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Resumen

Antecedentes: El labio y paladar hendido (LPH) es una alteracion que se caracteriza por
la falta de fusion de los procesos faciales. La asimetria nasal es un estigma del LPH, las
medidas antropométricas se han utilizado para poder evaluar los resultados de la nariz en
estos pacientes, la TAC es un auxiliar de diagnostico maxilar, sin embargo no se ha
estimado cual es la repetibilidad y validez de los parametros antropomeétricos tomograficos
gue determinan simetria nasal en estos pacientes. Objetivo: estimar la repetibilidad y
validez de medidas antropométricas tomograficas que determinan simetria nasal en
pacientes con LPH del HGDr.MGG del 2012-2013. Metodologia: Estudio: transversal, el
tamafio de muestra se calcul6é para estudios de concordancia y fue de un minimo de 63
mediciones en pacientes con LPH de 9 a 18 afios de edad. Variables: sexo, edad, nhimero
y tipo de cirugias, correccién nasal, medidas antropométricas clinicas y tomograficos; Sn-
C, Sn-Prn, A, Gsup—Gbase, Ac-Prn, C, D, Nt-Nm/Nb-NI, La med-La lat, Sainf-Sasup, Sn-Al,
B, Sn-Ac, Sn-Sbal. Para evaluar la repetibilidad se realizaron dos mediciones de los
parametros antropométricos tomograficos reconstruidos 3D por un solo evaluador con un
intervalo de un mes entre la primera y la segunda medicion, para la validez se compararon
las mediciones tomograficas contra las clinicas (estandar de oro). El andlisis de datos se
realizd con estadistica descriptiva, Coeficiente de Correlacion Intraclase (CCIl) para
evaluacion de la repetibilidad y analisis de diferencias individuales para la validez de criterio.
Resultados: se analizaron 51 pacientes, la media de edad fue de 12.82+2 afios, el 64.71%
correspondian al sexo masculino y el 82.35% de los pacientes tuvieron como técnica de
queiloplastia Millard. Los parametros antropométricos tomograficos con reconstruccién en
3D que presentaron un CCI>0.70 para la repetibilidad fueron: Sn-C, Sn-Prn, A, Gsup-
Gbase, C, D, Nt-Nm/Nb-NI, La med-La lat, Sa sup-Sa inf, Sn-Al, B, Sn-Ac y Sn-Sbhal. Las
medidas antropométricas tomograficas que presentaron una media de diferencia <1mm
fueron: Sn-Prn, Prn-Ac, D, Nt-Nm/Nb-NI, La med-La lat, Sa sup-Sa inf, Sn-Al, B, Sn-Ac y
Sn-Sbal. Conclusiones: Los parametros antropométricos tomograficos que tienen buena
concordancia al medirla dos veces son trece. Las medidas tomogréficas que miden con
mayor cercania a las clinicas fueron: Sn-Prn, Prn-Ac, D, Nt-Nm/Nb-NI, La med-La lat, Sa
sup-Sa inf, Sn-Al, B, Sn-Ac y Sn-Sbal. Este método es apropiado para realizar evaluacion

de la nariz de pacientes con labio y paladar hendido.



Abstract

Background: Cleft lip and palate (CLP) is a disorder characterized by a lack of fusion of the
facial processes. Anthropometric measures are used to evaluate the surgery outcomes and
nasal asymmetry, considered the main stigma of CLP. Computed tomography (CT) provides
a more accurate evaluation of maxilar bone. Repeatability and validity of tomographic
anthropometric parameters of nasal symmetry have not been estimated before.

Objective: To estimate the repeatability and validity of tomographic nasal symmetry
anthropometric measurements in patients with CLP with 9 to 18 years old, that received
medical attention in HGDr.MGG during 2012-2013.

Methodology: We conducted a cross sectional study. Minimum sample size for studies of
concordance was estimated in 63 measurements. Variables of the study: sex, age, number
and type of surgeries , clinics and tomographic anthropometric measurements, Sn -C, Sn -
Prn, A, Gsup - Gbase , Ac- Prn, C, D, Nt-Nm/Nb-NI , La med - La lat, Sainf - Sasup , Sn
-Al, B, Sn-Ac, Sn - Shal .

Two measurements one month interval of reconstructed anthropometric tomographic 3D
images were evaluated twice by a single observer in order to assess repeatability.

Validity of tomographic measurements was calculated comparing with clinical
anthropometric measurements (gold standard). Intraclass correlation coefficient (ICC) was
used to assess the repeatability and the individual differences for criterion validity.

Results: A total of 51 subjects were included, mean age was 12.82 + 2 years, 64.71 % were
males and 82.35 % were operated with cheiloplasty Millard technique.

Sn-C,Sn-Prn, A, Gsup - Gbase, C, D, Nt-Nm/Nb-NI, La med - La lat, Sa sup — Sa inf,
Sn - Al, B, Sn —Ac and Sn - Sbal had a repeatability CCl above 0.70. For validity Sn- Prn ,
Prn -Ac, D, Nt-Nm/Nb-NI , La med -La lat, Sa sup- Sa inf, Sn - Al, B, Ac - Sn and Sn- Sbhal
tomographic measurements showed a mean difference < 1mm in comparison with clinical
anthropometric measurements.

Conclusions: We found 13 tomographic anthropometric parameters that showed good
repeatability. The Sn- Prn, Prn -Ac, Nt-Nm/Nb-NI, La med -La lat, Sa sup- Sa inf , Sn - Al,
B, Sn -Ac and Sn- Shal, were tomographic measures closer to clinical measurements.

The tomographic measures are a good way to evaluate nose symmetry in patients with CLP.



INTRODUCCION

El labio y paladar hendido (LPH) es una alteracién que se caracteriza por la falta de
fusion de los procesos frontonasales con los procesos maxilares. Su etiologia es conocida
como de origen multifactorial ya que de ella dependen factores genéticos y epigenéticos. El
tratamiento que se brinda a los pacientes es multidisciplinario cuyo objetivo principal es
reparar las estructuras que por la fisura han sido alteradas y con ello devolver la funcién y

el balance facial para poder integrar a el individuo en la sociedad.

Posterior al cierre de labio y a la correccion nasal se pueden observar resultados
satisfactorios, sin embargo uno de los principales estigmas de labio y paladar hendido es la
asimetria nasal, a lo largo del tiempo se han propuesto multiples métodos y medidas tanto
cualitativas como cuantitativas para realizar la evaluacion de la simetria nasal. Las medidas
antropométricas han sido de ayuda, éstas se han aplicado en diferentes métodos como:
modelos de estudios de yeso, fotografias, radiografias, fotogrametria, tomografia
computarizada, reconstruccion en tercera dimensién entre otros, reportes de resultados de
técnicas quirargicas, evaluacion de estabilidad de resultados ortopédicos se ha realizado
midiendo la nariz en diferentes dimensiones (por ejemplo ancho y alto de la nariz), aunque
el estandar de oro en la antropometria son las mediciones clinicas éstas presentan cierta
desventajas que imposibilita su aplicacion con seguridad en todos los pacientes, por lo tanto
la Tomografia Axial Computarizada (TAC) al ser un auxiliar de diagnéstico y formar parte
del protocolo de tratamiento de los pacientes con labio y paladar hendido se puede usar
para evaluar la simetria nasal en los pacientes con labio y paladar hendido, por lo que se
quiere estimar cual es la repetibilidad y la validez de los parametros antropométricos

tomograficos al compararlos contra los parametros antropométricos clinicos.

El objetivo de este estudio fue estimar la repetibilidad y validez de las medidas
antropométricas tomograficas que determinan simetria nasal. Este estudio nos podra
proveer de datos objetivos, tomando en cuenta que la tomografia es un estudio auxiliar de
rutina y aprovechando la ventaja del almacenamiento de la informacion podemos saber
cuales medidas antropométricas tomograficas con reconstruccion en 3D son reproducibles
y tienen validez para evaluar la simetria nasal en pacientes mexicanos con labio y paladar

hendido en los cuales que no es posible realizar la medicién clinica.



ANTECEDENTES

Labio y Paladar Hendido

El desarrollo de la cara inicia cerca de la quinta semana de vida intrauterina, cuando
aparecen los procesos faciales (frontal, maxilar y mandibular), los procesos maxilares se
localizan a un costado del estomodeo, los procesos mandibulares se localizan caudal a éste
y la prominencia frontonasal se encuentra en el borde superior del estomodeo. A los
costados de la prominencia frontonasal se localizan las placodas nasales. Durante la quinta
semana de vida intrauterina, las placodas nasales se invaginan para formar las fositas
nasales, para posteriormente formar de cada fosita hasal los procesos nasales, estos a su
vez forman a los procesos nasales laterales y a los procesos nasales mediales, en las
siguientes dos semanas de vida intrauterina los procesos crecen en direccion medial, los
procesos nasales mediales y maxilares forman el labio superior y los procesos

mandibulares se fusionan para formar el labio inferior.*:2

El segmento intermaxilar es el resultado del crecimiento medial de los procesos
maxilares y los dos procesos mediales, el segmento intermaxilar forma: el filtrum,
componente maxilar superior (el cual contiene los cuatro incisivos superiores) y el paladar
primario. En la sexta semana de vida intrauterina se forman las crestas palatinas, para la
séptima semana se encuentra formado el paladar secundario, el cual por la parte anterior

se fusiona con el paladar primario y el agujero incisivo. 2

El labio y paladar hendido (LPH) es una alteraciébn congénita del complejo
craneofacial, y se caracteriza por la falta de fusion parcial o completa del proceso maxilar
con el proceso nasal medial de uno o de los dos lados, la fisura o hendidura del paladar se
caracteriza por la falta de fusién de las crestas palatinas, estas pueden estar combinadas

ya sea en la fisura palatina anterior y/o posterior al agujero incisivo.* 2



El LPH es mas frecuente en las razas asiaticas y con menor frecuencia en africanos
y americanos. La fisura de labio y paladar hendido forma parte de las anomalias
craneofaciales mas frecuentes, segun lo reportado en el Estudio Colaborativo
Latinoamericano de Malformaciones Congénitas (ECLAMC). Se observé una tasa global de
10.49 por 10000 nacidos vivos con esta alteracion. México se encuentra en el tercer lugar
de labio hendido con o sin paladar hendido a nivel mundial con una incidencia de 13.69 por
cada 10 000 nacidos vivos con Intervalo de Confianza de (11.78 — 15.83). 3456.7.8.9.10

Cerca del 66% de esta alteracion se presentan como labio y paladar hendido, el 23%
se presenta Unicamente como fisura del paladar y el 11% se encuentra como fisura de labio
de manera aislada. La fisura labial unilateral es ocho veces mas frecuente que la bilateral,
siendo dos veces mas frecuente su presentacion en el lado izquierdo. La fisura de labio y
paladar es mas frecuente en hombres que en mujeres, aunque se ha observado que la

fisura labial aislada es mas frecuente en hombres y la fisura palatina aislada en mujeres
3,7,8,11,12

Debido a su incidencia, en México se considera un problema de salud publica,
aproximadamente nace un nifio con Labio y/o Paladar Hendido por cada 750 recién nacidos
vivos, los estados con mayor prevalencia de LPH en orden decreciente son Veracruz,

Chiapas, Oaxaca, Guerrero y Puebla. 781112
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Etiologia

El labio y paladar hendido constituye una de las alteraciones mas comunes de
cabeza y cuello, se puede presentar en cualquier nivel socioecondémico, por lo que no se
ha determinado un factor de riesgo en singular, se ha descrito que la etiologia de labio y
paladar hendido es de origen multifactorial, puesto que a ella se asocian factores genéticos
y epigenéticos. Los factores genéticos representan alrededor del 20 — 25% y se encuentran
de manera aislada o asociada a otros sindromes como el sindrome Velo Cardio Facial y el
Sindrome de Van der Woude. Los factores epigenéticos estan representados por la falta o
deficiencia vitaminica por ejemplo la vitamina B9 o también conocida como acido félico, uso
de algunos medicamentos como corticoesteroides, anticonvulsivantes, acido Retinoico,
exposicion a quimicos como pesticidas e ingesta de sustancias nocivas para la salud como
el alcohol y el tabaco, la ingesta de medicamentos como el diazepam y la fenitoina, se ha
asociado también a antecedentes de abortos anteriores, trastornos emocionales, edad
mayor de 40 afios de la madre y metrorragias en el primer trimestre de la gestacién, asi

como que la madre presente diabetes en el embarazo. 13 61314
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Clasificacion

Se han propuesto multiples clasificaciones para el labio y paladar hendido; sin
embargo, la propuesta por Kernahan y Stark es la mas aceptada debido a su simplicidad,
esta clasificacion se basa en puntos anatomicos y embriolégicos, este esquema fue
modificado més tarde por Nabil Elsahy, el cual agregé al diagrama unas extensiones en
forma de triangulos para representar las alas nasales y el piso nasal (Esquema 1). En dicha
propuesta se toma como referencia el Al (agujero incisal), siendo este el punto de partida
para la clasificacion, ya sea: 1) labio hendido completo o incompleto; unilateral o bilateral,
2) paladar hendido primario y/o secundario; completo o incompleto y 3) labio y paladar
hendido completo o incompleto.® 4

Labio superior

_ Premaxila

Foramen

incisivo /

Paladar
secundario
|

Esquema 1. Representacion de las fisuras mas frecuentes que afectan el labio y/o paladar. a) fisura unilateral
de labio y paladar primario. b) fisura bilateral de labio y paladar primario c) fisura de labio unilateral asociada

con fisura palatina d) fisura bilateral de labio y paladar e) fisura Unicamente del paladar.3
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Tratamiento

En la clinica de Labio y Paladar Hendido del Hospital General Dr. Manuel Gea
Gonzélez el protocolo de tratamiento se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Protocolo de tratamiento de pacientes con labio y paladar hendido
Etapa de vida Procedimiento
0 -3 meses e Técnica de alimentacion
e Técnica de higiene
Valoracién para ortopedia prequirdrgica
3 -6 meses . Ter tiempo quirdrgico cierre de labio hendido (Queiloplastial)
9 — 12 meses e 2°tiempo quirdrgico; Cierre de paladar (Palatoplastial)
e Registros de la cavidad bucal
Valoracién en foniatria

3 -5 anos ¢ Terapia de lenguaje
e Tratamiento ortopédico en la denticién decidua
6-11 anos e Tratamiento ortopédico en la denticién mixta temprana

e Alineacion y nivelacién de los érganos dentarios
Preparacion con expansion maxilar para IOA
*Evaluar resultados
*Correccion de secuelas (fistulas nasovestibulares y palatinas)
*Correcciones secundarias

9 -12 anos e 3ertiempo quirdrgico IOA secundario

e  Continua con tfratamiento ortoddncico
Después de los 15 e 4°Tiempo quirdrgico - Evaluacién del tipo de oclusion:
anos e Normoclusion: Rinoseptoplastia secundaria

Retrusidn maxilar (Clase lll) preparacién ortoddéncica prequirdriica
para cirugia ortogndtica

e Rinoseptoplastia
Fase de contencion

e Rehabilitaciéon protésica

El enfoque de tratamiento en esta entidad patolégica se basa principalmente en el
equipo multidisciplinario e integral, el objetivo esta enfocado en proveer las condiciones
Optimas estructurales, funcionales y estéticas para que asi, el paciente pueda desarrollarse

con plenitud, integrarse a la sociedad y lograr con ello una mejor calidad de vida. 411314

Una de las principales metas en el tratamiento de LPH es mejorar el aspecto
funcional y estético reparando las estructuras que por la fisura han sido dafiadas y pueden
predisponer a desarrollar asimetria facial en comparacion con el lado no fisurado. El
tratamiento esta enfocado en cerrar la comunicacion existente por la misma fisura entre la
cavidad nasal y bucal. El cierre de la fisura no solo devuelve la funciéon, ademas ayuda a
corregir la desviacion de la punta nasal y la asimetria de las fosas nasales, aspectos que
brindan estética al paciente y es un factor importante para mejorar la autoestima del
paciente y que éste pueda tener una adaptacion social para un desarrollo en plenitud

mejorando su calidad de vida. & 78 11.13,14,15,16, 17, 18
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Estigmas de Labio y Paladar Hendido

Los pacientes con LPH presentan alteraciones en el crecimiento y desarrollo
craneofacial, estas alteraciones tienen consecuencias funcionales, estéticas y
estructurales en los tejidos blandos y duros. Si posterior al primer tratamiento de cierre
de labio (queiloplastia) con o sin reparacion nasal primaria el paciente presenta
asimetria y deformidad nasal requerira de correcciones quirlrgicas secundarias
adicionales a los tiempos quirdrgicos establecidos por el protocolo, estas cirugias extras
someten al paciente a un mayor riesgo de presentar cicatrices, dando como resultados
estigmas faciales visibles considerandose: la forma de la cara de plana a céncava,

problemas fono-articulares, retrasos del crecimiento facial y maloclusién. & 11. 13, 14. 19, 20,
21,22, 23,24

Durante la correccion temprana de labio y nariz, se ha observado que un buen
procedimiento quirdrgico en la reparacién primaria de la nariz es critico para un correcto
resultado estético a largo plazo, sin embargo, las bridas cicatrizales creadas por los
tiempos quirdrgicos extras disminuyen la calidad de la cirugia de labio y paladar hendido
comprometiendo asi la estética en la apariencia del individuo y presentandose
resultados como deformidad nasal residual, la cual van desde deformidades minimas
casi imperceptibles hasta deformidades mayores que comprometen el equilibrio en la

apariencia del paciente, el cual crea el estigma del paciente con labio y paladar hendido.
3, 6,11, 19, 20, 25
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Asimetria nasal

Los pacientes con labio y paladar hendido presentan defectos nasolabiales, los
cuales influyen en la apariencia fisica y esto puede perjudicar su desarrollo psicosocial. La
deformidad nasal asociada al Labio y Paladar Hendido incluye la dismorfologia de la
columnela, punta nasal, cartilago nasal y domo nasal. La dismorfologia nasal en los
pacientes con labio y paladar hendido se genera principalmente por la fisura o
discontinuidad de la fosa piriforme, la cual causa un desplazamiento de los cartilagos
nasales, una anormal posicion de la columnela y septum nasal. Se menciona también que
el tiempo es un factor importante, si el tratamiento no se realiza en edades tempranas
inducen a una anémala posicién de la lengua en la fisura esto aunado a la traccién anormal
de los musculos actian como factores predisponentes para aumentar el tamafio y
deformidad nasal, ademas de que una deformidad interna severa puede contribuir a la

obstruccion nasal (Esquema 2). 13 26.27. 28

Los pardmetros antropométricos han servido para brindar datos acerca de las
relaciones faciales, estos reportan que el rostro humano presenta diferencias entre las
hemicaras, sin embargo, estas generalmente no son evidentes, si al realizar una
comparacion entre las mediciones de lado derecho contra el lado izquierdo se presenta una

diferencia igual o mayor a 2 mm entonces se considera una asimetria. 27 28 29. 30

De acuerdo a parametros antropométricos usados para la evaluacion de la simetria
nasal en pacientes con labio y paladar hendido, se maneja que una diferencia entre 2.3 a
3.1mm de lado fisurado comparado con el lado no fisurado refleja generalmente una
asimetria, por otro lado, se sabe que la simetria de imagen en espejo es uno de los
principales objetivos del tratamiento del labio y paladar hendido, y que la mente puede
detectar con precision cualquier asimetria en un labio hendido reparado, esto es porque

tiene como referencia el lado contralateral no afectado o “normal”.25 26. 31. 32
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Esquema 2. Alteraciones anatémicas de la nariz en los pacientes con labio y
paladar hendido (Vista Basal de la nariz) 33

