 al 30 de
junio del 2008 que cumplian con los criterios de inclusion planteados, a quienes
se les otorgd tratamiento médico maximo consistente en irrigaciones nasales,
descongestivo nasal tépico, mucolitico, antibiotico de primera linea para el
tratamiento de sinusitis por 21 dias y desinflamatorio topico. Estos pacientes
fueron divididos en 2 grupos de acuerdo a la técnica de tratamiento invasiva
utilizada:

e Grupo Sinuplastia: 10 pacientes a los cuales, previa aplicacion de
anestesico topico, se les realizé sinuplastia con balén auxiliado
por endoscopia.

e Grupo Endoscopia: 10 pacientes a los cuales se les realiz6 en
sala de quiréfano, bajo anestesia general, cirugia endoscopica
funcional.

En el grupo Sinuplastia hubo 7 pacientes (70%) del sexo masculino y 3
femeninos (30%). En el grupo Endoscopia 4 pacientes masculinos (40%) y 6

femeninos (60%). (Grafica 1.1y 1.2)
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Género Grupo Sinuplastia

@ Hombres
m Mujeres
70%
Gréfica 1.1 Distribucion por Género, grupo Sinuplastia
Género Grupo Endoscopia
40%
m Hombres
m Mujeres
60%

Gréfica 1.2 Distribucion por Género, grupo Endoscopia
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Las edades en el grupo Sinuplastia estuvieron en un rango de 25 a 69 afios y
en el grupo Endoscopia de 30 a 65 afios, con una media de 50.3 afios y 45.7
afos respectivamente.

Todos los pacientes cumplieron con los criterios de inclusion, con estudio
tomogréfico previo al tratamiento. Se identificaron tomograficamente 9
pacientes (90%) con datos de sinusitis maxilar unilateral en el grupo de
Sinuplastia y 1 paciente (10%) con datos tomograficos de sinusitis maxilar
bilateral. Esto es similar a los pacientes encontrados en el grupo de
Endoscopia, donde 9 pacientes (90%) presentaban sinusitis maxilar unilateral,

y 1 paciente (10%) presentaba sinusitis maxilar bilateral. (Grafica 2.1y 2.2)

Afeccion Sinusal Grupo Sinuplastia

10%

@ Sinusitis Unilateral

m Sinusitis Bilateral

90%

Gréfica 2.1 Porcentaje de afeccidn sinusal maxilar, Grupo Sinuplastia.
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Afeccidon Sinusal Grupo Endoscopia

10%

@ Sinusitis Unilateral
m Sinusitis Bilateral

90%

Gréfica 2.2 Porcentaje de afeccion sinusal maxilar, Grupo Endoscopia.

A todos los pacientes del grupo de Sinuplastia con balén se les efectud el
procedimiento sin complicaciones (100%). En el grupo de Endoscopia se
presentd como complicacion un sangrado posquirdrgico, que requirid
colocacién de taponamiento nasal, el resto de los pacientes no presentaron
complicaciones asociadas (90%). (Grafica 3)

Complicaciones Endoscopia

@ Complicaciones

B Sin complicaciones

Gréfica 3. Porcentaje de Complicaciones. Grupo Endoscopia.
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2 semanas posteriores al tratamiento aplicado, en la encuesta de molestias
nasales, se aprecié que en el grupo de Sinuplastia 8 pacientes (80%) refirieron
mejoria, de los cuales 5 refirieron mejoria importante (50%) y 3 pacientes
refirieron mejoria (30%), 1 paciente refiri0 permanecer con misma
sintomatologia (10%), y 1 paciente refiri6 empeorar su sintomatologia (10%).
En el grupo de Endoscopia se encontr6 que 6 pacientes refirieron mejoria
(60%), 3 de los cuales (30%) refirieron mejoria importante y 3 refirieron mejoria
(30%), 2 pacientes (20%) refirieron permanecer con la misma sintomatologia y
2 pacientes (20%) refirieron empeoramiento de los sintomas previos. (Gréfica
4.1y4.2)

Sintomatologia 2 Semanas Posteriores. Sinuplastia

10%

@ Mejoria Importante
m Mejoria
50% 0O Sin Cambios

0O Empeor6

Gréfica 4.1. Sintomatologia 2 semanas posteriores al tratamiento. Grupo Sinuplastia.
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Sintomatologia 2 Semanas Posteriores. Endoscopia