16



Coadyuvantes en el tratamiento de labio y paladar hendido

La literatura refiere que entre mas temprana edad se reciba el tratamiento por parte
del equipo multidisciplinario, mejores seran los resultados. En la actualidad se ha recurrido
al uso de ortopedia prequirtrgica; el proposito del conformador nasoalveolar, es ayudar a
mejorar la simetria nasal durante la etapa neonatal, posterior a los tres meses de edad es
mas dificil poder manipular los tejidos blandos, esto es debido a la poca plasticidad de los
tejidos, el desplazamiento de los cartilagos nasales y por la actividad de los musculos lo

cual hace susceptible al paciente a repercusiones posquirtrgicas. 516173031

Otra alternativa también propuesta, es el uso de conformadores nasales ya sean
internos, externos, pre o post-quirdrgicos que ayudan a complementar la suspension del
cartilago alar o evitar el colapso en la fosa nasal, proporcionando un tipo de andamio sobre
el cartilago alar que resiste la contraccién de la fosa nasal durante el periodo posquirargico
ayudando a que el cartilago madure en una posicion correcta. Los conformadores usados
durante la segunda etapa de rinoplastia; auxilian en la correccion de deformidades nasales

con modelaciéon del septum nasal y construccién de la forma helicoide de la fosa nasal.
34

Posterior a la queiloplastia con o sin reparacion nasal primaria los resultados en la
simetria nasal pueden mostrarse como satisfactorios, sin embargo, estudios a largo plazo
muestran que el resultado se puede ir deteriorando teniendo como consecuencia hipoplasia
en la nariz, desviacion de la punta nasal, colapso nasal y asimetria de las fosas nasales,
obligando a los cirujanos a realizar mas de una correccion secundaria nasal antes de la
rinoseptoplastia, la correccion nasal secundaria tiene como finalidad mejorar la simetria y
recrear un adecuado piso nasal. La rinoseptoplastia se realiza una vez que el paciente ha
terminado el pico maximo de crecimiento y se enfoca en darle a la cara con la septoplastia
funcionalidad y la estética para mantener una armonia con el aumento de la longitud nasal,

mejor proyeccion y definicion de la punta nasal y simetria. 3% 36 37. 38,39, 40, 41
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Antropometria

La antropometria es la técnica que se ocupa de la medicién del tamafio, el peso, y
las proporciones del cuerpo humano. La antropometria juega un papel importante en la
evaluacién y planeaciéon del tratamiento y también en la evaluacion de los resultados. La
literatura exhibe multiples medidas antropométricas realizadas para la evaluacién de la
simetria facial y nasal, estas medidas se han realizado con diferentes métodos como son:
radiografias, diapositivas, fotografias con diferentes vistas como la frontal, perfil, tres
cuartos, sonrisa y basal, fotografias eliminando medios distractores como ojos, boca,
orejas, fotografias divididas Unicamente de acuerdo a la porcién que se pretende estudiar
ya sea tercio superior medio o inferior, a color o en blanco y negro, video imagen y modelos
de estudio de yeso. En la evaluacién en tercera dimensién se han realizado estudios en
estereofotogrametria, estereofotogrametria en tercera dimensién, tomografia
computarizada con reconstruccion en tercera dimension, escaneo laser en tercera
dimensién, escaner Optico computarizado con reconstruccién en tercera dimension y las

mediciones directas o0 en sujetos vivos conocidas como medidas antropomeétricas clinicas.

21, 26, 28, 35, 42, 43

Tradicionalmente las principales fuentes de medicion antropométrica eran las
realizadas de forma directa, posteriormente se comenz0é a realizar en medios de segunda
dimension (2D), tal como fotografias y cefalometrias. Recientemente la tecnologia ha
evolucionado y con ello introducido la tecnologia laser, helicoidal y haz conico de tomografia
computarizada 3D, estereofotogrametria, esto ha venido remplazando la tradicional
antropometria directa tomada con el vernier siendo ademas el estandar de oro para la

validacion de nuevas técnicas de evaluacion facial y nasal. 3’

Las medidas antropométricas se pueden clasificar como directas e indirectas; dentro
de las medidas directas esta la antropometria clinica y las indirectas se caracterizan
principalmente por la fotografia, fotogrametria, tomografia y fotografia en tercera

dimensién.?"- 28
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Antropometria clinica

Las medidas antropométricas clinicas se han utilizado para evaluar la simetria nasal,
y se realiza al marcar los puntos antropométricos y medir directamente en el paciente la

distancia entre uno y otro estableciendo asi medidas. 16 17: 23 24, 28,31, 34

Para la evaluacion facial, la antropometria directa es el método ideal y preciso
tomado como “estdndar de oro”, sin embargo requiere de habilidades especiales de los

examinadores y no siempre se puede realizar en todos los pacientes.*

Las ventajas que presenta la antropometria clinica son:; 16-17. 23, 24, 28,30, 31, 34, 37
o Es objetiva, confiable y valida.
e Existen base de datos de medidas estandarizadas.
¢ Medicién instantanea.
e Bajo costo econémico.
¢ No se necesita instrumentos sofisticados para su medicion.
¢ No es invasiva.
e Essimple.
¢ Equipos de costo minimo.
e Es bien aceptado por los antropélogos.

e Presenta simplicidad tecnoldgica.

Las desventajas para su uso son; 16172324, 28,30, 31,32, 34
¢ Necesidad de utilizar un instrumento calibrado de precision, este a su vez puede
provocar incomodidad al contacto con la piel.
¢ Puede necesitar diferentes repeticiones.
e Laelasticidad de los tejidos puede distorsionar las mediciones.
e Consume mas tiempo.
e Depende del examinador y su habilidad para localizar los puntos craneofaciales.
e Tener disponibilidad de las herramientas de alta calidad de medicion.
e Cooperacién del examinado.
¢ Necesita una posicion estandarizada de la cabeza.
e La precision en las medidas depende en gran medida de la edad de los pacientes.

e Latécnica directa no proporciona un registro permanente.
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Antropometria Tomografica

Los avances tecnoldgicos en este campo se han centrado principalmente en el

desarrollo de dispositivos no invasivos y técnicas antropométricas indirectas mas eficientes

para poder permitir su uso en la rutina clinica diaria. La tomografia computarizada se ha

establecido como un procedimiento para visualizar los escaneos de los tejidos duros y
blandos 16, 18, 19, 21, 25, 28, 37, 45

Principales ventajas de la antropometria tomogréfica; 16 18 19. 21, 25, 28,37, 45

Este

La informacién se puede almacenar en discos o en la memoria de la computadora.
No existe la elasticidad de los tejidos por lo tanto la medicién permanece intacta.
Existen software que permiten marcar directamente los puntos antropomeétricos.

La imagen se puede girar en el espacio de acuerdo a las necesidades.

Las medidas antropométricas tomogréficas requieren menos cooperacioén de los
pacientes asi como menos tiempo de evaluacion.

No es necesario repetir las medidas.

método representa desventajas como son: 16 18 19,21, 25,28, 37, 45

Costo elevado.

La Tomografia Computarizada emite rayos X. En la Tomografia de cabeza la dosis
aproximada de radiacion efectiva es de 2mSv representa un riesgo adicional muy
bajo de padecer cancer debido al examen.

Algunos escaner son lo suficientemente rapidos, esto permite que los nifios sean
explorados sin sedaciéon. En casos especiales, es posible que se necesite sedar a
los nifios que no pueden quedarse quietos.

Se recomienda la elaboracién de un manual de medidas antropométricas.
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Tomografia Axial Computada y Reconstruccion 3D

La tomografia axial computada, TAC o escaner es un examen médico no invasivo,
es un procedimiento de diagndstico, se realiza por medio de emisién de rayos X que en
combinacion con sistemas informéticos especializados procesan las imagenes y permite
obtenerlas en secciones o cortes progresivos de la zona del 6rgano estudiado. Las
imégenes de la TAC permiten analizar las estructuras internas de las distintas partes del
cuerpo, lo cual facilita el diagnostico del médico, en determinados casos se puede usar

medio de contraste radiolégico si es necesario. *°

Las imagenes capturadas en el sistema computacional se pueden examinar
posteriormente en una computadora, ya sea para imprimirse o transferir algin otro disco o
sistema para reconstruccion de los cortes a tercera dimensién como es el caso del
visualizador Pacs dvd ®, el cual realiza la reconstruccion tridimensional, este visualizador
procesa y edita las imagenes, provee acceso directo a imagenes grabadas en discos
Opticos y cintas conservando la informacién original para su uso posterior, este programa
puede desplegar la informacion tridimensional del modelo y realizar las funciones

necesarias como rotacion en tiempo real, desplazamiento y acercamiento. 4°

La realizacion de una TAC no es dolorosa, ofrece imagenes de gran calidad y
precision, la TAC de cabeza en los pacientes con labio y paladar hendido sirve para evaluar
en qué medida se encuentra dafiado el hueso y el tejido blando y planificar la reconstruccion

quirargica. #°
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Confiabilidad

Se refiere a la estabilidad de la informacién, esto es, la extension en la cual la

informacién obtenida es similar cuando un procedimiento de medicién es realizado mas de

una vez. (También es llamada Reproducibilidad o Repetibilidad). 464’

La fiabilidad evalta el grado en que los resultados concuerdan cuando se obtienen

de diferentes maneras, la medicidon de un fenbmeno esta sujeta a diferentes fuentes de

variacién, estos son dificiles de diferenciar en la practica, al evaluar la fiabilidad de una

medida se deben de estudiar diferentes aspectos como son: 4648

Repetibilidad de la medida: Su evaluacion requiere aplicar el método de medida de
la misma manera y a los mismos sujetos en dos o mas tiempos (fiabilidad test-
retest). La evaluacion de la repetibilidad tiene por objetivo determinar si una prueba
da los resultados similares cuando se aplica a una misma persona en mas de una
ocasion. Requiere que las condiciones de aplicacion sean iguales en todas las
ocasiones. Sin embargo el tomar la misma medida en una persona puede cambiar
o0 modificarse con el tiempo. Se corre el riesgo de que los participantes no acudan a
la prueba en mas de una ocasién. Una medida reproducible debe de dar el mismo

resultado antes de poderla comparar con otro método.

Concordancia intra observador e inter observador:

La concordancia intra observador es el grado de consistencia para leer o interpretar
un resultado de un observador consigo mismo. Las dos medidas que se realizan
deben de ser independientes una de otra.

La concordancia inter observador es la consistencia entre dos observadores
independientes sobre una medida practicada en el mismo individuo, para asegurar
la independencia de las medidas entre ambos observadores, estos deben de estar

cegados. 46:48.51
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Con frecuencia, la concordancia intra e inter observador se evalta en un mismo
estudio, este analisis de la concordancia intra e inter observador es, un paso previo
a la validacion de nuevas técnicas diagnésticas, ya que si los distintos observadores
discrepan en los resultados, la prueba o técnica aunque teéricamente pueda ser

valida tendra poca utilidad clinica. 464851

e Consistencia interna. Se refiere a si los items que miden un mismo atributo
presentan homogeneidad entre ellos. Cuando un cuestionario esta compuesto por
diferentes subescalas, cada una de las cuales pretende medir una dimensién
diferente del fendbmeno, debe de evaluarse la consistencia interna de cada una de
ellas. La consistencia interna solo requiere de la administraciéon del cuestionario o
instrumento una Unica ocasion. Su analisis estadistico es el Alfa de Cronbach, el
cual, expresa la consistencia interna entre tres 0 mas variables. Sus valores estan
comprendidos entre 0 y 1. Se sugiere como norma que el valor del Alfa de Cronbach

sea 2 0.70 para considerar que un instrumento tiene buena consistencia interna. ¢

Las técnicas de analisis de la concordancia dependen del tipo de escala de medicion
de la variable a estudiar. El indice estadistico mas utilizado para variables cualitativas, es
el coeficiente Kappa (Tabla 2). Si las variables son cuantitativas, se utiliza el coeficiente de
correlacion intraclase y el analisis de diferencias individuales. El concepto basico del
coeficiente de correlacion intraclase fue introducido originalmente por Fisher derivado de la
r de Pearson en distribuciones normales y de la r Spearman para distribuciones no

normales, basandose en un modelo de analisis de la varianza. 46 48 49.50.51

Tabla 2. Interpretacion del indice de Kappa“.
(Altman 1991)

Valor de K Fuerza de la concordancia
<0.20 Pobre

0.21-0.40 Aceptable

0.41 -0.60 Moderada

0.61- 0.80 Buena

0.81-1.00 Muy buena
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Desde el punto de vista matematico, el indice mas apropiado para cuantificar la
concordancia entre diferentes mediciones de una variable numérica es el coeficiente de
correlacion intraclase (CCl), éste coeficiente estima el promedio de las correlaciones entre
todas las posibles ordenaciones de los pares de observaciones disponibles, evita el
problema de la dependencia del orden del coeficiente de correlacion. 0 5t

Los valores del CCI pueden oscilar entre 0y 1, de modo que la maxima concordancia
posible corresponde a un valor de CCI=1. En este caso, toda la variabilidad observada se
explicaria por las diferencias entre sujetos y no por las diferencias entre los métodos de
medicion o los diferentes observadores. El valor del CCI=0 se obtiene cuando la

concordancia observada es igual a la que se esperaria que ocurriera sélo por azar. 55!

La interpretacion del CCl, se puede realizar mediante la clasificacion de la fuerza de

concordancia (Tabla 3) o por la obtencién de los intervalos de confianza. 5% 5!

Tabla 3. Interpretacién de la concordancia segun los valores
del Coeficiente de Correlacion Intraclase 5!
Valoracién del CCI Fuerza de la concordancia

>0.90 Muy buena

0.71-0.90 Buena

0.51-0.70 Moderada

0.31-0.50 Mediocre
<0.30 Mala o nula
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Validez

Este término se refiere al grado en el que una variable mide realmente aquello para
lo que esta destinado, la validez de las mediciones se refiere a la capacidad con la que un

método mide la caracteristica que el investigador realmente quiere medir. 46 48

Evaluacién de la validez.
Para evaluar la validez de una medida se comparan sus valores con los obtenidos
en una técnica de referencia objetiva, fiable y ampliamente aceptada como una buena

medida del fenémeno de interés. 48

o Validez aparente
La importancia de las mediciones puede parecer obvia para el investigador. Al
escoger entre diferentes mediciones el sentido comun indicara que algunas son mas

validas que otras. 4748

o Validez de Contenido
Es una medicién compuesta, la cual contempla o abarca todas las dimensiones del
fendmeno que se quiere medir. Una de las formas de evaluar su validez es verificar

si todos los elementos de esta variable son medidos. 47 48

o Validez de Consenso

Cuando un nimero de expertos esta de acuerdo en que una medicion es valida.
Debe recordarse, sin embargo, que diferentes grupos de expertos pueden diferir en
sus opiniones y que el Consenso puede cambiar (los comités de expertos

frecuentemente recomiendan cambios en los criterios diagnésticos). 47 48
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o Validez de Criterio
Un criterio es lo mas recomendable para evaluar la validez (“estandar de

oro”) que se sabe es lo mas parecido o cercano a la verdad. 464748

El criterio ideal es “el valor verdadero” del atributo que esta siendo medido.
Una medida perfectamente vélida es una que se correlacione completamente con la
“opinion mas perfecta”. Como la “opinidn mas perfecta” es dificil de determinar, el
mejor criterio es una medicién que tiene mayor Validez Aparente que la medicién
gue esta siendo probada, o que ha sido probada anteriormente y se ha encontrado
que tiene mayor Validez de Criterio. 464748

Cuando la variable es dicotémica, los indices de validez de criterio mas
usados son la especificidad y la sensibilidad. La sensibilidad: es la probabilidad de
gue una persona que presente la caracteristica sea clasificada correctamente por la
medida empleada en el estudio. La especificidad: es la probabilidad de que una
persona gue no tenga la caracteristica sea correctamente clasificada por la medida
utilizada. Para que una medida sea Util debe de ser lo mas sensible y especifica
posible. Si la variable es cuantitativa, una forma de evaluar la validez es el analisis
de diferencias individuales entre los valores que proporcionan las medidas que se

estan utilizando y la obtenida con el método de referencia. 464748

o Validez Predictiva
En ausencia de un criterio adecuado, la validez algunas veces puede ser evaluada
observando. Si el valor profético de una medicion es observado, puede ser un tipo

de validez predictiva. 464748

o Validez de Constructo

Esta validez analiza la correlacion de la medida con otras variables que se cree que
estan relacionadas con ella (validez convergente) y la correlacion con otras
sospechosas que no tienen relacion alguna (validez divergente). Si la correlacion es
alta en el primer caso y baja en el segundo caso puede asegurarse que la medida

tiene validez de constructo. 46 47:48
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Pardmetros antropomeétricos para la evaluacion de la simetria nasal

BlUsqueda electronica

Para la busqueda exhaustiva de la literatura se realizaron estrategias en los
buscadores electronicos de MEDLINE (1970 - 2013), EMBASE (1996 - 2013) y LILACS
(1982 a Junio 2013), se usaron los MeSH y DeCS dependiendo del buscador, para extender
los resultados se tom6 como Unica limitacion estudios a seres humanos. En esta blsqueda
se identificaron 121 articulos de los cuales, 73 fueron excluidos por no corresponder el titulo
con el tema del proyecto, se eliminaron también 18 articulos debido a que aun no estaban
disponibles en formato electrédnico ni fisico en bibliotecas, de los 30 articulos disponibles de
texto completo Unicamente se incluyeron 7 articulos en las referencias bibliograficas. Los

detalles de la estrategia de blusqueda se muestran en el Anexo 1.

Otras fuentes de busqueda

Se realizaron busquedas informales en las listas de referencias de los estudios
relacionados, ademas en diferentes busquedas no se utilizaron MeSH ni DeCS para

extender los resultados de los temas de interés para el proyecto.

La literatura reporta que la simetria nasal es uno de los principales objetivos del
tratamiento en los pacientes con labio y paladar hendido, esto es por el fuerte impacto que
la deformidad nasal juega con el entorno social. Los pardmetros antropométricos se han
utilizado para proporcionar datos acerca de las relaciones faciales. Existen diversos
estudios sobre la evaluacién de los resultados obtenidos con las reparaciones nasales, en
un inicio los estudios evaluaban Unicamente la simetria nasal como un dato subjetivo o
cualitativo; sin embargo, cuando no se pueden expresar los resultados en nimeros puede
resultar de una evaluacion pobre o insatisfactoria. Los reportes mas recientes muestran
datos cuantitativos de la simetria nasal, por lo que las técnicas de andlisis de simetria nasal
deben de cumplir con los datos de confiabilidad y validez de las medidas propuestas para

Ia evaluacic’)n de resultados 17,18, 19, 21, 22, 27, 28, 30, 32, 36, 37, 39, 40, 41, 44, 52, 53.
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En la Tabla 4 se resumen los parametros antropomeétricos propuestos por diferentes
autores, los cuales han realizado la evaluacion de la simetria facial y nasal. Estas medidas
han servido como una evaluacion objetiva para la descripciéon de las formas y los tamafios
de la nariz. A través del tiempo se han realizado multiples métodos para la evaluacién, con
el fin de realizar descripciones objetivas de la alteracion, repercusiones morfologicas, o para
dar resultados de los procedimientos quirurgicos o tratamientos ortopédicos prequirirgicos.

El andlisis de la deformidad nasal lo han realizado generalmente en tres tipos; vertical, ejes
y horizontal.”' 18, 19, 21, 22, 27, 28, 36, 37, 39, 40, 41, 52, 53, 54, 55, 56, 57

Tabla 4. Parametros antropomeétricos para la evaluacién de la simetria nasal.

Tipo de ParGmetro Método empleado Autores
pardmetro antropométrico
antropométrico
Técnica Indirecta Singh GD 17

Protrusién nasal (sn-
Prn)

Estereofotogrametria

Técnica indirecta
Modelos de yeso

Garfinkle JS 22

Comparacién de técnica directa Ozsoy U?
e indirecta
Técnica directa en tejidos Kim SK 17
blandos
Técnica indirecta Fotogrametria Nagy K 28
Técnica indirecta Hood CA¥

Estereofotogrametria

Técnica directa medidas clinicas

Farkas LG 4041

Técnica indirecta en
fotogrametria 3D

Weinberg M52

Vertical

Técnica indirecta Singh GD 17

Estereofotogrametria
Longitud alar (Ac-Pnr) | Comparacién de técnica directa Ozsoy U %
e indirecta

Técnica indirecta Hood CA %7
Estereofotogrametria
Técnica indirecta en Weinberg SM52

fotogrametria 3D

Técnica indirecta Singh GD'?

Longitud de la
columnela (Sn-C)

Estereofotogrametria

Técnica directa
CT cone beam

Miyamoto J 2!

Técnica indirecta Modelos de
yeso

Garfinkle JS 22

Técnica directa medidas clinicas

Farkas LG40, 41

Longitud de la
columnela (Col —Prn)

Técnica indirecta escaneo facial
3D

Yamada T 36

Alto de la nariz (Nos
sup - Nos inf)

Técnica indirecta en un modelo
3D computarizado

Yamada T 18

Eje vertical del domo
nasal (G sup -G
base)

Técnica indirecta escaneo facial
3D

Yamada T36

Longitud nasal (A)

Técnica indirecta en fotografia

Nakamura N 39




Técnica indirecta

Singh GD'?

Longitud de la base Estereofotogrametria
nasal (sbar-sbal) Fotogrametria Nagy K 28
Estereofotogrametria Hood CA %7
Técnica directa medidas clinicas Farkas LG 4041
Técnica indirecta Singh GD'?
Longitud de la Estereofotogrametria
curvatura nasal (acr- Técnica indirecta Modelos de Garfinkle JS 22
acl) yeso
. Estereofotogrametria Hood CA ¥
Horizontal Técnica directa medidas clinicas Farkas LG 40.41
Técnica directa Miyamoto Y2!
CT Cone Beam
Técnica indirecta Modelos de Garfinkle JS22
yeso
Comparacién de técnica directa Ozsoy U %7
Ancho nasal (alr-all) e indirecta
Técnica directa en tejidos Kim SK'7
blandos
Fotogrametria Nagy K 28
Estereofotogrametria Hood CA¥
Técnica directa medidas clinicas Farkas LG 40.41
Técnica indirecta en Weinberg SM 52
fotogrametria 3D
Ancho nasal (G lat-G | Técnica indirecta escaneo facial Yamada T 36
lat) 3D
Ancho de la nariz Técnica indirecta en un modelo Yamada T 18
(Nos med- Nos Lat ) 3D computarizado
Ancho nasal (B) Técnica indirecta en fotografia Nakamura N3?
Eje axial (Nt,Nm- Fotogrametria Nagy K 28
Nb,NI)
Eje nasal Eje axial longitudinal Técnica indirecta en un modelo Yamada T 18
(La med- La laf) 3D computarizado
Técnica indirecta escaneo facial Yamada T36
3D
Eje axial corto(Sa sup- | Técnica indirecta en un modelo Yamada T 18
Sainf) 3D computarizado
Técnica indirecta escaneo facial Yamada T36
3D
Oftros LAHSHAL Técnica indirecta de escaneo Schwenzer-
facial 3D Zimmerer K>3

Se sabe que la nariz tiene un fuerte impacto en la estética facial, y que ademas en

los pacientes con labio y paladar hendido el ancho de la fisura de labio y paladar esta
relacionado con la satisfaccion en la apariencia nasal, la dificultad respiratoria se asocia
con una disminucion de la calidad de vida fisica y la apariencia nasal es un factor predictivo

para determinar la calidad de vida en la edad adulta.®
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Ante este principal estigma de los pacientes con labio y paladar hendido se han
realizado mdltiples estudios para evaluar los resultados de las técnicas quirdrgicas o la
estabilidad de los tratamientos ortopédicos prequirdrgicos.

Singh'® en el 2004, evalud con los puntos antropométricos Protrusion de la punta
nasal (Sn-Prn), Longitud del ala nasal (Ac-Prn) y Altura de la columnela (Sn-C) los
resultados en la morfologia nasal después del uso de conformadores nasoalveolares en 10
pacientes, la evaluacion de los puntos antropométricos lo realiz6 por antropometria indirecta
en estereofotogrametria 3D y asegura que es recomendable realizar una sobrecorreccién
en el lado fisurado para alcanzar una simetria bilateral y mantener los resultados logrados
con el conformador nasoalveolar (NAM). Garfinkle 2> en un tamafio de muestra mayor en
el 2007, con antropometria indirecta en modelos de yeso evalu6 resultados a 12 afios
posterior del uso del conformador nasoalveolar usando los puntos antropométricos Ancho
nasal (Al-Al), Protrusion de la punta nasal (Sn-Prn), Alto de la columnela (Sn-C) y Ancho de
la base nasal (Ac-Ac) y el resultado de la morfologia nasal de esta muestra se compardé con
las medidas reportadas por Farkas en poblacién no fisurada y se observé que los pacientes
que usaron el conformador nasoalveolar solo necesitaron la queiloplastia con correccién

nasal primara para alcanzar la morfologia nasal normal.

Schwenzer-Zimmerer Ky cols (2008),%® evaluaron la aplicacién clinica de un sistema
de imagen tridimensional. En 11 pacientes con labio y paladar hendido y 25 personas sin
alteraciones de fisura se realizaron mediciones antropométricas, en este estudio la
evaluacion fue de diferentes estructuras faciales entre las cuales realizaron mediciones
antropométricas a la longitud de la columnela y ancho de la nariz, la confiabilidad
intraobservador e interobservador analizada por el método de error es reportada de forma
general como “alta confiabilidad”, de acuerdo con sus resultados proponen que estas
medidas son confiables para ayudar a analizar a los pacientes con fisuras de labio y paladar
y poder ofrecer un tratamiento individualizado, sin embargo el tamafio de muestra y el
reporte general de las medicas antropométricas no puede tomarse como un método

confiable.
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Wong JY y cols 44 2008 evaluaron la confiabilidad y validez de criterio de una técnica
de fotogrametria en 3D comparada con antropometria directa tomada como estandar de
oro, ellos usaron los puntos antropométricos: ancho nasal (al), Subnasal (Sn), Pronasal
(Prn), Columnela (C) y Curvatura alar (Ac), estos puntos fueron medidos en 20 adultos
sanos. Las medidas de repetibilidad evaluada con el coeficiente de correlacion de Pearson
y Spearman fue de 0.91 y la validez de criterio evaluada con el coeficiente de Pearson, por
lo que refiere que el método propuesto es confiable y tiene validez para analizar las
dismorfologias craneofaciales, sin embargo el numero de pacientes, la poblacion “sana” en
la cual fue realizado este proyecto asi como el andlisis estadistico realizado impiden afirmar
que esta técnica sea confiable y que tenga validez para la evaluacién de la dismorfologia

craneofacial.

Nagy K, 22 en el 2007 realiza un andlisis en 2D, las fotografias digitales con
Photoshop evaluadas con antropometria indirecta la simetria nasal de 16 pacientes con
labio y paladar hendido con reparacion nasal primaria y secundaria y determinaron la
repetibilidad de las medidas antropométricas fotogréficas: Prn, Al, Sa, Nt, Nb, Nm, NI, para
la concordancia intraobservador e interobservador fueron de 0.994 y 0.997 respectivamente
y proponen que estas mediciones tienen confiabilidad para analizar diferentes técnicas
quirargicas. Nkenke E y cols ° (2006) reportan la confiabilidad de una nueva técnica para
determinar el grado de la simetria facial en pacientes con labio y paladar hendido unilateral,
aunque este analisis de igual manera fue con antropometria indirecta, presenta ventajas al
realizarse en un método tridimensional, en cinco nifios de 10 afios de edad con labio y
paladar hendido, usando los puntos antropométricos: Sbhal, Al, Prn, Ac, La med, La lat, Sa
sup, Sa inf, se midieron dos veces para poder evaluar la repetibilidad, se realizaron pruebas
de confiabilidad con el andlisis de diferencias individuales de Bland y Altman para reportar

una repetibilidad de 0.90, y un error del método de la técnica tridimensional menor a 1mm.
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Hood CA y cols 2004 *’, mencionan que es necesario realizar una estandarizacién
del equipo de evaluacion, su estudio se realizd con la toma de una estereofotogrametria
tridimensional en 23 nifios con labio y paladar hendido unilateral y tomando como control a
21 nifios no fisurados. Los puntos antropométricos que midieron fueron: Alar (Al), Curvatura
alar (Ac), Subnasal (Sn), Pronasal (Prn), Subalar (Sbal), se determiné el coeficiente de
correlacion intraobservador e intrerobservador de 0.5mm y 0.81mm respectivamente, ellos
proponen que para poder realizar una comparacion de la simetria en la nariz de los
pacientes con labio y paladar hendido el control que se debe de tomar es de pacientes sin
la fisura de labial, ademas plantean que esta es una técnica que puede facilitar la
comparacion de los resultados de las diferentes técnicas quirdrgicas siempre y cuando se

realice una estandarizacion previa del equipo de evaluacion.

Weinberg SM y cols en el 2004°2, evaluaron la confiabilidad y validez de criterio de
una técnica de fotogrametria tridimensional comparada con antropometria directa midieron
los puntos antropométricos Alar (Al), Protrusion de la punta nasal (Sn-Prn), Longitud del ala
nasal (Ac-Prn), el resultado del coeficiente de correlacion interobservador fue de 0.92, 0.93
y 0.92 respectivamente para cada uno de los puntos, y se observo que la diferencia de las
medidas antropométricas de ambos métodos (directo vs fotogrametria 3D) fue menor a
2mm, por lo que los autores concluyen que este es un método confiable y valido que se
acerca mucho al método tradicional de evaluacién antropométrica directa, por lo que se
puede usar en disefios de investigacion médica para las necesidades de evaluacién

antropomeétrica caneofacial.

No todos los estudios evallan las medidas antropométricas antes de asentar
resultados o recomendaciones clinicas, pocos son los autores que reportan la repetibilidad
de los métodos de evaluacion antes de realizar las mediciones en los resultados quirdrgicos

de los métodos de evaluacion Tabla 5. 16:44.55
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Tabla 5. Reporte de la repetibilidad en métodos de evaluacién facial

Puntos Método usado Repetibilidad Andlisis Autor
antropométricos estadistico
Protrusién nasal Antropometria 0.87 (Método de
(Prn =Sn) indirecta en diferencia de | Nkenke E 16
fotografia medias Bland
y Altman)
Columnela (Sn- 0.42
C)
Eje longitudinal 1.04 Fisurado
(La med/La lat) 1.05 No fisurado
Eje corto 0.74 Fisurado
(Sa inf/ Sa sup) 1.15 No fisurado
Base del domo 1.12 Fisurado
nasal (G base) 1.01 No fisurado
Domo nasal 0.88 Fisurado
superior (Gsup) 1.08 No fisurado
Lateral del domo 1.23 Fisurado
nasal (G lat) 1.10 No fisurado
Ancho nasal (Al- Antropometria Coeficiente Fourie%®
Al) directa 0.990 de
CBCT 0.987 Correlacion
Escaner de | 0.968 Intraclase
Superficie de laser
Estereofotogrametria | 0.993
3D
Longitud de la Antropometria 0.83 Coeficiente Wong JY 44
columnela (Sn-C) directa de
correlacion
Antropometria digital | 0.82 intraclase
Protrusién de la Antropometria 0.82
punta nasal (Sn- directa
Prn)
Antropometria digital | 0.88
Antropometria 0.98
Ancho nasal directa
(Al-Al)
Antropometria digital | 0.98
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La antropometria directa realizada durante el examen clinico de los pacientes se ha
tomado como la técnica estandarizada de cuantificacion de la dismorfologia craneofacial, a
pesar de las desventajas que ésta presenta se sigue considerando el estandar de oro,
multiples sistemas se han introducido para evaluar la morfologia facial, los cuales
representan ventajas en la adquisicién y almacenamiento de la morfologia facial, por lo cual
se han realizado estudios para validar técnicas de evaluacion de la simetria facial y nasal
tanto en estudios 2D como en 3D (Tabla 6). 42 44 52,55, 56, 57, 58, 59

Aynechi y cols*? establecen que la antropometria juega un papel importante en la
evaluacién del tratamiento y de sus resultados, aunque la tecnologia en tercera dimension
ha sido ampliamente utilizada en los uGltimos afios, se necesitan pruebas de confiabilidad y
validez para que puedan usarse en evaluaciones rutinarias clinicas, por lo que en su estudio
estimaron la validez de un sistema de evaluacioén facial tridimensional tomando como patrén
de oro la antropometria directa, dieciocho medidas antropométricas craneofaciales se
midieron en diez adultos, entre ellas; Altura de la columnela (Sn-C) y Alar (Al). Reportan
que en su técnica de evaluacion tridimensional hay diferencias en la medicién de 7 puntos
antropométricos cuando se marcaron los puntos sobre el método de evaluaciéon 3D y en
seis parametros antropométricos cuando no se marcaron los puntos en el método de
evaluacién 3D, sin embargo de acuerdo a los intereses de los evaluadores estos
pardmetros no mostraron una diferencia > 2 milimetros por lo que se consideraron como
clinicamente no significativa, proponen que este método de evaluacion de antropometria

indirecta es valido.

De igual manera Weinberg y cols 2 en la validaciéon de un sistema tridimensional
fotogramétrico reporta que una diferencia en las medias de los métodos de evaluacion
comparados menor de 2 milimetros no es clinicamente significativa, esta validacion se
realizé en 20 pacientes sanos sin alteraciones craneofaciales evidentes, su estandar de oro
fue la antropometria directa clinica. Mas tarde de nuevo Weinberg y cols ®*’ en el 2006, ante
la variedad de sistemas comerciales de evaluacion de imagenes en tercera dimension
disponibles y usados por diferentes especialistas de la salud, basados en el poco
conocimiento de la precision y validez de estos métodos, proponen comparar dos sistemas
de evaluacion tridimensional y la antropometria directa tomando como estandar de oro un
modelo reproducido en un maniqui llamado “Modelo realista”, la evaluacion en los sistemas

Genex ® y 3dMD Imagen® asi como con la antropometria directa la realiza con doce
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medidas antropométricas craneofaciales, entre las cuales se encontraban Protrusion de la
punta nasal (Sn-Prn) y Alar (Al). Al comparar los tres sistemas contra su modelo realista de
referencia, encontraron que la diferencia de medias en general fueron minimas (menores a
1 milimetro) para cualquiera de los tres sistemas de medicion craneofacial, y por lo tanto no
tiene importancia en la aplicacion practica y son recomendados para realizar las

evaluaciones de la morfologia facial.

Fourie y cols ® en el 2011, de igual manera, evallan tres sistemas de escaneo
craneofacial en 3D, realizan la validacion de estos sistemas contra la antropometria directa
como estandar de oro. Reportan que la antropometria directa es el elemento tradicional y
confiable para conocer el tamafio y la forma, sin embargo presenta multiples desventajas
como la necesidad de capacitar al personal que realizara las mediciones, el tiempo que se
consume al realizarlo, la reciente introduccion de sistemas de escaneos en 3D ofrece
ventajas como; cuantificacion de la morfologia craneofacial, facilidad de documentacion y
reconstruccion craneofacial, sin embargo debido a la lentitud de la captura de las imagenes
se pueden observar artefactos (sombras) que afectan la calidad de la imagen, por lo que
proponen validar sistemas de fotogrametria en 3D para mejorar los métodos de evaluacion
de captura rapida; el sistema de imagen digital Di3D, el escaner de superficie laser y el Haz
conico de tomografia computarizada fue evaluado al medir 21 pardmetros antropométricas.
En los resultados reportados en este estudio se observa que la media del error absoluto en
la CBCT es de 0.76mm, la superficie de escaner laser es de 0.89mm y para el sistema de
imagen Di3D es de 0.87, Unicamente dos medidas antropométricas tuvieron una media del
error absoluto mayor a 1.5 milimetros, sin embargo ellos no lo consideran clinicamente
significativo, por lo que proponen que estos sistemas de evaluacion facial 3D son validos
para realizar mediciones antropométricas indirectas y que estas puedan ser usadas en

investigacion clinica.
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Li G y cols °¢ al considerar el labio con o sin paladar hendido como un problema de
salud publica, y dando la importancia a los registros obligatorios de fotografias antes y
después de las cirugias, observa que si bien las fotografias bidimensionales son un medio
facil y rapido, no brindan una amplia y detallada informacion acerca de la superficie facial,
esto se podria solucionar al ocupar los sistemas de escaneo facial en 3D, ya que ofrecen
una mejor visualizacion de las estructuras anatémicas, ayudan a mejorar las planeaciones
quirdrgicas y visualizar el tratamiento o resultados posquirargicos, sin embargo una de las
principales desventajas en estas técnicas de evaluacion 3D es que en pacientes pequefnos
es necesario realizar la sedacion para la captura de la imagen. El 3DSS® (sistema de
deteccidn tridimensional) es un sistema de facil y rpida captura por lo que estimaron su
confiabilidad y validez. EI 3DSS fue comparado con antropometria directa (estandar de oro),
se realizaron mediciones de 14 pardmetros antropométricos en diez nifios con labio y
paladar hendido. El rango de la media de diferencia de los dos métodos de evaluacién fue
de 0.08 a 1.39 milimetros, siendo mayor la media de diferencia de la medida antropométrica
Al-Sn con 1.39mm, sin embargo aunque esta tuvo una mayor diferencia en la media con
respecto al estandar de oro, los investigadores no consideraron una media de diferencia
clinicamente significativa por lo que proponen este andlisis como una técnica no invasiva
que puede ser usada para la evaluacion de la antropometria de pacientes con labio y

paladar hendido.

Wong y cols # realizaron la validacion de un sistema fotogramétrico digital en 3D
comparandolo contra antropometria directa como su estandar de referencia, la validacion
la realizaron en 20 personas sin alteraciones craneofaciales midiendo 18 parametros
antropomeétricos, al tener diecisiete de los 18 parametros antropométricos una media menor
de un milimetro proponen que esta técnica es valida para realizar mediciones
antropomeétricas, sin embargo se debe de prestar mayor atenciéon en la zonas del labio
superior ya que esta zona es donde hay una mayor dificultad en la identificacién de las

puntos.
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Tabla 6. Validez de diferentes métodos usados para la evaluacidn facial

Puntos Método usado Analisis Autor

antropométricos estadistico

Protrusion de la Analisis facial | Diferencia de | Aynechi N.#?

punta nasal (Sn-Prn) tridimensional 3dMDface | medias (mm)

Vs Antropometria directa <1lmm

Protrusion de la Fotogramametria usando | Diferencia de | Weinberg 52

punta nasal (Sn-Prn) el sistema de camara | medias

Alar (Al) Genex 3D Vs | (mm)

antropometria directa <2mm puede ser no

clinicamente
significativa

Longitud de la Imagen en 3D Vs | Diferencias de | Li56

columnela (Sn-C) antropometria directa medias (mm) desde

Longitud del ala 0.08 hasta 1.39

nasal (Ac-Prn)

Ancho de la base

nasal (Sn-Ac)

Ancho del piso nasal

(Sn-Shal)

Alar (Al) Fotogrametria digital 3D | Coeficiente de | Wong 4

Protrusibn de la Vs antropometria directa Pearson

punta nasal (Sn-Prn) 0.81 hasta0.96

Longitud de la

columnela (Sn-C)

Alar (Al) CBTC Vs antropometria | Error absoluto (mm) | Fourie %

directa (cadaveres)

.64/.96
Hasta 1.5mm son

clinicamente no
relevantes.
Protrusion de la Sistema Genex, Sistema | Diferencia de | Weinberg SM %7
punta nasal (Sn-Prn) de imagen 3dMD Vs | medias
Alar (Al) Antropometria directa (en | Validaron los
maniquis) sistemas con <1mm
Eje del ancho nasal Sistema de imagen | Error del método | Khambay 58
tridimensional Di3D Vs | <0.2mm
Coordinadas medidas
desde la maquina CMM
(estandar de oro)
Longitud de la Estereofotogramametria Diferencia de | Ghoddousi®®
Columnela (Sn-C) 3D Vs antropometria | medias (mm)
Protrusion de la directa, Desde 3.99 hasta -

punta nasal (Sn-Prn)
Longitud del ala
nasal (Ac-Prn)

Estereofotogramametria
3D y fotografia digital 2D

6.81
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PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

Dentro de las alteraciones craneofaciales el labio y paladar hendido es de los
defectos congénitos mas frecuentes. La incidencia del labio y paladar hendido es mas alta
en los asiaticos, seguido de los Caucasicos y con una menor incidencia la raza Africana y
Americana. México es el tercer pais con mayor prevalencia de labio y paladar hendido,
aproximadamente nace un nifio con Labio y/o Paladar Hendido por cada 500 a 750 recién

nacidos vivos por lo cual se considera un problema de salud publica.