20%
30%

@ Mejoria Importante
m Mejoria
0O Sin Cambios

0O Empeor6

30%

Gréfica 4.2. Sintomatologia 2 semanas posteriores al tratamiento. Grupo Endoscopia

4 semanas posteriores al tratamiento aplicado, en la encuesta de molestias
nasales, se aprecio que en el grupo de Sinuplastia 7 pacientes (70%) refirieron
mejoria, de los cuales 4 refirieron mejoria importante (40%) y 3 pacientes
refiieron mejoria (30%), 2 pacientes refirieron permanecer con misma
sintomatologia (20%), y 1 paciente refiri6 empeorar su sintomatologia (10%).
En el grupo de Endoscopia se encontr6 que 9 pacientes refirieron mejoria
(90%), 6 de los cuales (60%) refirieron mejoria importante y 3 refirieron mejoria
(30%), y 1 paciente (10%) refiri6 empeoramiento de los sintomas previos.
(Gréfica 5.1y 5.2)
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Sintomatologia 4 Semanas Posteriores. Sinuplastia

10%

40% @ Mejoria Importante
| Mejoria
O Sin Cambios

0O Empeoro

30%

Gréfica 5.1. Sintomatologia 4 semanas posteriores al tratamiento. Grupo Sinuplastia.

Sintomatologia 4 Semanas Posteriores. Endoscopia

0% 10%

@ Mejoria Importante
| Mejoria

30% O Sin Cambios

0O Empeoro

Gréfica 5.2. Sintomatologia 4 semanas posteriores al tratamiento. Grupo Endoscopia.

Con respecto a la tomografia previa al tratamiento establecido, en el grupo de

Sinuplastia, 6 pacientes (60%) tenian un puntaje de 3 en la escala de Lund

MacKay, 3 pacientes (30%) tenian un puntaje de 4 y 1 paciente (10%) tenia un

puntaje de 7, con una media de 3.7. En el grupo de Endoscopia, 5 pacientes



(50%) tenian un puntaje de 3, 4 pacientes (40%) tenian un puntaje de 4y 1
paciente (10%) tenia un puntaje de 8 en la escala de Lund MacKay, con una
media de 3.9. (Gréfica 6.1y 6.2)

Puntuacion Tomografica. Sinuplastia

O Puntaje 3
m Puntaje 4
60% O Puntaje 7

Gréfica 6.1. Puntuacion Tomografica Previa al Tratamiento. Grupo Sinuplastia

Puntuacion Tomogréfica. Endoscopia

S

O Puntaje 3
m Puntaje 4
O Puntaje 8

Gréfica 6.2. Puntuacion Tomografica Previa al Tratamiento. Grupo Endoscopia
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En la tomografia postratamiento se encontré6 en el grupo de Sinuplastia 1
paciente (10%) con puntaje de 5 en la escala de Lund MacKay, 1 paciente
(10%) con puntaje de 4, 2 pacientes (20%) con puntaje de 3, 1 paciente (10%)
con puntaje de 2, 4 pacientes (40%) con puntaje de 1 y 1 paciente (10%) con
puntaje de 0, con un puntaje medio de 2.1. En el grupo de Endoscopia se
encontrd 1 paciente (10%) con puntaje de 4, 2 pacientes (20%) con puntaje de
3, 2 pacientes (20%) con puntaje de 2, 2 pacientes (20%) con puntaje de 1y 3
pacientes (30%) con puntaje de 0 en la escala de Lund MacKay, con un puntaje
medio de 1.6. (Gréficas 7.1y 7.2)

Puntuacién Tomogréafica Postratamiento.
Sinuplastia

@ Puntaje 5
m Puntaje 4
O Puntaje 3
O Puntaje 2
W Puntaje 1

@ Puntaje 0

Gréfica 7.1. Puntuacion Tomogréafica Posterior a Tratamiento. Grupo Sinuplastia.
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Puntuacién Tomogréafica Postratamiento.
Endoscopia

@ Puntaje 4
m Puntaje 3
O Puntaje 2
O Puntaje 1
m Puntaje O

Gréfica 7.2. Puntuacion Tomogréafica Posterior a Tratamiento. Grupo Endoscopia.

Ningun paciente fue excluido del estudio. Todos los pacientes recibieron y

completaron el esquema de tratamiento otorrinolaringolégico maximo para

sinusitis maxilar subaguda y cronica.
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Frecuencias

Grupo Sinuplastia

8. ANALISIS ESTADISTICO

Estadisticos

Sintomas
Sexo Afeccion 4 Semanas Complicaciones
N Validos 20 20 20 20
Perdidos 0 0 0 0
Moda 2 1 2(a) 0
a Existen varias modas. Se muestra el menor de los valores.
Sexo
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
Validos Femenino 3 15.0 15.0 15.0
Masculino 17 85.0 85.0 100.0
Total 20 100.0 100.0
Afeccién
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Validos Unilateral 17 85.0 85.0 85.0
Bilateral 3 15.0 15.0 100.0
Total 20 100.0 100.0
Sintomatologia a las 4 semanas Posterior a Tratamiento
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
Validos | Mejoria Importante 4 20.0 20.0 20.0
Mejoria 6 30.0 30.0 50.0
Sin cambios 6 30.0 30.0 80.0
Empeoramiento 4 20.0 20.0 100.0
Total 20 100.0 100.0
Complicaciones
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
VeS| 20 100.0 100.0 100.0
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Distribucion por Sexo

Grupo Sinuplastia

Afeccion del Seno Maxilar

Grupo Sinuplastia

B Femenino
& Masculino

I unilateral
[ Bilateral
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Sintomatologia 4 Semanas Posteriores a Tratamiento

Grupo Sinuplastia

B Mejoria Importante
[ Mejoria

[ sin cambios

B Empeoramiento

Complicaciones Asociadas al Tratamiento

Grupo Sinuplastia

B No
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Grupo Endoscopia

Estadisticos

Sintomas 4
semanas
Sexo Afeccion posteriores Tx. Complicaciones
N Vaélidos 16 16 16 16
Perdidos 0 0 0 0
Moda 1 1 1(a) 0
a) Existen varias modas. Se muestra el menor de los valores.
Tabla de frecuencia
Sexo
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido Porcentaje acumulado
Validos Femenino 11 68.8 68.8 68.8
Masculino 5 313 313 100.0
Total 16 100.0 100.0
Afeccion
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido Porcentaje acumulado
Validos Unilateral 12 75.0 75.0 75.0
Bilateral 4 25.0 25.0 100.0
Total 16 100.0 100.0
Sintomatologia 4 semanas Posteriores a Procedimiento
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Validos Mejoria Importante 6 375 37.5 375
Mejoria 375 375 75.0
Empeoramiento 25.0 25.0 100.0
Total 16 100.0 100.0
Complicaciones
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido Porcentaje acumulado
Validos No 12 75.0 75.0 75.0
Si 4 25.0 25.0 100.0
Total 16 100.0 100.0
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Grafico de sectores

Distribucién por Sexo

Grupo Endoscopia

. Femenino
& Masculino
Afeccion del Seno Maxilar
Grupo Endoscopia
I Unilateral
[ Bilateral
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Sintomatologia 4 Semanas Posteriores a Tratamiento

Grupo Endoscopia

Descriptivos

I Mejoria Importante

[ Mejoria
[J Empeoramiento

Prueba T
Estadisticos de grupo
Desviacién | Error tip. de
Grupo N Media tip. la media
Edad Sinuplastia 20 51.20 13.571 3.035
Endoscopia 16 44.81 9.607 2.402
Puntuacién Sinuplastia 20 4.05 1.356 303
Tomografica previa -
a Tratgmiemf Endoscopia 16 4.69 2.024 506
Puntuacion Sinuplastia 20 2.65 1.565 350
Tomografica -
: Endoscopia
Posterior a P 16 2.25 1.483 371
Tratamiento