El objetivo del tratamiento se basa en reparar las estructuras que por la fisura han
sido alteradas con el fin de devolver la funcién y la estética facial, desafortunadamente la
asimetria nasal causada por la fisura, es una caracteristica en estos pacientes, alin después
de la primera cirugia de labio, la asimetria hasal es uno de los principales estigmas de los
pacientes operados con labio y paladar hendido. Los factores como el ancho de la fisura se
asocian con una pobre satisfaccion con la apariencia nasal del paciente y a la vez estan

asociados con una menor salud mental y una disminucién en la calidad de vida.

La evaluacién antropométrica clinica tradicional de la asimetria nasal ha cambiado,
desde una evaluacion cualitativa hasta realizar mediciones clinicas cuantitativas. Se han
propuesto técnicas y métodos de evaluacién de la deformidad nasal, entre ellas las
realizadas en modelos de estudio de yeso, radiografias, fotografias y en estudios de tercera
dimensién como estereofotogrametria, TAC 3D, TCCB y fotografias tridimensionales
analizados con diferentes programas informaticos como MIMICS®, Development Facial

Viewer (3dMD) y sistema Genex 3D.

Para la evaluacién de la asimetria de la nariz, resultados quirdrgicos y de
tratamientos ortopédicos prequirdrgicos, se requieren de mediciones cuantitativas para
tener informacién objetiva de la forma de la nariz. Mdltiples autores proponen diferentes
pardmetros antropométricos para la evaluacion de la simetria nasal, algunos ofrecen datos
de confiabilidad y validez de los nuevos métodos de diagnéstico. La TAC en 3D es un
auxiliar de diagnostico en los pacientes con labio y paladar hendido y es un estudio que se
almacena en el sistema hospitalario, sin embargo no se ha estimado cual es la repetibilidad
y validez de los parametros antropométricos tomograficos que determinan simetria nasal
en pacientes con labio y paladar hendido usando la reconstruccién en 3D con el visualizador
Pacs dvd ®.
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Pregunta de Investigacion

¢ Los pardmetros antropométricos tomograficos que determinan simetria nasal en pacientes
con labio y paladar hendido tienen reproducibilidad y validez al compararlos con los

parametros antropométricos clinicos?
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JUSTIFICACION.

La asimetria nasal residual posterior al cierre de labio es un estigma de los pacientes
con labio y paladar hendido, puede llevar a problemas funcionales y estéticos ademas de
interferir con la calidad de vida, sin embargo ante esta caracteristica de los pacientes
operados de labio y paladar hendido no existen acuerdos estandarizados para la evaluacion
de la morfologia nasal, esta falta de estandarizacion puede llevar a evaluaciones subjetivas

y realizaciéon de procedimientos innecesarios.

Aunque la antropometria directa presenta diversas desventajas, sigue siendo
considerada el patron de oro, la TAC es un auxiliar de diagnéstico que se usa de rutina para
evaluar las condiciones de la fisura en el maxilar de los pacientes con labio y paladar
hendido, puede archivarse en un sistema digital y ser consultado por diferentes cuidadores
de la salud, al estimar la repetibilidad y validez de los parametros tomograficos con
reconstruccion en 3D de tejidos blandos podra proveer un método que ayude a determinar
la simetria nasal en aquellos pacientes en los cuales es imposible realizar la antropometria
clinica directa por diversos factores como, condicién fisica o mental que lo imposibilite,
ademas de aprovechar las ventajas del archivo electrénico y que asi pueda ser consultado
por diferentes cuidadores de la salud entrenados para realizar las mediciones

antropomeétricas.
Este estudio al realizarse en el Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzélez evalta

las medidas antropométricas tomograficas para estimar su repetibilidad y validez en

poblacién mexicana con labio y paladar hendido.
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OBJETIVO

Objetivo General

Estimar la repetibilidad y validez de las medidas antropométricas tomograficas con
reconstruccion 3D realizada con el visualizador Pacs dvd ® comparadas contra las medidas
antropomeétricas clinicas que determinan simetria nasal en pacientes con labio y paladar
hendido de 9 a 18 afios del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez de febrero del 2012
a junio del 2013

Objetivos especificos

1. Estimar la repetibilidad de las mediciones antropométricas tomogréaficas con
reconstruccion en 3D con el visualizador Pacs dvd ®: longitud de la columnela (Sn-
C), protrusion de la punta nasal (sn- Prn), alto de la nariz (A), altura de la base nasal
(linea pupilar - C), alto del domo nasal (linea pupilar a D), distancia vertical del domo
nasal (G sup — G base), longitud del ala nasal (ac-Prn), eje longitudinal de la nariz
(La med- La lat), eje longitudinal de la nariz” (Nt-Nm/Nb-NI), eje corto de la nariz
(Sainf- Sasup), ancho nasal (al-sn), ancho de la base alar nasal (ac-sn), ancho del
piso nasal (Sn- Sbhal) y ancho de la nariz (B).

2. Estimar la validez de criterio de las medidas antropométricas tomogréaficas con
reconstruccion en 3D con el visualizador Pacs dvd ® comparadas contra las clinicas:
longitud de la columnela (Sn- C), protrusion de la punta nasal (sn- Prn), alto de la
nariz (A), altura de la base nasal (linea pupilar - C), alto del domo nasal (linea pupilar
a D), distancia vertical del domo nasal (G sup — G base), longitud del ala nasal (ac-
Prn), eje longitudinal de la nariz (La med- La lat), eje longitudinal” (Nt-Nm/Nb-NI), eje
corto de la nariz (Sainf- Sasup).ancho nasal (al-sn), ancho de la base nasal (ac-sn),

ancho del piso nasal (Sn- Sbhal) y ancho de la nariz (B).
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HIPOTESIS

Hipotesis general

Las medidas antropométricas tomogréficas con reconstruccion 3D con el
visualizador Pacs dvd ® que evallan simetria nasal tendran repetibilidad y seran validas al
compararlas con las medidas antropométricas clinicas.

Hipoétesis de trabajo

Confiabilidad

La repetibilidad de las medidas antropométricas tomogréficas con reconstruccion 3D

con el visualizador Pacs dvd® evaluadas mostraran un coeficiente de correlacion intraclase

mayor a 0.70 (buena concordancia)

Validez

La media de diferencia de las medidas antropométricas tomograficas con
reconstruccion 3D con el visualizador Pacs dvd ® comparadas contra las clinicas seran

menor a 1milimetro.
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METODOLOGIA

Disefio del estudio

De acuerdo a los ejes de la investigacién este estudio corresponde a un estudio,

transversal, observacional, comparativo. Estudio de validacion de prueba diagndstica.

Poblacion de estudio
Pacientes con Labio y Paladar Hendido Unilateral de la Clinica de Labio y Paladar

Hendido - Cirugia Plastica Reconstructiva del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez
de 9 a 18 afios de edad que se presentaron a consulta de febrero del 2012 a Junio del 2013.

Seleccién de la Muestra
La seleccion se realiz6 mediante muestreo no probabilistico secuencial, se invit6é a

participar a los pacientes con labio y paladar hendido unilateral de la clinica de LPH- Cirugia

plastica reconstructiva que asistieron a sus consultas rutinarias.
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Tamarfo de la muestra

Utilizando el software PASS. Se calculd el tamafio de la muestra en funcion a
estudios de concordancia Unicamente. Se estimé un coeficiente de correlacion intraclase
con valor de 0.70 para la hipétesis alterna y 0.50 para la hipétesis nula, el valor de Z de
1.96, el poder considerado fue de 0.80, y el nivel de significancia de 0.05 °°.

Tomando como unidad de analisis las mediciones antropométricas, el minimo del
tamafio de muestra fue de 63 mediciones en pacientes con labio y paladar hendido.
2(Ua+ UB)*n
K= >
(InCo)*(n—1)

Donde:
Ua=1.6449
UB=0.8416

0
1+ n(lfw)

1
1+ n(lg—pl)

Co =

2(Ua = 1.6449 + UB = 0.8416)?2
(InCo=0.53)2(2-1)

- 2(2.4865)2 2
ST (=0.63)2(2—-1)

. 2(6.1826) 2
- (0.39) (2 -1)

(12.36) 2

K=1+1%39 M

4 24.7307
0.3969

K=1+623

K =63.3

De acuerdo a estudios reportados de validez de técnicas para la evaluacion de
medidas antropométricas se observa que reportan tamafios de muestra inferiores al

calculado en nuestro proyecto, por lo cual se trabajé con este tamafio de muestra.
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Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

e Pacientes con labio y paladar hendido unilateral operados de cierre de labio y
correccion nasal que asistan a consulta para valoracion de injerto 6seo alveolar.

e Ambos sexos

o Edad comprendida entre 9 a 18 afios de edad

o Pacientes de 9 afios y menores de 18 afios cuyos padres hayan firmado la
carta de consentimiento informado.

e Pacientes mayores de 11 afios y menores de 18 afios que hayan firmado la
carta de asentimiento informado.

o Pacientes de 18 afios que hayan firmado la carta de consentimiento informado.

Criterios de exclusion:
e Se excluyeron a los pacientes a los cuales fue imposible realizar las mediciones
antropomeétricas clinicas por presentar:
¢ Retraso psicomotor de moderado a severo
e Déficit neuroldgico debido a multiples causas.

e Trastorno psiquiatrico como la esquizofrenia y depresion.

Criterios de eliminacion:
e Se eliminaron las tomografias de los pacientes que no tenian los cortes

requeridos para la reconstruccion en 3D.
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Variables del estudio

Las variables sociodemogréficas y antecedentes quirargicos fueron tomados
directamente del expediente clinico y Unicamente de la division de cirugia plastica
reconstructiva- clinica de labio y paladar hendido.

Las variables pardmetros antropométricos clinicos fueron medidos directamente de
la cara del paciente y los pardmetros antropométricos tomograficos fueron medidos de las

reconstrucciones en 3D de las tomografias.

Definiciones conceptuales y operacionales de las variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE
CONCEPTUAL VARIABLE
Tiempo transcurrido a partirdel | Edad en afios tomada del | Cuantitativa
nacimiento de un individuo expediente clinico del paciente continua
Afos
SEXO Caracteristica biologica que Tomada del registro de sexo del Dicotémica
define a un ser humano como | expediente clinico del paciente 1.Hombre
hombre o mujer 2. Mujer
NUMERO DE | Numero de veces que el | Numero de veces que el paciente ha | Cuantitativa
REPARACIONES paciente ha sido intervenido | sido intervenido por el departamento | continua
QUIRURGICAS quirdrgicamente de Cirugia Plastica Reconstructiva
tomado del expediente clinico
QUEILOPLASTIA Abordaje integral de cierre de | Cierre quirargico del labio donde | Nominal
labio con minima diseccién | Gnicamente se realizara diseccion y | Politomica
nasal medializacion del alar. 1. Millard
2. Tennison
3. OTRA
CORRECCION Reparacion nasal que se | Del expediente clinico del paciente | Nominal
NASAL realiza al mismo tiempo que el | se buscara la nota posquirirgica del | dicotémica
cierre del labio; puede ser una | procedimiento quirdrgico. 1. Si
diseccion minima y 2. No
medializaciéon de alares a
diseccion maxima, con
reposicionamiento completo de
alares y cartilagos laterales.
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE
CONCEPTUAL VARIABLE
VERTICALES
Longitud de la | Distancia medida desde | Distancia registrada desde la insercion de | Numérica
columnela Subnasal — columnela (Sn- C) la nariz hasta la parte mas superior y | continua
medial de la fosa nasal, medido en el lado | Registro tomado

fisurado y lado no fisurado.

en milimetros

Protrusion de la
punta nasal

Distancia

medida desde

subnasal . Pronasal (sn- Prn)

Distancia registrada desde la insercién
nasal a la parte méas anterior y prominente
de la punta nasal del lado fisurado y lado
no fisurado.

Numérica
continua

Registro tomado
en milimetros

Alto de la nariz

Distancia marcada desde A

Distancia registrada desde el punto mas
superior de la fosa nasal hasta el punto
mas inferior de la fosa nasal del lado
fisurado y lado no fisurado

Numérica
continua

Registro  tomado
en milimetros
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Distancia
vertical del domo
nasal

Distancia tomada desde G sup a
G base (G sup- G-base)

Distancia registrada desde la insercion de
la base nasal hasta la curvatura mas
profunda del domo nasal. Del lado

fisurado y no fisurado.

Numérica
continua

Registro  tomado
en milimetros

Longitud del ala Distancia
pronasal a la mayor curvatura del
ala nasal (Prn — Acr)

nasal

tomada

desde

Distancia registrada desde el punto mas
anterior y prominente de la punta nasal a
la curvatura mayor de la insercion del ala
nasal del lado fisurado y no fisurado.

Numérica
continua

Registro tomado
en milimetros

Altura de la base
nasal

Distancia entre la base nasal ala Distancia registrada desde la linea pupilar
linea interpupilar al punto C

hasta la insercién del ala en la base nasal
del lado fisurado y lado no fisurado.

Numérica
continua

Registro tomado
en milimetros

Altura del domo
nasal

Distancia entre el
interpupilar a el punto D

punto

Distancia registrada desde el punto
pupilar hasta la curvatura mas profunda
del domo nasal del lado fisurado y no
fisurado.

Numérica
continua

Registro  tomado
en milimetros
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EJES

Eje longitudinal | Distancia entre la interseccion de | Distancia registrada entre la interseccion | Numérica
de la nariz nariz superior y Nariz medial con | de la parte superior a la parte mas medial | continua
nariz inferior y lateral ( Nt- | de la fosa nasal a la parte mas lateral e | Registro tomado
Nm/Nb-NI') inferior de la fosa nasal. Del Lado fisurado | en milimetros
y no fisurado.
Eje longitudinal | Distancia entre lateral medial y | Distancia registrada desde el punto mas | Numérica
de la nariz’ lateral lateral (la med vy la lat) lateral e inferior del eje longitudinal de la | continua
nariz al punto mas medial y superior del | Registro tomado

eje longitudinal de la nariz del lado
fisurado y no fisurado.

en milimetros

Eje corto de la
nariz

Distancia entre Sa inf y Sa sup

Distancia registrada desde el punto mas
inferior y medial al punto mas superior y
lateral de la fosa nasal, del lado fisurado y
lado no fisurado.

Numérica
continua

Registro  tomado
en milimetros
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HORIZONTALES

Ancho nasal

Distancia medida desde alar a
subnasal Sn-Al

Distancia registrada desde el mayor
contorno externo del ala nasal a la

insercion media nasal, del Lado fisurado y
lado no fisurado

Numérica
continua

Registro  tomado
en milimetros

Ancho delanariz

Distancia medida a B

Distancia registrada desde el punto mas
lateral del ancho de la fosa nasal al punto
mas medial del ancho de la fosa nasal del
lado fisurado y lado no fisurado.

Numérica
continua

Registro tomado
en milimetros

Ancho de labase
alar nasal

Distancia entre la curvatura
nasal y subnasal (Ac- sn)

Distancia
mayor de la insercion de la base del ala
nasal a la insercién media nasal del lado

registrada desde curvatura

fisurado y lado no fisurado.

Numérica
continua

Registro tomado
en milimetros

Ancho del piso
nasal

Distancia medida desde
subnasal al piso nasal (Sn- Shal)

Distancia registrada desde la insercion
media de la nariz a el punto donde inicia
el pliegue nasolabial de lado fisurado y no
fisurado

Numérica
continua

Registro tomado
en milimetros
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Métodos de recolecciéon de la informacion

Fase de Estandarizacion y prueba piloto

Se disefié el manual de procedimientos clinicos y tomograficos, donde de forma
sencilla, gréfica y por escrito se describieron las definiciones operacionales de los puntos

antropomeétricos. (Anexos 2 y 3 respectivamente).

La estandarizacion se llevo a cabo con la alumna tesista, la segunda examinadora,
y el experto en los programas tomograficos. Para evaluar la concordancia intra examinador
se realizaron dos mediciones antropométricas clinicas con un intervalo de 20 dias entre la
primera y la segunda evaluacion. Para la evaluacion de la concordancia inter-examinador
los evaluadores realizaron las mediciones antropométricas en formatos independientes del

conocimiento de los mismos integrantes de equipo de estandarizacién (Anexo 4)

La estandarizacion y prueba piloto se realizaron con las 14 medidas antropométricas
en 10 pacientes de la clinica de labio y paladar hendido. La prueba piloto se realizé con el
fin de identificar el flujo de las mediciones, no se observé rechazo por ningun paciente a las

mediciones.

Las medidas fueron analizadas mediante el coeficiente de correlacion intraclase
(CCl) dando como resultado muy buena concordancia a través del tiempo y entre los
evaluadores, la concordancia intra examinadora fue de 0.963 y la concordancia inter-

examinador de 0.921.

Invitacién e inclusién de los pacientes al proyecto.

Durante la consulta de la clinica de Labio y Paladar Hendido en el Hospital General
Dr. Manuel Gea Gonzélez, se captaron a los pacientes en sus citas de seguimiento, se les
realizé la invitacion para participar en el protocolo de estudio. Una vez que el paciente refirio
no presentar ninguna duda del proyecto se dio a firmar el consentimiento y/o asentimiento

informado (Anexo 4).
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Mediciones clinicas y tomogréficas

Mediciones clinicas
La evaluacion de los puntos antropomeétricos se realizd por dos evaluadores para
medir la concordancia inter examinador y dos veces para evaluar la concordancia intra

examinador.

Las medidas clinicas de los parametros antropométricos no requirieron consultas
extras a su tratamiento, los pacientes que aceptaron participar en el proyecto fueron
medidos dos veces; la primera durante la consulta de programacién de la cirugia y la

segunda medicién se realizé un mes después en su consulta de confirmacion de la cirugia.

Para realizar las mediciones clinicas, se sent6 al paciente en una posicion de reposo
con el plano de Frankfort paralelo al piso, se us6 un vernier de precision de la marca surtek®
modelo digital 122204, el cual se calibr6 en milimetros (mm) previo a cada una de las
evaluaciones clinicas. Las medidas fueron tomadas directamente de la cara de los
pacientes con el vernier, teniendo cuidado de no realizar presién excesiva y no deformar
los tejidos blandos con los brazos del vernier. Las medidas fueron realizadas de forma
bilateral iniciando por el lado derecho y posteriormente el lado izquierdo, todas las medidas
fueron registradas para el futuro analisis. Los puntos antropométricos que se midieron

primero fueron:

Los siete pardmetros verticales: Longitud de la columnela (Sn-C), Protrusion de la
punta nasal (Pr-Sn), Alto de la nariz (A), Distancia Vertical del domo nasal (G sup- G base),

Longitud del ala nasal (Ac-Prn), Altura de la base nasal (C) y Alto del domo nasal (D).

Los segundos parametros antropométricos a medir fueron:
Los tres ejes; eje longitudinal de la nariz (Nt-Nm/Nb-NI), Eje longitudinal de la nariz” (La

med-La lat) y eje corto de la nariz (Sa sup-Sa inf).

Por ultimo se midieron los cuatro pardmetros horizontales; Ancho nasal (Sn-Al),

Ancho de la nariz (B), Ancho de la base alar nasal (Sn-Ac) y Ancho del piso nasal (Sn-Sbal).
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Mediciones antropométricas tomograficas
La tomografia (TAC) es parte del protocolo de tratamiento para evaluar las
condiciones de la fisura del maxilar y determinar la necesidad de realizar algun

procedimiento quirargico, por lo tanto, no implicé un costo ni visita extra al proyecto.

Para la toma de la TAC, se dieron indicaciones de no portar objetos de metal y evitar
en lo ma&ximo moverse o respirar profundamente ya que esto afecta las imagenes de TAC.
Una vez que estuvo listo el paciente, el técnico radidlogo lo coloco en la mesa de examen
de TAC boca arriba, si el paciente era muy pequefio se utilizaron correas para ayudarlo a
mantenerse en la posicion correcta y evitar los movimientos. El examen de la TAC es rapido

por lo cual no hubo necesidad de sedacion en los nifios.

Para estimar la repetibilidad de las mediciones antropométricas tomogréaficas se
realizé la reconstruccion de los tejidos blandos en 3D con el visualizador Pacs dvd ® dos

veces con un intervalo de un mes entre la primera y la segunda reconstruccion.

Una vez tomada la TAC se almacena en el sistema computacional del Hospital
General Dr. Manuel Gea Gonzélez y en la division de Imagenologia Diagnéstica vy
Terapéutica se analizaron las tomografias que contaban con los cortes finos para realizar
la reconstruccién en 3D con el visualizador Pacs dvd ®, dichos cortes se procesan para
enviarlos al visualizador, una vez enviado se elige la opcién “reconstruccion en 3D”, una

vez procesada se elige la opcion “Cabeza” para la reconstruccion de los tejidos blandos.

Para la evaluacion de las medidas antropométricas tomogréaficas ya reconstruidas
en 3D, mediante la herramienta “regla” del visualizador Pacs dvd ®, se determina con el
cursor los puntos antropométricos a medir, una vez que se determinaba la localizacion de
los puntos antropométricos tomogréaficos automaticamente la herramienta regla calculaba
la distancia entre los puntos marcados en milimetros, de ser necesario la imagen se rotaba,
0 se usaba la herramienta lupa para acercar la superficie y localizar el punto antropométrico

de acuerdo a las definiciones operacionales.
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El flujo de las medidas antropométricas tomograficas fue el siguiente:

La TAC 3D se coloc6 con una vista basal, con la punta de la nariz entre los dos ojos,
en caso de ser necesario se rotaba la imagen para asegurarse de que los puntos
antropomeétricos estaban colocados de acuerdo a las definiciones operacionales, los
parametros antropométricos medidos con esta vista fueron: Lomgitud de la columnela (Sn-
C), Protrusion de la punta nasal (Prn-Sn), Alto de la nariz (A), Distancia vertical del domo
nasal (G sup-Gbase), el eje longitudinal de la nariz (Nt-Nm/Nb-NI), eje longitudinal de la
nariz’(La med- La lat), eje corto de la nariz (Sa sup-Sa inf), ancho nasal (Sn-Al), Ancho de

la nariz (B), ancho del piso nasal (Sn-Sbal). Fig 1.

Fig 1. Vista basal TAC 3D para ed|C|on de pnto antropométricos; Longitud de la columnela (Sn-
C), Protrusion de la punta nasal (Prn-Sn), Alto de la nariz (A), Distancia vertical del domo nasal (G
sup-Gbase), el eje longitudinal (Nt-Nm/Nb-NI), (La med- La lat), eje corto (Sa sup-Sa inf), ancho de la

nasal (Sn-Al), Ancho de la nariz (B), ancho del piso nasal (Sn-Sbal).
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Para las medidas verticales; Alto de la base nasal (C), y Alto del domo nasal (D) la
TAC 3D se colocé con una vista frontal, si era necesario se rotaba la TAC 3D para localizar
los puntos antropométricos Fig 2.

Fig 2. Vista frontal TAC 3D para las medidas antropométricas;
Alto de la base nasal (C), y Alto del domo nasal (D).
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Para evaluar los puntos antropométricos longitud del ala nasal (Sn-Prn) y Ancho de
la base nasal (Sn-Ac) la TAC se colocé en una vista de perfil y 3/4 de perfil para localizar
los puntos antropométricos de acuerdo a las definiciones operacionales Figuras 3y 4.

Figuras 3 y 4. Perfil y % de perfil respectivamente para la medicion de parédmetros
antropomeétricos longitud del ala nasal (Sn-Prn) y Ancho de la base nasal (Sn-Ac).
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Métodos de registro de la informacion

Durante los meses de febrero del 2012 a Junio del 2013 se invit6 al proyecto a los
pacientes del departamento de cirugia plastica reconstructiva - clinica de labio y paladar
hendido. Se explicé cudl era el objetivo de forma verbal y por escrito, asi como también se
les reiteré que si una vez integrados en el estudio deseaban abandonarlo eran libres de
hacerlo sin que su decision afectara su tratamiento por parte del personal médico del
Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez.

Las variables sociodemogréaficas fueron tomadas directamente del expediente del
paciente (Anexo 6)

Los datos de la evaluacion de las medidas antropométricas clinicas fueron tomados
durante su cita de programacién de cirugia (Anexo 7), un mes después cuando asistian a
consulta de confirmacion de cirugia se realizaron la segunda medicion para la confiabilidad
intra examinador y la medicién por parte del segundo evaluador, cabe mencionar que las
medidas realizadas para la evaluacion de la concordancia inter- examinador se realizaron

en formatos independientes al conocimiento de los dos evaluadores clinicos.

Para la segunda parte del proyecto que es la repetibilidad y validez de la TAC, una
vez que se encontraba almacenada la Tomografia axial computarizada, se realizé el
proceso para la reconstruccién en 3D de los tejidos blandos, una vez procesada la

tomografia se iniciaron las mediciones (Anexo 8).
Para evaluar la repetibilidad se realizaron dos reconstrucciones con el visualizador

Pacs dvd ®, las reconstrucciones para las mediciones tomogréaficas se hicieron con un mes

de intervalo entre la primera y la segunda reconstruccion.
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Consideraciones éticas

De acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinkiy con La ley General de
Salud, Titulo Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos
CAPITULO | Disposiciones Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacion en la que el
ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad
y la proteccion de sus derechos y bienestar. Esta investigacion se consider6 como

Investigacién con riesgo minimo de acuerdo al articulo 17.6%62

El consentimiento del paciente y/o padre o tutor y en casos necesarios asentimiento
informado, se obtuvo de forma verbal y por escrito, el paciente fue informado acerca del
proceso del proyecto, se resolvié cualquier duda que este presentd antes, durante y
después de las evaluaciones, asi mismo se le aclaré que tenia derecho de retirar el
consentimiento informado y no seguir con el proyecto si asi lo deseaba sin que esto afectara
en su tratamiento de rutina. (Anexo 5 consentimiento paciente, consentimiento padre o tutor

y asentimiento informado)
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Métodos de procesamiento de datos

Se disefid la hoja de datos para variables sociodemogréficas, mediciones clinicas y
tomograficas, las mediciones eran independientes del conocimiento de los evaluadores y
de la primera y segunda evaluacion para evitar el sesgo de informacion, posteriormente la

base de datos fue capturada en una hoja de célculo Excel.

Analisis

Se utilizé estadistica descriptiva; medidas de tendencia central (media aritmética),

medidas de dispersion (desviacion estandar, rangos) y frecuencias.

Pruebas de hipotesis

Confiabilidad

Repetibilidad de las medidas antropométricas tomogréaficas evaluado con el
Coeficiente de Correlacion Intraclase.
Para evaluar la repetibilidad de las medidas antropométricas tomograficas se

realizaron dos reconstrucciones 3D con el visualizador Pacs dvd® se midieron por un
mismo evaluador con un intervalo de un mes entre la primera y la segunda evaluacién para
evitar el sesgo de memoria, el andlisis se realiz6 con el coeficiente de correlacion intraclase
debido a que este andlisis estadistico es ideal para evaluar procedimientos estandarizados,
combina informacion de la correlacion y de las diferencias sistematicas entre las

observaciones. 4649

Validez estimada con el analisis de diferencias individuales
(Bland/Altman)

Para evaluar la validez de criterio se compararon la primera evaluacion
antropométrica clinica y la primera medicion antropométrica de la reconstrucciéon TAC 3D y
se realizo el andlisis de diferencias individuales (Bland /Altman) ya que es un procedimiento
el cual grafica las diferencias de las dos mediciones frente a su media, ademas proporciona
los limites de concordancia.®®
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Recursos

Recursos Humanos:

e Dos examinadores clinicos
o Residente de tercer afio de la especialidad de Imagenologia y Radiologia

diagndstica, el cual fue el Unico que se encarg6 de la toma de las tomografias.

Recursos Materiales:

e Barreras de proteccién proporcionadas por el hospital

e Material de desinfeccion

e Aparato de medicion: calibrador de precision milimetrado, marca surtek ® modelo
digital122204

e Se contd con 2 consultorios cémodos, privados, sin ruido y con adecuada
temperatura para la evaluacion de los pacientes que participaron en el proyecto.

e Equipo de computo

e Tomobgrafo axial computado de 64 cortes SIMENS modelo somatol sensation

e Papeleria
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RESULTADOS

Variables sociodemograficas.

68 pacientes con labio y paladar hendido unilateral aceptaron participar en el estudio, de

los cuales 63 cumplieron con todas las mediciones clinicas (n=126 mediciones

antropométricas en pacientes con labio y paladar hendido). (Flujograma 1)

68 Pacientes

5 pacientes no enlistados
cumplieron con
ambas mediciones —
clinicas_ y v Cumplieron con las
tomograficas 63 Pacientes visitas ~ para las
evaluaciones clinicas y
toma de TAC

12 pacientescon TC  _
cuya reconstruccion
no fue legible

\ 4

51 pacientes con ambas
evaluaciones clinicas y
tomograficas

Flujograma 1. Participacion de los pacientes durante el proyecto

La edad promedio del tamafio de la muestra fue de 12.82 + 2.56 afios, el paciente

con menor edad tenia 9 afios y el paciente con mayor edad tenia 18 afios. Del total de la

muestra, 33 pacientes fueron de sexo masculino, lo cual representa el 64.71% y 18 fueron

de sexo femenino representando el 35.29%.
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Variables de antecedentes quiruargicos

Los 51 pacientes incluidos tuvieron cierre labial y reparacion nasal antes de ser
incluidos en el estudio. La técnica de cierre labial mas frecuente fue la técnica Millard con
42 pacientes, que representa el 82.35%, seguida de la técnica de Mendoza con 9 pacientes,
que representa el 17.65%. Al 90% de los pacientes se les realizé durante su primera cirugia
reparacion nasal conformada por diseccion minima y medializacién de alares. La media de

namero de reparaciones quirargicas fue 4.23+1.90.
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Confiabilidad

Al tener presente que el andlisis de la concordancia intra observador e inter
observador es un requisito para estimar la validez del método de evaluacion se realizo el
analisis de concordancia intra observador e interobservador mediante el coeficiente de CCl
teniendo como resultado buena concordancia de la observadora a través del tiempo y
buena concordancia entre las mediciones de los observadores (Resultados en el Anexo 9).

Repetibilidad de las medidas antropométricas tomograficas.

Se analizaron 51 Tomografias axial computadas (80.9%) 12 tomografias por
especificaciones del programa no pudieron reconstruirse a partir de la tomografia

convencional.

Para la evaluacion de la repetibilidad de los pardmetros antropométricos
tomogréficos se realizaron dos reconstrucciones en tercera dimension, las evaluaciones se
realizaron con un intervalo de un mes entre la primera y la segunda reconstruccion, un total
de 2 856 mediciones antropométricas tomograficas fueron analizadas mediante el

coeficiente de correlacién intraclase.

En la tabla 7, se muestran las zonas sombreadas que corresponden a los

parametros antropométricos con un CCI>0.70.
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Tabla 7. Evaluacion de la repetibilidad de medidas antropométricas con
TAC en 3D de tejidos blandos.

Tipo de
medicion

Punto
antropometrico

Esquema

Verticales

Sn-C

Sn-Prn

A

Media
(mm)

CCl

1.C 95%

Limite
inferior

Limite
Superior

6.18

0.79

0.70

0.85

18.89

0.73

0.62

0.81

9.22

0.83

0.76

0.88

Gsup-Gbase

14.59

0.72

0.62

0.80

Ac-Prn

28.06

0.57

0.42

0.69

C

50.63

0.73

0.62

0.81

D

Ejes

NtNm-NbNI

Lamed-Lalat

Sa sup-Sa inf

Horizontales

Sn-Al

Sn-Ac

Sn-Sbal

34.37

0.77

0.67

0.83

15.50

0.77

0.67

0.84

12.59

0.77

0.67

0.83

11.43

0.84

0.77

0.89

20.52

0.82

0.75

0.87

11.54

0.78

0.69

0.85

21.74

0.83

0.75

0.88

12.41

0.70

0.59

0.79
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De los catorce parametros antropomeétricos, trece tuvieron un coeficiente de
correlacion intraclase > 0.70. El parametro antropométrico tomogréafico con mayor CClI fue
Sa sup-Sa inf (0.84) y el que present6 menor CCIl fue Ac-Prn (0.57). Las medidas
antropométricas que presentaron un CCI >0.70 (buena concordancia) fueron:

Seis de los siete pardmetros verticales: Sn-C (0.79), Sn-Prn (0.73), A (0.83), Gsup-
Gbase (0.72), C (0.73), D (0.77)

Los tres ejes: Nt Nm-Nb NI (0.77), La med-La lat (0.77) y Sa sup-Sa inf (0.84).

Y los cuatro parametros que miden la dimension horizontal: Sn-Al (0.82), B (0.78),
Sn-Ac (0.83) y Sn-Shal (0.70).
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Validez

Validez de criterio de las medidas antropométricas tomograficas comparadas

contra las clinicas.

La validez de criterio se estim6 al comparar las medidas antropométricas clinicas
(estdndar de oro) contra las medidas tomograficas 3D, las medidas antropométricas
tomograficas son validas si presentan una diferencia de medias menor a un milimetro

comparadas con las clinicas.

La tabla 8 muestra las diferencias de medias entre las mediciones clinicas y
tomograficas, los valores que se muestran sombreados son aquellos en los que la diferencia

de medias fue menor a 1milimetro y representan a las mediciones con validez.

Tabla 8. Resultados de validez de criterio (Método de diferencias
individuales) Primera medicion de ambas medidas antropométricas.

Tipo de Punto TAC
medicién antropometrico 3D
Media Dif I.C. DE
(mm) 95%
Sn-C 1.42 |[1.13 1.70 | 1.44
Sn-Prn .0.01 |-047 047 | 2.38
A 1.20 079 161 | 2.05
Gsup-Gbase | 1.77 |1.35 218 | 2.07
Verticales :
Ac-Prn 2055 |-1.23 011 | 3.40
C 311 |-3.80 -2.41 | 350
D 041 |-1.13 030 | 3.62
NtNm-NbDNI 028 |-065 009 | 1.86
Lamed-Lalat | 0.73 |036 1.09 | 1.83
Ejes Sasup/Sainf | 0.64 |0.31 097 | 1.66
Sn-Al -0.01 |-0.39 0.36 | 1.90
B 071 |041 1.00 | 1.49
Horizontales Sn-Ac 011 |-023 047 | 1.79
Sn-Shal 054 |-1.06 -.002 | 2.60
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Las medidas antropométricas tomograficas que mostraron validez con una media

de diferencia igual o menor a un milimetro fueron:

Verticales:
e Longitud del ala nasal (Ac-Prn) (-0.55mm)
e Protrusion de la punta nasal ( Ac-Prn) (-0.01)

e Altura del domo nasal (D) (-0.41mm)

¢ Eje longitudinal (Nt Nm-Nb NI) (-0.28mm)
e Eje longitudinal” (La med-La lat) (0.73)

o Eje corto de la nariz (Sainf-Sasup) (0.64mm)

Horizontales:
e Ancho nasal (Sn-Al) (-0.01mm)
e Ancho de la nariz (B) (0.71mm)
e Ancho de la base alar (Sn-Ac) (0.11mm)
¢ Ancho del piso nasal (Sn-Sbal) (-0.54mm).

La medida antropométrica tomogréfica con la mayor media de las diferencias fue la altura
de la base de la nariz (C), la cual tuvo una media de -3.11 milimetros, con una desviacion
estandar de 3.50 milimetros, esto indica que el método tomografico registra una altura

mayor de la insercién de la base de la nariz con respecto a las medidas clinicas.
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Representacion gréfica del andlisis de Bland y Altman para la validez de
criterio de las medidas antropométricas verticales.

A) Longitud de la columnela (Sn-C). La media de diferencias entre el TAC 3D comparado
contra el estandar de oro fue de l1l.4milimetros, con una desviacion estandar de 1.44
milimetros. En el gréfico se puede observar que hay 5 valores atipicos, los cuales
corresponden a mediciones de la columnela mayores a 9 milimetros, esto indica que entre
mayor sea la medicion de la columnela, mayor es el desacuerdo entre los dos métodos de

medicion, hay una distribucion aleatoria de las mediciones en relacion con la media de las

diferencias.
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B) Protrusién de la punta nasal (Sn-Prn). La media de diferencia fue de -0.01
milimetros, la desviacién estandar 2.3 milimetros. Los valores en general se
encuentran dentro de los limites de concordancia de la grafica, aunque se observan
7 valores atipicos y las mediciones tienen una distribucién aleatoria con respecto a

la media, lo cual muestra que es un buen método de medicion.
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C) Alto de la nariz (A). La media de las diferencias de los métodos es 1.2mm, la desviacion
estandar es de 2.0 milimetros, los valores se encuentran distribuidos de forma aleatoria en
relacion con la media. La mayoria de los datos se encuentran dentro de los limites de
confianza de la grafica y se observan 5 valores atipicos, los cuales corresponden a
mediciones mayores de 12 milimetros y menores de 7 milimetros, por lo tanto los valores
muy grandes o muy pequefios de la altura de la fosa nasal pueden tener menor exactitud

en el método de medicion tomogréfico.
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D) Altura vertical del domo nasal (Gsup-Gbase). La media de diferencias de los métodos
comparados es de 1.77 milimetros, con una desviacion estandar de 2.0 milimetros. Los
valores se encuentran distribuidos de forma aleatoria en relacion con la media y dentro de
los limites de confianza, los valores extremos que se observan son principalmente de las
mediciones que muestran mayor longitud vertical del domo nasal. En general los datos se

encuentran dentro de los limites de confianza.
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E) Longitud del ala nasal (Prn-Ac). La media de la diferencia de estos dos métodos de
medicion es menor a 1 milimetro (-0.55milimetros), con una desviacion estandar de
3.4milimetros. Los valores se encuentran distribuidos de forma aleatoria y dentro de los
limites de confianza, se observan cinco valores atipicos en las mediciones de 25 a

35milimetros de la longitud del ala nasal.
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F) Altura de la base nasal (C). La media de diferencia de los métodos comparados es de
-3.11 milimetros, con una desviacién estandar de 3.5 milimetros, esto sugiere que las
mediciones realizadas en la tomografia fueron mayores que las registradas clinicamente.
La dispersion de las observaciones en la grafica se encuentra por debajo de la linea de la
diferencia de media 0, los valores atipicos observados en las mediciones realizadas son los

que midieron la altura de la insercién de la base nasal mayor a 50 milimetros.
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G) Altura del domo nasal (D). La media de las diferencias de los métodos evaluados es
de -0.4 milimetros, con una desviacion estandar de 3.6 milimetros. Las observaciones se
encuentran dispersas de forma aleatoria en relacion con la diferencia de media igual a cero
y en su mayoria se encuentra dentro de los limites de confianza. Presenta cinco valores

extremos los cuales corresponde a mediciones mayores a 32milimetros.
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Representacion gréfica del andlisis de Bland y Altman para la validez de
criterio de las medidas antropométricas ejes.