Prueba de Muestras Independientes

Prueba de
Levene para
la igualdad
de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo
Error de confianza
Sig. | Dif. de | tip. de para la
F Sig. t gl Bilat | media | la dif. diferencia
Inf. Sup Inf. Sup. Inf. Sup. Inf. Sup. Inferior
Edad Se han
asumido | 515 | 045| 1589 34| .121| 6.388| 4.020 | -1.782 | 14557
varianza
iguales
No se
han
asumido 1.651 | 33.573 | .108 | 6.388 | 3.870 | -1.481 | 14.256
varianza
iguales
Puntuacién | Se han
Tomografia | asumido
Previa a varianza 4.881 | .034 | -1.129 34 | .267 -.638 .565 | -1.785 510
Tratamiento | iguales
No se
han
asumido -1.081 | 25.152 | .290 | -.638 .590 | -1.852 577
varianza
iguales
Puntuacion | Se han
Tomografia | asumido
O I .075 | .786 .780 34 | 441 400 .513 -.643 1.443
Tratamiento | iguales
No se
han
asumido .784 | 32.972 | .438 400 510 | -.637 1.437
varianza
iguales
Tablas de contingencia
Resumen del procesamiento de los casos
Grupos de Tratamiento
Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Sintomatologia 2
semanas Posteriores a 36 100.0% 0 .0% 36 100.0%
Tratamiento
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Tabla de Contingencia

Sintomatologia 2 Semanas posteriores a Tratamiento

Grupos de Tratamiento

Recuento
Grupos de Tratamiento
Sinuplastia Endoscopia Total

Sintomatologia Mejoria importante 6 3 9
2 Semanas Posteriores ["vgjoria 7 3 10
a Tratamiento = -

Sin Cambios 3 4 7

Empeoramiento 4 6 10
Total 20 16 36

Pruebas de chi-cuadrado
Sig. asintotica | Sig. exacta | Sig. Exacta | Probabilidad
Valor gl (bilateral) (bilateral) (Unilateral) en el punto

Chi-cuadrado de 2.732(a) 3 435 494
Pearson
REzauik 2766 3 429 494
verosimilitudes
Estadistico
exacto de Fisher £ 7 4R
Asociacion lineal
N de casos
validos 36

a 5 casillas (62.5%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 3.11.
b El estadistico tipificado es 1.447.

Estimacion de riesgo

Valor

Razoén de las ventajas para Sintomatologia 2 Semanas Posteriores
a Tratamiento (Mejoria importante / Mejoria)

@

a No se puede calcular el estadistico de Estimacién del riesgo. Sélo se calcula para tablas 2*2 sin casillas

vacias.

Tablas de contingencia

Resumen del procesamiento de los casos
Grupos de Tratamiento

Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje Porcentaje N Porcentaje
Sintomatologia 4
Semanas Posteriores 36 100.0% 0 .0% 36 100.0%
a Tratamiento
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Tabla de contingencia
Sintomatologia 4 Semanas Posteriores a Tratamiento
Grupos de Tratamiento

Recuento
Grupos de Tratamiento
Sinuplastia Endoscopia Total
Sintomatologia 4 Mejoria Importante 4 6 10
Semanas Postgn_ores a [Mejoria 6 6 12
Tratamiento Médico - -
Sin cambios 6 0 6
Empeoramiento 4 4 8
Total 20 16 36
Pruebas de chi-cuadrado
Sig. asintética | Sig. exacta | Sig. exacta | Probabilidad
Valor gl (bilateral) (bilateral) | (unilateral) | en el punto
Clirenenizi Ce 6.030(a) | 3 110 108
Pearson
RS G 8.275 | 3 041 063
verosimilitudes
E§tadIStICO exacto de 6.183 096
Fisher
Asociacion lineal por
lineal .994(b) | 1 .319 .373 .200 .073
N de casos validos
36

a 5 casillas (62.5%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 2.67.
b El estadistico tipificado es -.997.

Estimacion de riesgo

Valor

Razoén de las ventajas para Sintomatologia 4 Semanas Posteriores
a Tratamiento (Mejoria Importante / Mejoria)

@

a No se puede calcular el estadistico de Estimacion del riesgo. Solo se calcula para tablas 2*2 sin casillas

vacias.

Tablas de contingencia

Resumen del procesamiento de los casos

Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Complicaciones
Grupos de Tratamiento 36 100.0% 0 .0% 36 100.0%
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Tabla de contingencia
Complicaciones
Grupos de Tratamiento

Recuento
Grupos de Tratamiento
Sinuplastia Endoscopia Total
Complicaciones No 20 12 32
Si 0 4 4
Total 20 16 36
Pruebas de chi-cuadrado
Sig. asintética | Sig. exacta | Sig. exacta | Probabilidad
Valor gl (bilateral) (bilateral) | (unilateral) | en el punto
Chi-cuadrado de
- 5.625(b) | 1 .018 .031 .031
Correccién por
continuidad(a) 3379 1 066
et g 7121 1 .008 031 031
verosimilitudes
Estadistico exacto de
Fisher 031 031
Asociacion lineal por
o] 5.469(c) 1 019 031 031 031
N de casos validos 36

a Calculado s6lo para una tabla de 2x2.
b 2 casillas (50.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 1.78.

¢ El estadistico tipificado es 2.339.

Estimacion de riesgo

Intervalo de confianza al 95%

Valor Superior Inferior
Para la cohorte
Grupos de Tratamiento 375 240 587
Endoscopia
N de casos validos 36

Tablas de contingencia

Grupo Sinuplastia

Resumen del procesamiento de los casos

Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Sintomas 2 Semanas
Sintomas 4 Semanas 20 100.0% .0% 20 100.0%
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Tabla de Contingencia

Sintomas 2 Semanas — Sintomas 4 Semanas

Grupo Sinuplastia

Recuento
Sintomatologia 4 Semanas Posteriores a
Tratamiento
Mejoria Sin Empeora
Importante | Mejoria cambios miento Total
Sintomatologia 2 | Mejoria 4 2 0 0 6
Semanas importante
Posterior a Mejoria 0 4 3 0 7
Tratamiento Sin Cambios 0 0 3 0 3
Empeoramiento 0 0 0 4 4
Total 4 6 6 4 20
Pruebas de chi-cuadrado
Grupos de Tratamiento
Sinuplastia
Sig. asintética | Sig. exacta | Sig. exacta | Probabilidad
Valor gl (bilateral) (bilateral) | (unilateral) | en el punto
Chi-cuadrado de | et 000 000
Pearson
Razoén de
verosimilitudes LAY AED 000
Estadistico
exacto de Fisher 2 000
Asociacion lineal
por lineal 16.010(b) .000 .000 .000 .000
N de casos
vélidos 20

a 16 casillas (100.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es

.60.

b El estadistico tipificado es 4.001.

Estimacion de Riesgo
Grupos de Tratamiento

Sinuplastia

Valor

Razoén de las ventajas para Sintomatologia 2 Semanas Posteriores
a Tratamiento (Mejoria importante / Mejoria)

(@

a No se puede calcular el estadistico de Estimacién del riesgo. Sélo se calcula para tablas 2*2 sin casillas

vacias.
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Grupos Endoscopia

Resumen del procesamiento de los casos
Grupos de Tratamiento

Endoscopia
Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Sintomas 2 Semanas
Sintomas 4 Semanas 16 100.0% 0 .0% 16 100.0%

Tabla de contingencia
Sintomas 2 Semanas - Sintomas 4 Semanas
Grupo Endoscopia

Recuento
Sintomatologia 4 semanas Posteriores
a Tratamiento
Mejoria Empeoram
Importante Mejoria iento Total
Sintomatologia 2 Mejoria importante 3 0 0 3
Semanas P
Posteriores a Mejorla _ : v v =
Tratamiento Sin Cambios 0 4 0 4
Empeoramiento 0 2 4 6
Total 6 6 4 16

Pruebas de chi-cuadrado
Grupo Endoscopia

Sig. asintética | Sig. exacta | Sig. exacta | Probabilidad
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral) en el punto
Chi-cuadrado
de Pearson 23.111(a) 6 .001 .000
Razon de
verosimilitudes ARk 9 ey Y
Estadistico
exacto de 17.066 .000
Fisher
Asociacion
lineal por lineal 10.187(b) 1 .001 .000 .000 .000
N de casos
validos 16

a 12 casillas (100.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es
.75.
b El estadistico tipificado es 3.192.

Estimacion de Riesgo
Grupo Endoscopia

Valor

Razon de las ventajas para Sintomatologia 2 Semanas Posteriores
a Tratamiento (Mejoria importante / Mejoria)

@

a No se puede calcular el estadistico de Estimacion del riesgo. Sélo se calcula para tablas 2*2 sin casillas
vacias.
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9. DISCUSION

El tratamiento de la sinusitis crénica subaguda y cronica plantea un reto
especial al médico especialista en Otorrinolaringologia, debido a los cambios
cronicos en la mucosa y funcidbn mucociliar del seno afectado. La cirugia
endoscopica ha surgido como una técnica que trata de respetar y mejorar, en lo
posible, la funcién nasosinusal. Sin embargo, debido a los riesgos potenciales
gue conllevan una anestesia general, los riesgos inherentes al mismo
procedimiento quirdrgico derivados de lesion a las estructuras relacionadas,
surgen técnicas de minima invasiébn encaminadas a proporcionar resultados
funcionales, efectivos y seguros en el tratamiento de la sinusitis cronica y
subaguda.