A) Eje longitudinal de la nariz (Nt-Nm/Nb-NI). La media de diferencia de los métodos
comparados es de -0.28milimetros con una desviacion estandar de 1.8 milimetros. Los
valores de las observaciones se encuentran dentro de los limites de confianza de la grafica
y distribuidos de forma aleatoria en relacién con la media de diferencia cero, se observan
dos valores atipicos que corresponden a mediciones del eje longitudinal mayores a

18milimetros.
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B) Eje longitudinal de la nariz’'(La med-La lat). La media de las diferencias de estos
métodos es de 0.7milimetros, con una desviacién estandar de 1.8 milimetros. Se observa
en general que los valores se las mediciones se encuentran dentro de los limites de
confianza distribuidos de forma aleatoria a la media de diferencia cero y los valores atipicos

localizados son en las mediciones de 10, 15, 18, 19 y 21 milimetros.
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C) Eje corto de la nariz (Sa sup-Sa inf). La media de las diferencias de los métodos
evaluados es de 0.6 milimetros con una desviacion estandar de 1.6 milimetros. Los valores
observados se encuentran distribuidos de forma aleatoria en relacion con la media de
diferencia cero y dentro de los limites de confianza de la gréfica. Se observan cinco valores
atipicos en mediciones del eje corto nasal menores a 10 milimetros y mayores a 13

milimetros.
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Representacién grafica del analisis de Bland y Altman para la validez de
criterio de las medidas antropomeétricas horizontales.

A) Ancho nasal (Sn-Al). La media de diferencia de los dos métodos es de -0.01
milimetros con una desviacion estandar de 1.9 milimetros, los valores estan distribuidos
aleatoriamente a la media de diferencia cero y concentrados en su mayoria dentro de los

limites de confianza, se observan tres valores atipicos con mediciones menores a

20milimetros.
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B) Ancho de la nariz (B). La media de diferencia de las mediciones por los dos métodos
fue de 0.7 milimetros, con una desviacion estandar de 1.4 milimetros. Los valores se
encuentran distribuidos de forma aleatoria aunque ligeramente agrupados cerca del limite

superior del intervalo de confianza, se observan cinco valores atipicos mayores a 10

milimetros.
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C) Ancho de la base alar nasal (Sn-Ac). La media de diferencia de los dos métodos fue
de 0.1 milimetros, con una desviacion estandar de 1.7milimetros, Los valores se encuentran
distribuidos de forma aleatoria en relacién con la media de diferencia cero, en general los
valores se encuentran concentrados dentro de los limites de confianza, aunque se observan

dos valores atipicos.
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D) Ancho del piso nasal (Sn-Sbal). La media de las diferencias de los dos métodos es de
-0.5 milimetros, con una desviacion estandar de 2.6 milimetros, los valores se encuentran
distribuidos de forma aleatoria cercanos a la media de diferencia cero y dentro de los limites

de confianza de la gréfica, aunque se observa seis valores atipicos.
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Discusion

Multiples estudios se enfocan en la evaluacion clinica o fotogréfica de los resultados
de las técnicas quirargicas o evaluacion de resultados de tratamientos ortopédicos pre-
quirdrgicos, sin embargo, pocos son los estudios que evaluan la confiabilidad de las
medidas antropométricas y la validez de los métodos de analisis antes de asentar
resultados y recomendaciones clinicas. Por otro lado, no existen acuerdos estandarizados
sobre normas para evaluar los resultados estéticos de los pacientes con labio y paladar
hendido y otras malformaciones craneofaciales. Se ha observado también que muchas
evaluaciones de la forma o simetria de la nariz tienden a estar sesgados debido a que no
proporcionan datos confiables y métodos validados para proporcionar evidencia objetiva y
cuantitativa. El uso de medidas antropométricas para la evaluacion de la simetria o
deformidad nasal requiere de pruebas de confiabilidad y validez de los métodos de
evaluacién con el fin de realizar las evaluaciones de mediciones y planificar los

procedimientos asi como realizar seguimientos clinicos.

El objetivo de este estudio fue estimar la repetibilidad y validez de las medidas
antropométricas con reconstruccion 3D con el visualizador Pacs dvd® que determinan

simetria nasal en pacientes con labio y paladar hendido.

Nuestros resultados de repetibilidad de las medidas antropométricas tomograficas
tuvieron un CCI >0.70 (concordancia buena) excepto en la longitud del ala nasal (Prn-Ac),
esto nos refiere que la TAC con reconstruccién 3D con el Visualizador Pacs dvd® puede
ser un método de evaluacion nasal confiable en los pacientes con labio y paladar hendido.
Esto concuerda con la estimacion de la confiabilidad de métodos de evaluacion facial en la
misma poblacién con diagnéstico de labio y paladar hendido en estudios realizados por Li®®,

Nkenke'®, Hood®’, Schwenzer-Zimmerer®s.

77



Los puntos antropométricos domo superior y domo base (Gsup y Gbase) son
evaluados por Nkenke?® por separado con un CCI mayor a 0.90, al estimar la repetibilidad
de la TAC 3D, se tom0 la distancia entre estos dos puntos antropométricos para evaluar la
distancia vertical del domo nasal, el CCI de este punto antropométrico disminuyo en nuestro
estudio, pero ofrece la ventaja de seguir teniendo una buena concordancia en la
repetibilidad de la TAC 3D para utilizarse en las evaluaciones de la distancia vertical del
domo nasal (G sup-Gbase), tomando en cuenta que la depresién del domo nasal es

consecuencia del desplazamiento de los cartilagos y de los muisculos nasales. 2% 26 27. 2831,
33.

En el resultado de la repetibilidad, la medida antropométrica tomografica con menor
coeficiente de correlaciéon intraclase fue la longitud del ala nasal (Prn-Ac) (CCIl 0.57) esto
esta relacionado con la anatomia propia del paciente con labio y paladar hendido, de
acuerdo con lo reportado por Li*® en la evaluacion en fotogrametria 3D, el bajo valor de CCI
puede ser debido a la localizaciébn de las estructuras anatdmicas de los parametros
antropométricos, menciona que la curvatura alar (Ac) pueden sobreponerse a la
reconstruccion de sombras, relieves o reflejos, lo cual dificulta la localizacién anatémica de
acuerdo a las definiciones operacionales. Aynechi** reporta también que uno de los
principales problemas en la localizacién del punto pronasal (Prn) radica en que puede
observarse como doble estructura en los pacientes con labio y paladar hendido, por lo tanto
este punto antropométrico debe de tomarse en consideracion para realizar una evaluacion
acerca de su importancia en la determinacion de la simetria facial de los pacientes con labio

y paladar hendido.

Los puntos antropométricos tomados del articulo de Nakamura,*® donde propone
recomendaciones clinicas de un tratamiento, no reporta los datos de la confiabilidad de los
parametros antropomeétricos razén por la cual se decidi6 evaluarlos de forma individual: alto
de la nariz (A), ancho de la nariz (B), Alto de la base nasal (C) y Alto del domo nasal (D),
dando como resultado CCI >0.70, mostrando una concordancia buena en la reconstruccion

3D con el Visualizador Pacs dvd®
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En nuestro estudio, los dos ejes longitudinales: Nt-Nm/Nb-NI y La med-La lat
tuvieron el mismo CCI (0.77), si bien no es una excelente concordancia como la reportada
en la evaluacion de antropometria indirecta en fotos por Nagy 2 y Nkenke!® ambos con
valores de CCI > 0.90, la TAC con reconstruccion en 3D tiene una buena concordancia, la
cual nos indica que podemos analizar el eje longitudinal ya sea con los &ngulos internos de

la fosa nasal o realizando las intersecciones de las cuatro paredes de la fosa nasal.

Para la estimacion de la repetibilidad, la metodologia consistié en realizar las
mediciones en dos reconstrucciones diferentes en la tomografia de la misma persona, con
el fin de evitar el sesgo de informacién, en comparacion a otros estudios 4% 525557 donde
marcan los puntos antropométricos y sobre estos realizan las dos mediciones para evaluar
la repetibilidad, la metodologia realizada por dichos estudios tiende a sobreestimar la
precision, por lo tanto, nuestros resultados ofrecen una mayor precisién de la repetibilidad

ya que disminuye el sesgo de informacion.

Para controlar el sesgo de memaria en nuestro estudio el intervalo de tiempo de la
primera y segunda medicion fue de un mes, esto provee ventajas sobre los estudios
realizados por Nkenke!® ya que la poblacion en la que realiza las mediciones se encuentra
en picos de crecimiento y el intervalo de la segunda medicion es posterior a los 6 meses,
no controla la posibilidad de un cambio en las caracteristicas faciales a medir 4. Otros
estudios como los reportados por Weinberg ' y Wong,* realizan la segunda medicién con
un intervalo de 24 horas, Li*® utiliza 72 horas para realizar la segunda evaluacién y Aynechi*?
realiza la segunda medicién con un intervalo de una semana, lo cual indica que los lapsos
cortos en la segunda medicién predispone a sobreestimar la confiabilidad en la repeticion

de las medidas por no controlar el sesgo de memoria.
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En nuestro estudio estimamos la repetibilidad, el analisis ideal para evaluarlo es el
coeficiente de correlacion intraclase,®® °% la evaluaciéon de los estudios que reportan
confiabilidad de nuevas técnicas de evaluacion craneofacial realizan andlisis mediante el
error del método?® 52 y diferencias absolutas de medias'® 44 52, estos dos andlisis no miden
el grado de similitud, en realidad miden la magnitud que hay entre las diferencias repetidas
usando la misma técnica por el mismo evaluador, por lo tanto los resultados arrojados se
dan en las unidades originales de medicion, estos casos reportan cual es la magnitud de
milimetros de diferencia entre la primera y la segunda evaluacion y no la concordancia o
similitud de la técnica para realizar las evaluaciones, lo que presenta una ventaja en nuestro

estudio al realizar el andlisis de la repetibilidad con el coeficiente de correlacion intraclase.

La repetibilidad de las medidas antropométricas tomograficas evaluadas en la
reconstruccion 3D utilizando el visualizador Pacs dvd ®, tuvieron valores de CCI >0.70
como los reportados en otros estudios donde evaluaron la fiabilidad de técnicas de
evaluacion craneofacial en 3D 16:28:55.57 con la ventaja de que nuestro estudio logré analizar
un tamafio de muestra mayor que el reportado por dichos articulos, por lo tanto nuestra

potencia estadistica es mayor y la estimacion de la repetibilidad es mas precisa.

Teniendo en consideracion que el labio y paladar hendido es un problema de salud
publica en nuestro pais y que la simetria nasal es uno de los principales objetivos del
tratamiento, la validacion de la reconstruccion de los tejidos blandos con el visualizador
Pacs dvd ®, es esta poblacion ofrece ventaja sobre la validacion de técnicas de evaluacion

facial realizadas en pacientes sanos o sin alteracion craneofacial visible. 42 4452
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La Resonancia Magnética es un examen diagndstico mas sensible para visualizar
los tejidos blandos y no utiliza radiaciones ionizantes (rayos Xx), presenta algunas
desventajas como el tiempo para tomar la resonancia y el costo que es superior al de una
tomografia®, en México la TAC se utiliza para evaluar las condiciones del maxilar, es un
método de diagnostico que se conserva archivado en el sistema del hospital y aunque
representa una minima radiacion al paciente este estudio sirve para realizar diversas
reconstrucciones tanto en tejidos blandos como en tejidos duros y de acuerdo a nuestros
resultados de validez se podrian realizar mediciones en los tejidos blandos para analizar
los resultados quirdrgicos y seguimientos clinicos sin la necesidad de medir al paciente de

forma directa y evitando también el costo de una resonancia magnética.

Si bien se sabe que la TAC no es una técnica ideal para la medicion de las
superficies por la pobre resolucién del contorno facial, alto costo, exposicion a la radiacién
ionizante y la necesidad de anestesiar a los pacientes pediatricos**, la TAC es un estudio
de rutina en el protocolo de tratamiento de los pacientes con LPH el cual incluye toma de
TAC alos 5, 9y 12 afios, por lo tanto se pueden aprovechar las ventajas que este estudio
ofrece y evitar la necesidad de recurrir a estudios costosos y sofisticados**. Se han realizado
multiples estudios para validar métodos de evaluacion craneofacial, sin embargo los rangos
de edad en la validacién han sido diferentes en pacientes pediatricos °°, adultos*?
adolescentes y adultos®. La ventaja de esta validaciéon es que al tomar la TAC vy las
mediciones clinicas directas en niflos mayores a los 9 afios ninguno requirié anestesia o

sedacion.

La evaluacién de la simetria nasal con la TAC 3D disminuye las distorsiones creadas
por el movimiento, las sombras o la insercion de vello facial, lo que ofrece ventajas sobre
otros sistemas de escaneo craneofacial, en los cuales en necesario sedar a los pacientes,
realizar técnicas de escaneo facial en menos de 2 segundos o evitar las tomas de las

fotogrametrias con cabello en el rostro como lo reportan otros autores. 424452

Para estimar la validez de la antropometria tomogréfica no se marcaron los puntos
directamente en la cara de los pacientes durante la toma de la TAC, esto con el fin de evitar
tener un sesgo de informacién y sobreestimar los valores de la TAC 3D comparada con el

estandar de oro tal y como lo reportan estudios previos 42 525755
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En los resultados de nuestra estimacion de la validez, siete de los catorce
pardmetros antropomeétricos tomograficos tuvieron una diferencia de medias con valor
negativo, lo que nos revela que las medidas antropomeétricas tomogréaficas tienden a sobre
estimar las distancias de los pardmetros antropométricos clinicos, esto concuerda con el
andlisis realizado por Aynechi,*? en la validez del sistema 3dMDface donde propone que al
realizar las mediciones indirectas podemos registrar distancias mayores que las tomadas

directamente.

Diez de los catorce parametros antropomeétricos tuvieron una diferencia de medias
menor a 1milimetro y tres tuvieron una diferencia de medias menor a 2milimetros, si bien
estos parametros antropométricos no tienen validez de acuerdo a nuestra hipotesis, podrian
considerarse validos de acuerdo a los estudios realizados en la validez de otros métodos
de evaluacion facial realizados 4% 52 %7, donde una diferencia de medias de los métodos
evaluados menor a 2 milimetros no presentan significancia clinica. Por otra parte, la
distancia vertical del domo nasal (Gbase-Gsup) y altura de la base nasal (C) presentan una
diferencia de media mayor a 1.5 mm, lo cual de acuerdo a Fourie *°, estos valores

comienzan a ser clinicamente significativos.

La estimacion de la validez de criterio en nuestro estudio se realizé con el analisis
de diferencias individuales, ademas se graficaron los resultados con el fin de poder
identificar algin sesgo en las mediciones, asi como también se pudo visualizar los valores
extremos, este analisis ofrece ventajas para la validez de criterio de variables cuantitativas
en comparacion con los estudios realizados por Weinberg °? quien estima la validez de un
método de evaluacion facial y realiza el analisis con la t-student en variables con distribucion
normal y de Wilcoxon en distribucion no normal, los analisis realizados con t-student, para
este tipo de validez sirven para realizar la comparacién de las medias entre los métodos de
evaluacién, sin embargo por el tamafio de muestra analizado podemos decir que las
diferencias de las medias de estos estudios no son representativas para aprobar una
validez de criterio, Wong #* realiz6 una validez de criterio y el andlisis lo realiza con la r de
Pearson y r de Spearman, los resultados de su validez muestran una correlacion casi
perfecta de los dos métodos evaluados, sin embargo este andlisis identifica la tendencia
lineal de los dos métodos evaluados, y no ofrece informacién acerca de los sesgos de la

medicion, valores extremos o la magnitud de diferencia entre los métodos comparados.
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En este estudio, la antropometria directa fue realizada en los tejidos blandos de los
pacientes, y aunque existen validaciones de nuevos métodos de evaluacion facial, éstos
toman como referencia la antropometria directa en Maniquies °’, Cabezas de personas
fallecidas® o modelos de yeso %8, estos estudios presentan desventajas ya que al no ser
evaluada en tejidos blandos o duros directamente de personas vivas la validez de los
métodos evaluados puede estar sobreestimada tal y como lo reporta Aynechi. 42

En nuestro estudio, la longitud de la columnela (Sn-C) fue la estructura con menor
longitud teniendo una media de 6.18 milimetros, la estimacion de la validez de este
parametro antropométrico fue mayor a lo establecido, con una diferencia de media de 1.42
milimetros, lo cual coincide con lo reportado por Li °® y Ghoddousi®® quienes proponen que
las estructuras de menor longitud dificultan su localizacién y medicién anatémica para

realizar la validez.

El pardmetro antropométrico Altura de la base nasal (C), presentd una mayor
diferencia de medias de -3.11 milimetros, esta alteracion puede deberse a un sesgo de
informacién en la medicién clinica como lo reporta Wong**, debido a que la nariz es una
estructura que sirve para la respiracion y los pacientes pueden moverla al gesticular,
parpadear o cerrar excesivamente los 0jos, lo cual nos da mediciones mas cortas que en la
TAC 3D, por lo tanto debera analizarse si este punto antropométrico presenta alteracion en
la medicion clinica o tomogréafica por lo que no se recomiendo utilizar este punto

antropométrico en la evaluacion de rutina clinica ni tomogréfica.

Nuestro estudio presenta solamente 14 mediciones antropométricas, en contraste
con estudios que evaluaron mas de 18 puntos antropométricos 4 44 %557 g diferencia de
estudios que miden todas las estructuras faciales (ojos, orejas, nariz y boca), nuestro
estudio, considerando que la simetria nasal es uno de los principales objetivos, recopil6
Unicamente los parametros antropométricos que miden la estructura nasal ya sea vertical,

horizontal o el eje de las fosas nasales.
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Aunque en la busqueda de las mediciones antropométricas inicialmente se
propusieron 18, decidimos eliminar los puntos antropométricos con definiciones
operacionales similares, pero con diferente nombre de medida antropométrica como son;
Alar (Al) medida por Nkenke!® y Yamada T8 como parte mas lateral del domo nasal (G lat).
Nakamura® reporta el punto antropométrico Ancho de la fosa nasal (B) sin datos de
confiabilidad, Nagy 2 nombra a este parametro antropométrico como la distancia entre la
Nariz medial a Nariz lateral (Nm-NI), mientras que Yamada T 8 describe este punto como
parte mas medial de la fosa nasal a la parte mas lateral de la fosa nasal (Nos med- Nos lat).
Nakamura® reporta el alto de nariz (A), y Nagy?® realiza la misma evaluacién nombrandolo

(Nasal techo-Nasal base).