Dentro de las técnicas recientemente implementadas, se encuentra la
sinuplastia con bal6n, que tiene como objetivo dilatar el 6stium del seno
afectado y mejorar con ello el aclaramiento mucociliar, tratando de reestablecer
una funcion cercana a la normalidad, disminuyendo el riesgo de un
procedimiento quirdrgico con debridamiento de la mucosa y posible lesiéon a
estructuras relacionadas.

Se han realizado estudios donde se demuestra la efectividad y seguridad de la
sinuplastia con baldn, pero éste procedimiento se realiza con anestesia general
o local, disminuyendo los beneficios al evitar a un paciente los riesgos
anestésicos. (1s, 17, 18, 19, 20)

Se realiza en éste trabajo una técnica de sinuplastia con balén con uso de
anestésico tépico, realizado en consultorio, encontrdndose similar rango de
edad, cumpliendo todos los pacientes el tratamiento otorrinolaringoldgico
maximo.

Se encontré que los pacientes a los cuales se les realizo la sinuplastia con
balén en comparacion con el grupo al cual se le realizé cirugia endoscépica
funcional, presentaron mejoria en cuanto a la sintomatologia en un tiempo
mucho mas répido. Sin embargo, a las 4 semanas, éste beneficio se vio
reducido con respecto a la cirugia endoscépica, esto puede explicarse debido a

que la técnica de sinuplastia, por ser un procedimiento de minima invasion
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presenta de manera mas inmediata los resultados, a diferencia de la cirugia
endoscopica, en la que la debridaciéon de la mucosa, la instrumentacion, el
edema e inflamacién de un procedimiento mas agresivo, impiden ver resultados
mas inmediatos, en lo que existe una recuperacion completa de la mucosa y
tejidos nasosinusales.

Se apreciaron resultados similares en ambos grupos con respecto a la
sintomatologia a las 2 y 4 semanas, lo cual fue estadisticamente significativo.
Otra situacién apreciada es que en los resultados tomograficos posquirargicos,
se aprecia un mayor grado de mejoria en el grupo de pacientes a los cuales se
les efectud cirugia endoscépica funcional. Esto se explica, debido a que la
visualizacion y manipulacion de las estructuras anatémicas es mucho mejor en
la técnica establecida endoscépica funcional, por lo cual se infiere, que la
correccion de las alteraciones anatomofuncionales es mucho mejor que en una
técnica de minima invasion en la que Unicamente se permeabiliza el dstium
afectado, sin correccion de anormalidades anatdmicas asociadas.

Se aprecian en la comparacion tomografica resultados similares para ambos
grupos, tanto previamente como posterior al tratamiento, lo cual fue
estadisticamente significativo.

Dentro de las complicaciones presentadas por los pacientes, Unicamente
apreciamos como complicaciéon sangrado en 1 paciente al que se le efectué
cirugia endoscoépica funcional, que remitié6 con taponamiento nasal. El cual,

mostro ser estadisticamente significativo.
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10. CONCLUSION

De acuerdo a los datos obtenidos en éste trabajo, se concluye que la técnica
de sinuplastia con bal6n en el tratamiento de la sinusitis subaguda y cronica, es
una técnica adecuada, efectiva y segura, comparable con la técnica establecida
de cirugia endoscopica funcional. Es una técnica util como alternativa en el
tratamiento de los pacientes en quienes se encuentra contraindicada o que no
desean someterse a un procedimiento quirdrgico, por los riesgos inherentes al

mismo.

A pesar de encontrar datos similares en cuanto a la mejoria, se requieren mas
estudios y nimero mayor de pacientes que nos orienten hacia una efectividad
real y estadisticamente significativa. Asi mismo se requiere un tiempo de
seguimiento de los pacientes mas largo, que nos permita evaluar los resultados
a largo plazo, y de ésta forma evaluar mas adecuadamente los resultados

obtenidos para ambas técnicas.