Una de las ventajas de este estudio, radica en la edad de los pacientes, al realizar
nuestras mediciones en pacientes mayores a 9 afios, estos nifios ya podian controlar
movimientos, podian mantenerse estaticos a la hora de tomar las mediciones clinicas y no
se recurri6 a la necesidad de sedacion durante la toma de la tomografia, sin embargo, uno
de los puntos mas importantes que se pretenden evaluar en los tratamientos de los
pacientes con labio y paladar hendido es el uso de ortopedia prequirlrgica, la desventaja
de este estudio se enfoca en la validez de la tomografia, en los pacientes que usan
ortopedia prequirdrgica no esta indicado como protocolo de tratamiento la toma de TAC,
por lo tanto, las mediciones clinicas tendrian que evaluarse en un rango de edad menor al

estudiado en nuestra poblacion.
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Conclusiones

Aungue la TAC no es una técnica ideal para la medicion de las superficies, el uso
del visualizador Pacs dvd ® en este estudio present6 buena repetibilidad y validez,
por lo tanto se pueden aprovechar las ventajas que este estudio ofrece y evitar la

necesidad de recurrir a estudios costosos y sofisticados.

En general no existieron diferencias significativas al comparar el sistema de
reconstruccion en 3D de la TAC con la antropometria clinica, por lo que se propone
gue las mediciones realizadas en 3D con el visualizador Pacs dvd ® pueden usarse

para realizar las mediciones de simetria nasal.

Al ser el visualizador Pacs dvd ®. un programa de uso hospitalario para
reconstruccion de TAC se puede utilizar para realizar andlisis y estudios

multicéntricos sin necesidad de medir clinicamente al paciente.
La reconstruccion facial 3D con el visualizador Pacs dvd ®, puede almacenarse

facilmente en el sistema hospitalario esto facilita la comunicacion e intercambio de

informacién de la morfologia nasal entre los diferentes cuidadores de la salud.
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Anexo 1
Detalles de la busqueda de la literatura

Busqueda de la literatura

Base de

datos

Lapso de

Tiempo

Estrategia de busqueda

Pubmend
Medline (53)

1970 a
Junio 2013

(((("cleft lip"[MeSH Terms] OR ("cleft"[All Fields] AND "lip"[All
Fields]) OR "cleft lip"[All Fields]) AND ("cleft palate"[MeSH Terms]
OR ("cleft"[All Fields] AND "palate"[All Fields]) OR "cleft palate"[All
Fields])) AND (“cleft palate"[MeSH Terms] OR (“cleft"[All Fields]
AND "palate"[All Fields]) OR "cleft palate"[All Fields])) AND
("anthropometry"[MeSH Terms] OR "anthropometry"[All Fields]))
AND ("reproducibility of results"[MeSH Terms] OR
("reproducibility"[All Fields] AND "results"[All Fields]) OR
"reproducibility of results"[All Fields] OR ("reliability"[All Fields] AND
"validity"[All Fields]) OR "reliability and validity"[All Fields])

Embase
Ovid (60)

1996 junio
del 2013

#1 cleft lip.mp. or cleft lip/ 8232

#2 cleft palate.mp. or cleft palate/ 9641

#3 reliability/ or reliability validity.mp. or validation study/ or validity/
or reproducibility/ 258891

#4 anthropometry.mp. or anthropometry/ 27977

#5 1Y 2 (5074)

#6 50 2(9659)

#7 6 Y 4 (60)

#8 3Y7(3)

Lilacs
Scielo (8)

1982 a
Junio 2013

( (( ( Labio Leporino, ) or "LABIO HENDIDO" ) or "PALADAR
HENDIDO" ) or "CLEFT LIP") or "CLEFT PALATE"

[Palabras] and ( ( ( ( antropometria) or "ANTROPOMETRIA-TAC")
or "ANTROPOMETRIC") or "ANTROPOMETRY") or
"ANTROPOMETRICS" [Palabras]
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Anexo 1
Estrategia de la bisqueda de la literatura

Diagrama 1. Algoritmo de la busqueda

121 registros identificados a
través de la base de datos de
busqueda:

e MEDLINE:

73 excluidos

l 121 registros ' o No corresponde el

48 articulos

18 articulo excluidos
e Articulos repetidos
e Articulos no

30 articulos
Texto
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Anexo 2
Manual de procedimientos clinicos

Manual de
procedimientos
para la
evaluacion de
puntos
antropomeétricos
clinicos

Medidas antropomeétricas que
determinan simetria nasal en
pacientes con labio y paladar
hendido

HOSPITAL GENERAL DR. MANUEL GEA GONZALEZ-UNAM
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indice

Localizacion de puntos antropométricos.
Definicién de los puntos antropométricos

Procedimiento para la medicion de los parametros antropométricas
para la evaluacion clinica de la simetria nasal en pacientes con labio y

paladar hendido.

Definicion operacional de las medidas antropomeétricas.

95



1. Localizacion de puntos antropométricos.

Medidas antropomeétricas para la evaluacion de la simetria nasal

Fig 2. Vista lateral

Fig. 1 Vista basal

Fig 3. Vista Frontal
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Tabla 2. Definicién de puntos antropométricos

Punto Abreviatura Definicion

antropomeétrico

Columnela C Punto més superior y medial de la pared medial
de la fosa nasal.

Subnasal Sn Punto medio entre la insercion de la columnela
y el labio superior

Pronasal Prn Es el punto mas superior del contorno de la
punta nasal

Domo nasal G sup Es el punto mas inferior de la curvatura superior

superior del domo nasal

Base del domo G base Es el punto mas inferior de la insercion del ala

nasal nasal

Altura nasal A Distancia del punto mas superior al punto mas
inferior de la fosa nasal

Alto del domo D Distancia entre la linea bipupilar y la parte mas

nasal profunda superior del domo nasal

Alto de la nariz C Distancia entre la linea bipupilar y la insercién
del ala nasal

Punta de la nariz = Nt Es el punto mas craneal o superior del borde
interno del orificio nasal

Base de la Nariz | Nb Es el punto mas caudal del borde interno del
orificio nasal.

Nariz medial Nm Es el punto mas medial del borde interno del
orificio nasal

Nariz lateral NI Es el punto mas lateral del borde interno del
orificio nasal.

Punto medial del La med Es un punto mas superior y medial de la fosa

eje axial nasal

Punto lateral del | La lat Es un punto mas lateral e inferior de la fosa

eje axial nasal

Punto superior Sa sup Es el punto mas superior y lateral de la fosa

del eje corto nasal

Punto inferior del = Sa inf Punto mas medial e inferior de la fosa nasal

eje corto

Curvatura del ala Ac Es el punto mas lateral en la insercion del ala

nasal nasal.

Ancho nasal B Punto mas lateral y medial de la fosa nasal

Ala nasal Al _El punto mas lateral del contorno del ala nasal

Subalar Shbal Es el punto mas inferior de la insercion nasal,

donde inicia el surco nasolabial
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Procedimiento para medicion de las medidas antropomeétricas clinicas para

la evaluacion de la simetria nasal en pacientes con labio y paladar hendido.

1. La estandarizacion se llevara a cabo durante la consulta en la Clinica de Labio y
Paladar Hendido — Cirugia Plastica Reconstructiva del Hospital General Dr. Manuel
Gea Gonzalez. La estandarizacion se realizard por cada medida antropométrica de

manera independiente.

2. Previo a cada medicion de la estandarizacion se calibrard el vernier para

cerciorarse este midiendo en milimetros (mm).

3. El vernier entonces se tomara por el mango y la parte que medira los parametros
antropométricos seran las medidas interiores. (Figura 4 medidas interiores circulo
azul). La lectura registrada sera Unicamente la que se muestra en la pantalla

eléctrica del vernier.

INTERNAL

s RIC/INCH  LOCKING

SCREW

LCDDISPLAY SCALE

~ i
A L i
1 a0 100 110 13 130 140 150
P 245678991 23456 789123456 789
45a7eatiascereaniziszeredtim By V.Ryan
4
7
/

DEPTH MEASURING
SETTING BLADE

EXTERNAL
JAWS

Fig 4. Vernier de Precision eléctrico

4. Clinico: Se sentara el paciente en reposo con el plano de Frankfort (linea imaginaria
trazada del tragus de la oreja a el piso de la érbita) paralelo al piso.

5. El flujo de las mediciones se realizara primero con todas las medidas verticales,

posteriormente se medirdn los ejes y por ultimo se realizara las mediciones

horizontales.
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6. Es importante cerciorarse que al tomar las medidas antropométricas no haya una
manipulacion de los tejidos blandos.
Si se observa que el vernier marca ligera isquemia en la piel puede ocurrir un error

en el registro y lectura de las medidas antropométricas.
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Estandarizacion individual de las medidas antropométricas.
Medidas antropométricas verticales

1. Longitud de la columnela (Sn- C)

Es la distancia medida desde la insercién
de la base de la nariz (Sn) hasta la parte
mas alta de la columnela (C)

La distancia se medira con el vernier en mm
tanto en el lado fisurado como en el lado no
fisurado.

2. Protrusion de la punta nasal (Sn-Prn)
Es la distancia medida desde la insercion
nasal (Sn) hasta la parte mas prominente
del contorno de la punta nasal (Prn).

La distancia se medira con el vernier en
mm tanto en el lado fisurado como en el
lado no fisurado.

3. Alto de la nariz (A)
Es la distancia medida desde el punto mas
superior de la fosa nasal (A) hasta el punto
mas inferior de la fosa nasal.
La distancia se medira con el vernier en
mm tanto en el lado fisurado como en el
lado no fisurado.

4. Distancia Vertical del domo nasal (G
sup- G base)

Es la distancia medida desde la insercion
de la base nasal (G base) hasta la
curvatura mas profunda del domo nasal
(Gsup).

La distancia se medira con el vernier en mm
tanto en el lado fisurado como en el lado no
fisurado.
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5. Longitud del ala nasal (Prn- Ac)

Es la distancia medida desde el punto
mas prominente del contorno de la punta
nasal (Prn) hasta la curvatura mayor de
la insercion del ala nasal (Ac).

La distancia se medira con el vernier en
mm tanto en el lado fisurado como en el
lado no fisurado.

6. Altura de la base nasal (Punto
interpupilar — C)
Distancia medida desde la linea pupilar
hasta la insercion de la base del ala nasal
(sn).
La distancia se medira con el vernier en mm
tanto en el lado fisurado como en el lado no
fisurado.

7. Altura del domo nasal (Punto
interpupilar — D)

Distancia medida desde la linea pupilar
hasta la curvatura mas profunda del domo
nasal.

La distancia se medira con el vernier en
mm tanto en el lado fisurado como en el
lado no fisurado.

101



Medidas antro

ométricas ejes

1. Eje longitudinal de la nariz (Nt/Nm -
Nb/NI)

Distancia medida en milimetros desde la
interseccion de borde mas alto e interno de
la fosa nasal (Nm/Nt) a la interseccion del
borde mas inferior y lateral del orificio nasal
(Nb/NI)

Medidas tomadas del lado fisurado y no
fisurado

2. Eje longitudinal de la nariz” (Lamed y La
lat)
Distancia medida desde el punto mas
lateral e inferior del contorno de la fosa
nasal (La lat) al punto mas medial y
superior del contorno de la fosa nasal (La
med)
Se medira en la nariz del lado fisurado y no
fisurado

3. Eje corto de lanariz (Sainfy Sa sup)
Distancia medida desde el punto mas inferior
y medial de la narina (Sa inf)) al punto mas
externo y superior de la narina (Sa sup)

La medida se tomara en la nariz del lado
fisurado y lado no fisurado.
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Medidas antropométricas horizontales

1. Ancho nasal (Sn - Al)

Distancia medida desde el mayor contorno
externo del ala nasal (Al) hasta la parte media de
la columnela (Sn).

Se medird en la nariz fisurada y no fisurada, las
medidas seran registradas en milimetros.

2. Ancho de lanariz (B)

Distancia medida desde el punto mas lateral al
punto mas medial de la fosa nasal

Se medira tanto en la nariz en el lado fisurado y
en el lado no fisurado

3. Ancho de la base alar nasal (Sn- Ac)
Distancia medida desde la curvatura mayor de
la insercion de la base del ala nasal (Ac) ala
inserciobn media nasal (Sn)

Se medira en la nariz fisurada y no fisurada, las
medidas seran registradas en milimetros.

4. Ancho del piso nasal (Sn- Sbal)
Distancia medida desde el punto de la
insercion alar donde inicia el pliegue nasolabial
a la insercion media de la nariz (Sn).

La distancia se medira en la nariz fisurada y no
fisurada.
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Anexo 3
Manual de procedimientos tomograficos

Manual de
procedimientos
para la
evaluacion de
puntos
antropomeétricos

tomograficos

Medidas antropomeétricas que
determinan simetria nasal en
pacientes con labio y paladar
hendido

HOSPITAL GENERAL DR. MANUEL GEA GONZALEZ —UNAM
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indice

Localizacion de  puntos antropomeétricos en  tomografias

computarizadas con reconstruccion 3D.

Procedimiento para la medicion tomografica de los parametros
antropométricos para la evaluacion de la simetria nasal en pacientes

con labio y paladar hendido.

Definicion operacional de las medidas antropométricas tomogréficos.
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Localizacion de puntos antropométricos tomogréficos.

Medidas antropomeétricas para la evaluacion de la simetria nasal

¢ .Sn‘\'

on G inf Sbal

Fig. 1 Vista basal Fig 2. Vista lateral

Fig 3. Vista Frontal
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Procedimiento para medicién de las medidas antropométricas tomograficas
1. La estandarizacién se llevara a cabo en la division de imagenologia diagnéstica y

terapéutica del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez.

2. La reconstruccion de las Tomografias axiales computadas se realizaran con el

visualizador Pacs dvd ®, se reconstruird con la opcién cabeza en 3D.

Fig 4. Visualizador PACS DVD

3. Cada parametro sera medido de forma independiente, previa a cada medicién se

verificara que la herramienta “regla” este en milimetros.

Fig 5. Opciones “Herramienta
4. Para realizar las mediciones, las imagenes se pueden manipular en cualquier

dimension del espacio, se puede acercar, rotar o alejar la imagen.
5. El flujo de las mediciones se realizard primero con todas las medidas verticales,

posteriormente se mediran los ejes y por Ultimo se realizara las mediciones

horizontales.

6. Es importante cerciorarse que al tomar las medidas antropométricas tomograficas

la regla se encuentre situada en el punto antropométrico elegido.
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Estandarizacion individual de las medidas antropométricas.
Medidas antropométricas verticales

1. Longitud de la columnela (Sn- C)

Es la distancia medida desde la insercion de
la base de la nariz (Sn) hasta la parte mas alta
de la columnela (C)

La distancia se medira con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado

2. Protrusion de la punta nasal (Sn- Prn)

Es la distancia medida desde la insercion
nasal (Sn) hasta la parte mas prominente del
contorno de la punta nasal (Prn).

La distancia se medird con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado

3. Alto de la nariz (A)

Es la distancia medida desde el punto mas
superior de la fosa nasal (A) hasta el punto
mas inferior de la fosa nasal.

La distancia se medira con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado

4. Distancia Vertical del domo nasal (G
sup- G base)

Es la distancia medida desde la insercion de la
base nasal (G base) hasta la curvatura mas
profunda del domo nasal (Gsup).

La distancia se medird con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado
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5. Longitud del ala nasal (Prn- Ac)

Es la distancia medida desde el punto mas
prominente del contorno de la punta nasal
(Prn) hasta la curvatura mayor de la

insercion del ala nasal (Ac).

La distancia se medird con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado

6. Altura de la base nasal (Punto
interpupilar — C)
Distancia medida desde la linea pupilar
hasta la insercién de la base del ala nasal
(sn).
La distancia se medira con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado

7. Altura del domo nasal (Punto
interpupilar — D)

Distancia medida desde la linea pupilar
hasta la curvatura mas profunda del domo
nasal.

La distancia se medira con la herramienta
“regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado
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Medidas antropométricas ejes

1. Eje longitudinal de la nariz (Nt/Nm -
Nb/NI)

Distancia medida desde la interseccion de las
lineas marcadas del techo de la fosa con la
parte medial de la fosa (Nm/Nt) a la
interseccion de las lineas del borde mas
inferior y lateral de la fosa nasal (Nb/NI)

La distancia se medira con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado

2. Eje longitudinal de la nariz” (Lamedy La
lat)

Distancia medida desde el punto mas lateral
inferior del eje longitudinal de la nariz (La lat) al
punto mas medial de la parte interior (La med)
La distancia se medira con la herramienta “regla”
en mm en el lado fisurado como no fisurado

3. Eje corto de lanariz (Sainfy Sa sup)
Distancia medida desde el punto inferior e
interno del angulo formado por la pared
medial e inferior de la narina (Sa inf)) al punto
mas externo y superior del angulo formado
por la pared lateral y superior de la narina (Sa
sup)

La distancia se medir4 con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado
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Medidas antropométricas horizontales

1.Ancho nasal (Sn - Al)

Distancia medida desde el mayor contorno
externo del ala nasal (Al) hasta la parte media de
la columnela (Sn).

La distancia se medira con la herramienta “regla”
en mm en el lado fisurado como no fisurado

2. Ancho de la nariz (B)

Distancia medida desde el punto mas lateral al
punto mas medial de la fosa nasal

La distancia se medira con la herramienta “regla”
en mm en el lado fisurado como no fisurado

3. Ancho de la base alar nasal (Sn- Acr)
Distancia medida desde la curvatura mayor de
la insercién de la base del ala nasal (Ac) ala
insercion media nasal (Sn)

La distancia se medird con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado

4. Ancho del piso nasal (Sn- Sbal)

Distancia medida desde el punto de la
insercion alar, justo en la parte final, o donde
inicia el pliegue nasolabial a la insercion media
de la nariz (Sn).

La distancia se medira con la herramienta
‘regla” en mm en el lado fisurado como no
fisurado
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Anexo 4

Métodos de la recoleccién de la informacion

12 Fase

Calibracion de los instrumentos de
medicién en mm

Elaboracién del manual de
procedimientos

Estandarizacion del equipo de
evaluacién

Analisis de la
estandarizacion

CClnter e Intra examinador
=20.70

Resultados

Anexo 2. Manual
de procedimientos
clinicos

Anexo 3. Manual
de procedimientos
tomograficos.

CClnter e intra
examinador < 0.70

CClI concordancia
intra-examinador

Se realizaron las mediciones dos
veces con un intervalo de 20 dias
entre la primera y la segunda
evaluacion, un total de 280
mediciones antropomeétricas se
analizaron con el CCI.

El resultado fue de un CCI de
0.963, lo cual refleja una muy
buena concordancia de las
mediciones de la evaluadora el
tiempo.

CCI Concordancia
inter examinador

Se realizaron las mediciones por
dos evaluadores, los cuales
estuvieron cegados uno del otro
a la informacion, se analizaron
280 mediciones antropométricas
analizadas con el CCI.

El resultado del CCI fue de
0.921, lo cual refleja una muy
buena concordancia de las
mediciones entre los
examinadores
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Anexo 4

Métodos de la recoleccion de la informacion

| Invitacién al proyecto '

|

Carta de
consentimiento
informado
paciente

Explicacion y Firma de carta de

consentimiento informado
(Anexo 5)

Carta de
consentimiento
informado
padre o tutor.

Carta de
asentimiento
informado
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Anexo 4
Métodos de la recoleccién de la informacion

3?2 Fase

Recoleccion de los datos

Mediciones clinicas Mediciones tomograficas

|

Reconstruccién en 3D con programa Pacs®

Repetibilidad
Doble vez con intervalo de un mes entre la
primera y segunda reconstruccion

42 Fase '

Validez de criterio '

!

Los datos de las mediciones seran independientes. Una vez obtenida
los datos de las medidas clinicas y tomogréficas se realizara la
validez de criterio
Medidas antropométricas tomograficas seran validas cuando tengan
una diferencia de medias <1mm con respecto a las clinicas
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Anexo 5
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE

Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PACIENTE

De acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinki y con La ley General de Salud, Titulo
Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos CAPITULO | Disposiciones
Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.
Debido a que esta investigacion se consideré como Investigacién con riesgo minimo de acuerdo al
articulo 17 y en cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 21, se manifiesta que:

. Se me ha explicado que padezco labio y paladar hendido, (es una fisura que tengo
desde que naci y que comunicaba el labio y la boca con la nariz) el cual ha sido ya
reparado mediante la cirugia. Me informaron que pudo haberse presentado por
diferentes causas. También me hablaron acerca de la simetria nasal, esta se presenta
desde el nacimiento y los médicos y ortodoncistas tratan de corregirla con las cirugias y
el uso de conformadores nasales; sin embargo, puedo presentarla posterior al cierre de
labio, en distintos grados.

Il. Me han explicado que hay muchas medidas para evaluar la asimetria en la nariz; sin
embargo no se conoce cuéles sean las mejores, por lo que los médicos e investigadores
estan buscando cudles son las medidas més utiles y verdaderas para medir mi nariz y
de todos los pacientes con labio y paladar hendido, de manera rapida y sencilla durante
nuestras revisiones en la clinica de labio y paladar hendido.

1. Me han invitado a participar en un proyecto donde se medira mi nariz con una regla,
estas no causan molestia y no tienen complicaciones.

V. Mi participacion en el proyecto consta de dos mediciones, las cuales no implicaran
costos ni visitas extras al tratamiento, los investigadores aprovechan las citas que mi
cirujano me agenda y que son necesarias antes de operarme.

a) La primera medicion de mi nariz se realizara durante la cita de programacion de mi
cirugia.

b) La segunda evaluacién se realizard durante la cita de confirmacién de la cirugia,
un mes después de la primera evaluacion.

c) Latomografia es parte del protocolo del tratamiento y se solicita para la planeacién

de mi cirugia, ya que este es un estudio donde el doctor ve las condiciones de mi
paladar y asi determina si es necesario colocar hueso en la fisura.
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V. Las mediciones realizadas en mi nariz seran clinicas, por lo que autorizo me tomen
fotos. Autorizo que puedan ser empleadas en publicaciones, a condicion de que en todo
momento se mantendra el secreto profesional y que no se revelara mi nombre o
identidad. Debido a que este es un proyecto de investigacién, autorizo que el material
fotografico de mi nariz pueda ser empleado para seminarios de investigacién o para fines
académicos.

VI. Se me explicé que silo decido, al final del estudio podré saber cuales son los resultados
de estas mediciones.

VILI. Si siento algiin malestar debido a las mediciones de mi nariz, podré abandonar el estudio
y continuar con mi tratamiento de rutina sin repercusion en mi atencion.

VIII. Se me ha asegurado que podré preguntar las veces que sean necesarias todo lo
relacionado con el estudio.

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se
me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, acepto
participar en el estudio titulado: “Evaluacion de la confiabilidad y validez de parametros
antropomeétricos clinicos comparados contra tomograficos que determinan la simetria nasal en
pacientes operados de labio y paladar hendido”

Nombre del paciente

(Testigo 1)
Direccion

Médico responsable

(Testigo 2)
Direccion

Investigador asociado

Cualquier duda relacionada con el proyecto comunicarse con el grupo investigador: Médico responsable Dra Marcia R. Pérez
Dosal al (044)5530404003 o al Investigador Asociado Tatiana I. Castillo Torres al (044)5531000346

Este documento se extiende por triplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o de su representante
legal, el segundo en poder del investigador y el tercero en el expediente del paciente.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Jorge Andrés Pefia O, presidente del Comité de Etica en Investigacion
al (01 55) 4000-3000 ext. 3279.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES O TUTORES

CONSENTIMIENTO INFORMADO. PADRE.

Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PADRE O TUTOR

De acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinki y con La ley General de Salud, Titulo
Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos CAPITULO | Disposiciones
Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.
Debido a que esta investigacion se considerdé como Investigacién con riesgo minimo de acuerdo al
articulo 17 y en cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 21, se manifiesta que:

Se nos ha explicado que mi hijo (a) padece labio y paladar hendido, (es una fisura que
present6é desde que nacié que comunicaba el labio y boca con la nariz) el cual ha sido ya
reparado mediante la cirugia. Sabemos que pudo haberse presentado por diferentes causas.
También nos hablaron acerca de la simetria nasal, esta se presenta desde el nacimiento y
los médicos y ortodoncistas tratan de corregirla con las cirugias y el uso de conformadores
nasales; sin embargo, puede presentarse en la nariz de mi hijo(a) posterior al cierre de labio
en distintos grados.

Nos han explicado que hay muchas medidas para evaluar la asimetria en la nariz de los
pacientes; sin embargo no se conoce cuales sean las mejores, por lo que los médicos e
investigadores estan buscando cuéles son las medidas mas Utiles y verdaderas para medir
la nariz de mi hijo(a) de manera rapida y sencilla durante nuestras revisiones en la clinica de
labio y paladar hendido.

Nos han invitado a participar en un proyecto donde se mida la nariz de mi hijo(a) con una
regla, estas no causan molestia y no tienen complicaciones.

La participacion de mi hijo(a) en el proyecto consta de dos mediciones en su nariz, las cuales
no implicaran costos ni visitas extras al tratamiento, los investigadores aprovechan las citas
que mi cirujano nos agenda y son necesarias antes de operar a mi hijo(a).

a) La primera medicion de su nariz se realizara durante la cita de programacion de su
cirugia.

b) La segunda evaluacién se realizara durante la cita de confirmacion de su cirugia,
un mes después de la primera evaluacion.

c) Latomografia es parte del protocolo del tratamiento de mi hijo(a) y se solicita para
la planeacion de la cirugia ya que este es un estudio para evaluar las condiciones
del hueso dentro de su boca y saber si es necesario colocarle hueso en la zona de
la fisura del paladar.
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V. Las mediciones realizadas en la nariz de mi hijo(a) seran clinicas, por lo que autorizo que
le tomen fotos de la nariz asi como también autorizo la publicacién de los resultados del
estudio a condicion de que en todo momento se mantendra el secreto profesional y que no
se publicara su nombre o revelara su identidad. Debido a que este es un proyecto de
investigacién, autorizo que el material fotografico de su nariz pueda ser empleado para
seminarios de investigacion o para fines académicos.

VI. Se me explicé que si mi hijo(a) y yo lo deseamos, al final del estudio podremos saber cuales
son los resultados de estas mediciones.

VII. En caso de que mi hijo (a) refiera algiin malestar debido a las mediciones de su nariz, se
nos brindara la oportunidad de abandonar el estudio y poder continuar con su tratamiento
de rutina sin repercusion en su atencion.

VIII. Se nos ha asegurado que podemos preguntar hasta nuestra complacencia todo lo
relacionado con el estudio y la participacién de mi hijo(a).

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se
me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a la participacion de mi hijo(a) en el
proyecto, acepto participar en el estudio titulado:*Evaluacién de la confiabilidad y validez de
parametros antropométricos clinicos comparados contra tomograficos que determinan la simetria
nasal en pacientes operados de labio y paladar hendido”

Nombre y firma del padre o responsable legal

(Testigo 1)
Direccion

Médico responsable

(Testigo 2)
Direccion

Investigador asociado

Cualquier duda relacionada con el proyecto comunicarse con el grupo investigador: Médico responsable Dra Marcia R. Pérez
Dosal al (044)5530404003 o al Investigador Asociado Tatiana |. Castillo Torres al (044)5531000346

Este documento se extiende por triplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o de su representante
legal, el segundo en poder del investigador y el tercero en el expediente del paciente.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Jorge Andrés Pefia O, presidente del Comité de Etica en Investigacion
al (01 55) 4000-3000 ext 3279
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CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO

ASENTIMIENTO INFORMADO. PACIENTE MENOR.
Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO
PACIENTE

De acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinki y con La ley General de Salud, Titulo
Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos CAPITULO | Disposiciones
Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.
Debido a que esta investigacion se considerdé como Investigacién con riesgo minimo de acuerdo al
articulo 17 y en cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 21, se manifiesta que:

. Conozco que padezco labio y paladar hendido desde que naci. Mi médico cirujano
plastico me explicé que esta alteracién pudo haberse presentado por diferentes causas.
Después del cierre de mi labio y nariz puedo presentar asimetria en labio y nariz. El
doctor me explic6 sobre los diferentes procedimientos para medir y tratar las asimetrias.

Il. Me han explicado que hay muchas medidas para evaluar la asimetria en mi nariz; sin
embargo no se conoce cuales sean las mejores, por lo que mis médicos y los
investigadores estan buscando cuales son las medidas mas utiles y verdaderas para
medir mi nariz de manera rapida y sencilla durante nuestras revisiones en la clinica de
labio y paladar hendido.

M. Me han invitado a participar en un proyecto donde con una regla mediran mi nariz, las
cuales no causan molestia y ni complicaciones.

V. Mi participacion en el proyecto consta de dos mediciones en mi nariz, las cuales no
implicardn costos ni visitas extras al tratamiento, aprovecharemos las citas que son
necesarias antes de operar mi labio o nariz.

a) La primera medicion de mi nariz se realizara durante la cita de programacion de mi
cirugia.

b) La segunda evaluacién se realizara durante la cita de confirmacion de cirugia, un
mes después de la primera evaluacion.

c) La tomografia es parte del protocolo de mi tratamiento y me la solicitan para la
planeacién de la cirugia ya que este es un estudio para evaluar las condiciones de
mi hueso dentro de mi boca, y saber si es necesario colocarlo en mi fisura.

V. Las mediciones realizadas en mi nariz seran clinicas, por lo que autorizo que me tomen
fotos de nariz asi como también autorizo la publicacion de los resultados de mi estudio
a condicién de que en todo momento se mantendra el secreto profesional y que no se
publicara mi nombre o revelar4d mi identidad. Debido a que este es un proyecto de
investigacién, autorizo que el material fotografico de mi nariz pueda ser empleado para
seminarios de investigacion o para fines académicos.
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VI. Se me explicé que si yo lo deseo, al final del estudio podré saber cuales son los
resultados de las mediciones realizadas en mi nariz.

VII. En caso de que presente algin malestar debido a las mediciones de mi nariz, se me
brindara la oportunidad de abandonar el estudio y poder continuar con mi tratamiento
de rutina sin repercusion en mi atencion.

VIIL. Se me ha asegurado que puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado
con el estudio y mi participacion.

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se
me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, acepto
participar en el estudio titulado: “Evaluacion de la confiabilidad y validez de parametros
antropométricos clinicos comparados contra tomograficos que determinan la simetria nasal en
pacientes operados de labio y paladar hendido”

Nombre y firma del paciente

(Testigo 1)
Direccion

Médico responsable

(Testigo 2)
Direccion

Investigador asociado

Cualquier duda relacionada con el proyecto comunicarse con el grupo investigador: Médico responsable Dra Marcia R. Pérez
Dosal al (044)5530404003 o al Investigador Asociado Tatiana |. Castillo Torres al (044)5531000346

Este documento se extiende por triplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o de su representante
legal, el segundo en poder del investigador y el tercero en el expediente del paciente.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Jorge Andrés Pefia O, presidente del Comité de Etica en
Investigacion al (01 55) 4000-3000 ext. 327
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Anexo 6
Formato para registro de variables sociodemograficas y
antecedentes quirdrgicos

d‘%ﬁﬁ > DR. MANUEL GeEA GONZALEZ POSG_ 7

y de la Salud

‘g’%' HosPiTAL GENERAL UN/M:i-:.

“Evaluacién de la confiabilidad y validez de parametros antropomeétricos

gue determinan la simetria nasal en pacientes con labio y paladar hendido”

(1) Nombre del paciente:

Edad: (afos)

Sexo: 1. Hombre 2. Mujer "1l

NUmero de reparaciones quirdrgicas:

Tipo de queiloplastia: 1. Millard 2. Tennison 3. Otra i1l
Correccién nasal: 1. Si 2. No I
Fecha de primera evaluacion clinica: /l /l (dd//mm//afio)
Fecha de segunda evaluacion clinica: /l Il (dd//mm//afio)
Fecha de evaluacion clinica del segundo examinador: /[ // (dd//mm//afio)
Fecha de primera evaluacion tomografica: Il /l (dd//mm//afio)
Fecha de segunda evaluacion tomografica: Il Il (dd//mm//afio)
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Longitud de la
columnela
(Sn-C)

Anexo 7
Formato para registro de mediciones clinicas

Protrusién de la
punta nasal
(Prn-Sn)

Alto de la nariz

(A)

Distancia vertical
del domo nasal
(G sup-G base)

Longitud del ala
nasal
(Ac.Prn)

Altura de la base
nasal

©

Altura del domo
nasal

(D)

Eje longitudinal de
la nariz
(Nt-Nm/Nb-NI)

Eje longitudinal de
la nariz”
(La med —La lat)

Eje corto de la
nariz (Sa sup- Sa
inf)

Ancho nasal
(Sn-Al)

Ancho de la nariz

(B)

Ancho de la base
alar nasal
(Sn-Ac)

Ancho del piso
nasal (Sn-Sbal)
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Longitud de la
columnela
(Sn-C)

Protrusion de la
punta nasal
(Prn-Sn)

Anexo 8
Formato para registro de mediciones tomogréficas

Alto de la nariz

(A)

Distancia vertical
del domo nasal
(G sup-G base)

Eje longitudinal de
la nariz
(Nt-Nm/Nb-NI)

Eje longitudinal de
la nariz’
(La med —La lat)

Eje corto de la
nariz (Sa sup- Sa
inf)

Ancho nasal
(Sn-Al)

Ancho de la nariz

(B)

Ancho del piso
nasal (Sn-Sbal)

Altura de la base
nasal

(©)

Altura del domo
nasal

(D)

Longitud del ala
nasal
(Ac.Prn)

Ancho de la base
alar
(Sn-Ac)
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Anexo 9
Resultados de la evaluacién de la concordancia intra e inter examinador

Concordancia intra examinador de medidas antropomeétricas clinicas

Coeficiente de correlaciéon intraclse

Para la evaluacion de la concordancia intra examinador se evaluaron los 14
pardmetros antropométricos clinicos, por un solo evaluador realizando dos mediciones
clinicas de cada pardmetro antropométrico con un intervalo de tiempo de un mes entre la
primera y la segunda medicion, realizando un total de 3.528 mediciones antropométricas

analizadas con el coeficiente de correlacion intraclase (CCI).

Los resultados de la concordancia intraexaminador se muestran en la tabla 6. Donde
se observa con las zonas sombreadas una buena concordancia del examinador en la

evaluacion los parametros antropomeétricos clinicos con un CCI >0.70.
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Tabla 6. Valores de CCI de la concordancia intra examinador.

Tipo de Punto Esquema Media CCl 1.C. 95%

medicion antropométrico (mm) Limite Limite
inferior Superior
Sn-C 7.59 .83 77 .88
Sn-Prn 18.41 .73 .64 .80
Verticales
A 10.19 .73 .64 .80
Gsup-Gbase 16.07 .73 .64 .80
Ac-Prn 27.65 .75 .66 .82
Acr.

C 46.97 .73 .64 .80
D 33.77 .55 42 .66

NtNm-NbNI 15.38 71 .61 .78
Ejes La med-La lat 13.33 65 56 74
Sa sup/Sa 12.13 .57 44 .68
Sn-Al 20.61 71 .61 .78
B 12.28 .66 .55 75

Horizontales

Sn-Ac 22.31 .70 .60 .78
Sn-Sbal 11.82 .82 .75 .87
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Diez de los catorce parametros antropomeétricos clinicos mostraron un CCI 20.70,
lo que sefiala una buena concordancia intra examinador, si bien los 4 parametros
antropométricos restantes no alcanzaron el CCl 0.70, presentaron una concordancia intra

examinador moderada.

Las medidas antropométricas que presentaron un CCIl 20.70 (buena concordancia

del examinador) fueron:

Seis de los siete parametros verticales: Sn-C (0.83), Sn-Prn (0.73), A (0.73), ,Gsup-
Gbase (0.73), Ac-Prn (0.75) y C (0.73)

Uno de los tres parametros que evallan los ejes: Nt Nm-Nb NI (0.71)

Y tres de los cuatro pardmetros horizontales. Sn-Al (0.71), Sn-Ac (0.70) y Sn-Sbal
(0.82).

Los paradmetros antropométricos que presentaron menor CCI fueron: altura del
domo nasal (D) con un CCI de (0.55), Eje corto de la nariz (Sa sup-Sa inf) con un CCI de
(0.57), Eje longitudinal de la nariz’(Lamed-La lat) con un CCI de (0.65) y Ancho de la nariz
(B) con un CCI de (0.66).
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Concordancia interexaminador

Para la evaluacién de la concordancia inter examinador, se evaluaron los 14
parametros antropométricos clinicos por dos examinadores, los cuales realizaron las
medidas en formato independiente y cegado uno del otro, para evaluar la concordancia de
los examinadores se analizaron un total de 3 528 mediciones antropométricas mediante el

Coeficiente de Correlacion Intraclase (CCl).

Los resultados de la concordancia inter examinador se muestran en la tabla 7. Las
zonas sombreadas muestran una buena estabilidad de los examinadores en la evaluacion

los parametros antropométricos clinicos con un CCIl 20.70.
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Tabla 7. Valores de la Concordancia inter examinador. (Evaluaciéon inter examinador con la

primera evaluacion)

Tipo de Punto Esquema
medicion antropometrico
Sn-C
Sn-Prn
A
Verticales Gsup-Gbase
Ac-Prn
Acr.
C
D
NtNm-NbNI
Ejes La med-La lat
Sa sup/Sa
Sn-Al
B
Horizontales
Sn-Ac
Sn-Shal

Media CCl | 1.C. 95%
(mm) Limite Limite
inferior Superior

7.8 .82 .75 .87
18.38 g1 .62 .79
9.84 g7 .69 .83
15.88 .83 g7 .87
27.57 .61 .49 g1
46.76 .66 .55 75
.| 33.25 .67 .56 75

15.16 .76 .68 .82
13.02 .64 52 73
11.79 .62 .50 T2
20.81 .73 .63 .80
12.23 .63 51 72
22.40 .66 .55 75
11.84 .87 .82 .90
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Siete de los catorce parametros antropométricos clinicos mostraron un CCIl 20.70
que muestra una buena concordancia entre los examinadores, los pardmetros restantes
gue presentaron una concordancia moderada entre los examinadores con un CCI>0.60
fueron: Longitud del ala nasal (Ac-Prn), Altura de la base nasal (C) y Alto del domo nasal
(D), Eje longitudinal nasal (La med- La lat), Eje corto nasal (Sa sup- Sa inf). Ancho de la
nariz (B) y Ancho de la base alar nasal (Sn-Ac)

El pardmetro antropométrico clinico con menor variabilidad entre los examinadores
y mayor CCI fue Sn-Sbal con (0.87), el que presenté menor CCI fue Longitud del ala nasal
Sn-Prn (0.61). Las mediciones antropométricas con un CCIl 20.70 (buena concordancia

entre los examinadores) fueron:

Cuatro de los siete verticales: Sn-C (0.82), Sn-Prn (0.71), A (0.77), Gsup-Gbase
(0.83).

Uno de los tres ejes de la nariz: Nt Nm-Nb NI (0.76)

Y solo dos de los cuatro pardmetros horizontales: Sn-Al (0.73) y Sn-Sbal (0.87).
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