Sin embargo, la sinuplastia con bal6on puede ser un método que puede
implementarse en la consulta externa de otorrinolaringologia, con el fin de
disminuir los costos y ofrecerle a los pacientes con sinusitis maxilar subaguda y
cronica un método alternativo, seguro y efectivo para el tratamiento de su

patologia, con disminucion del riesgo de complicaciones.
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11. ANEXOS

Cuestionario de Molestias Nasales

Sus molestias nasales actuales, en comparacién con las molestias
previas al tratamiento son (Solo marque 1):

Existid6 Mucha Mejoria

Mejoraron

Son iguales

Empeoraron

Empeoraron mucho

Espacio para llenar por el médico:
Paciente:
Fecha:

Procedimiento realizado:

12 Revision 22 Revision

45




Evaluacion Tomografica Segun Criterios de Lund-MacKay

Ausencia de
Patologia

Ocupacion Parcial | Ocupacion Total

Seno Maxilar 1zq.

Seno Maxilar Der.

Seno Frontal Izq.

Seno Frontal Der.

Celdillas Etmoidales
Anteriores lzquierdas

Celdillas Etmoidales
Anteriores Derechas

Celdillas Etmoidales
Posteriores lzquierdas

Celdillas Etmoidales
Posteriores Derechas

Seno Esfenoidal 1zq.

Seno Esfenoidal Der.

Complejo Ostiomeatal
lzuigerdo

Complejo Ostiomeatal
Derecho

Paciente:

Fecha:

Pretratamiento

Post-tratamiento

Procedimiento realizado:
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Carta de Autorizacion y Consentimiento Informado

México, D. F. a de 20

Por medio de la presente, en pleno uso de mis facultades mentales, yo:

autorizo participar
en un protocolo de estudio a cargo del Dr. José Miguel De la Rosa Cruz médico
Residente del Servicio de Otorrinolaringologia en el cual se me realizara el
procedimiento de Sinuplastia con Balon, como procedimiento alternativo a la Cirugia
Endoscapica, consistente en la aplicacion de anestesia topica y vasoconstrictor en una o
ambas fosas nasales previa a la visualizacion con endoscopio y dilatacion del éstium
maxilar con un catéter de Fogarty como parte del tratamiento de mi padecimiento de
Sinusitis Crénica o Subaguda.

Entiendo el procedimiento, y también se me han informado los Riesgos, dentro de los
cuales se encuentran:

e Pacientes hipertensos, que presenten exacerbacion de cifras tensionales por el
uso de vasoconstrictor topico (Fenilefrina u Oximetazolina).

e En caso de no aplicarse vasoconstrictor topico por descontrol en cifras de
presion arterial, existe riesgo de sangrado y necesidad de dar por terminado el
procedimiento con o sin colocacion de taponamiento nasal anterior o posterior.

e Puede presentarse cefalea como efecto secundario a la realizacion del
procedimiento al manipular el 6stium maxilar, la cual puede ceder con o sin el
uso de medicamentos analgésicos de uso comun a las 5 horas posteriores al
procedimiento.

e Riesgo de edema del complejo ostiomeatal con exacerbacion o empeoramiento
de la patologia y/o sintomatologia.

e Posibilidad de no mejorar, pese al tratamiento correcto con medicamento y el
procedimiento efectuado.

Se me ha explicado que, con el fin de evitar lesion a estructuras vecinas durante el
procedimiento, se hara particular énfasis en el hecho de que de no encontrarse los sitios
de referencia anatémica durante el estudio, se dara por terminado dicho procedimiento,
sin recibir el beneficio adicional del procedimiento explicado.

Dentro de los Beneficios que puedo obtener con éste procedimiento, se encuentran:
curacion de mi enfermedad, disminucion de mis sintomas, mejoria sin necesidad de
realizar un procedimiento quirurgico, evitar complicaciones inherentes a una cirugia
endoscopica nasal.

Asi mismo se me ha explicado que éste procedimiento es una alternativa a la cirugia de
senos paranasales, pero gue existe la posibilidad, de que a pesar de realizarse la
Sinuplastia de manera correcta, no me exime de tener que requerir mas adelante un
procedimiento quirtrgico como parte integral de mi tratamiento.

Paciente

Dr. José Miguel De la Rosa Cruz Dr. Daniel A. Rodriguez Araiza
Médico Residente Otorrinolaringologia Jefe de Servicio Otorrinolaringologia
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