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RESUMEN

El paladar hendido es una condicion en la cual el velo del paladar presenta una
fisura o grieta que comunica la boca con la cavidad nasal. Puede estar afectado
solo el paladar suave que esta hacia atras junto a la garganta, o incluir el
paladar duro formado de hueso y afectar también el maxilar. En la mayoria de
los casos se presenta junto con el labio hendido También es frecuente que la
campanilla o Uvula esté dividida (bifida). Uno de cada setecientos nacimientos a
nivel mundial presenta paladar hendido. Esto ocurre cuando falla la union de las
prominencias palatinas laterales o maxilares con la prominencia palatina media
o frontonasal durante el desarrollo del embrién. Siendo una patologia con
frecuencia importante y con técnicas quirdrgicas ya bien establecidas para su
tratamiento es importante mejorar estas técnicas con nuevos materiales

innovadores como son las suturas de autoanclaje.

Palabras clave: Palatoplasty , barbed sutures , self anchoring sutures ,palatal
fistulae, cleft palate



INTRODUCCION

Los pacientes con anomalias del paladar hendido generalmente son referidos o
derivados de otras especialidades como son las de ortodoncia y esto
representa un reto Unico para el equipo multidisciplinario que involucra el

manejo de estos pacientes , pero primordialmente al cirujano plastico (1,3).

El paladar hendido es relativamente comun , se caracteriza por una separacion
de los segmentos palatinos con una comunicacion resultante entre ambas
cavidades oral y nasal , la separaciéon conlleva una dificultad para la deglucion
para el habla asi como para la audicion en algunos casos y la denticion (1,12).

El paladar hendido puede ocurrir aislado/ o con labio hendido o asociado a

sindromes genéticos (4,5).

A pesar de que regularmente se diagnostica paladar hendido asociado con

labio hendido el paladar hendido asilado es genéticamente diferente(5,9).

El paladar hendido tiene una incidencia de 1:2000 y es igualmente en casi todas
las razas , el labio hendido asociado con paladar hendido presenta una
epidemiologia distinta 1:1000 en caucésicos poco frecuente en Africa mas
frecuente en asiaticos 1:500 y una diferencia adicional es que entre los dos el
paladar hendido aislado presenta una alta incidencia de anomalias asociadas
Adicionalmente el paladar hendido puede ser clasificado topograficamente
paladar hendido blando parcial o completo de ambos blando y duro ,ente estos
existen varios grados de deformidades y se extiende desde los forAmenes
incisivos .Los pacientes con patologias de paladar hendido deben ser
evaluados exhaustivamente por un equipo multidisciplinario para dar un

tratamiento adecuado(1,8,11).



El presente estudio plantea evaluar el uso de suturas innovadoras como son las
suturas de autoanclaje (barbadas) en el cierre de paladares primarios y

realizando una comparacion suturas convencionales.

ANTECEDENTES CONCEPTUALES

Las palatorrafias son cirugias de morbilidad importante por repercusion en el
desarrollo psicologico y motriz ,de los pacientes con pladar hendido primario o
paladares hendido asociados a labio hendido o malformaciones asociadas , por
lo que un cierre adecuado derivara en una rehabilitacion foniatrica satisfactoria ,
la deglucion tiende a la normalidad , la denticion mejora y por ultimo un 5%

desarrollan fistula posteriores a palatoplastias.

El primer objetivo durante la palatorrafia como con muchos aspectos de la
medicina y de la cirugia en concreto , debe ser no ocasionar dafio al paciente ,
esto es obtener una mejoria para el paciente en su calidad de vida , el objetivo
optimo del cirujano es realizar un procedimiento sin complicaciones con buena
funcion velar posoperatoria que permita una funcién de la deglucién optima asi
como una fonaciébn optima de igual manera teniendo en cuenta que cada
paciente presenta regularmente topografias similares pero no idénticas por lo
que los resultados pueden variar. Sabemos que el indice de complicaciones
segun lo reportado por la literatura mundial es menor al 3% en cierres
convencionales con suturas convencionales en cirujanos expertos . Por lo que
no pretendemos rebasar esta tasa de complicaciones o reintervenciones. Si
rehabilitar lo mas tempranamente posible al paciente pediatrico que le permita

su optimo desarrollo psicomotriz .



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Hospital Pediatrico Tacubaya , de la secretaria de Salud del Gobierno del
Distrito Federal es un hospital abierto al publico general, en donde las cirugias
de labio paladar hendido son ordinariamente realizadas dado su frecuencia en

gran cantidad .

Tomando en cuenta que uno de los objetivos a conseguir es lograr una
adecuado cierre proyeccion de la punta nasal planteamos realizar un estudio
de casos clinicos para lograr una mejor proyeccion de la punta nasal con el
uso de la técnica de colgajos de cruras laterales en rinoplastia abierta durante

el periodo comprendido 2013 a junio 2016.

JUSTIFICACION

En el Hospital Pediatrico Tacubaya de la Secretaria de Salud del Distrito
Federal frecuentemente se realizan palatorrafias primarias por necesidad
evidente del paciente para contribuir en su desarrollo adecuado , dado el
constante cambio en tecnologia de procedimientos y materiales biomédicos ,
deseamos contribuir con este estudio dado que no existen estudios reportados
en la literatura internaciones para el uso de suturas de autoanclaje en pacientes

sometidos a palatorrafias



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Establecer la eficacia de las suturas barbadas en palatorrafias , disminuir
complicaciones, comparar eficacia con suturas previas , establecer pautas para
procedimientos en la cavidad oral con suturas barbadas en el servicio de cirugia

plastica en el Hospital Pediatrico de Tacubaya .

HIPOTESIS

¢Es el uso de suturas barbadas es mas eficaz en las palatorrafias primarias en

comparacion con la sutura absorbible de poliglactina 9107

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Disminucion del tiempo operatorio
Cierre hermético del paladar
Disminuir costos

Deglucion adecuada

Fonacién optima



MATERIAL Y METODOS

DISENO: Estudio clinico experimental de caracter prospectivo, con
comparacion de datos retrospectivos

UNIVERSO Y MUESTRA

Pacientes sometidos a palatorrafias en periodo del 2014 al 2015 como
analisis de datos recolectados retrospectivamente vs. pacientes sometidos a
palatorrafias primarias en un periodo del 2015 al 2016

CRITERIOS DE INCLUSION:

Ambos sexos

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Paladar hendido primario no sindrémico
Sexo indistinto

18 meses-4 anos de edad

Presencia de premolares como indice de crecimiento y desarrollo (variabilidad
en edad)



VARIABLES

Variable dependiente:
Apertura de la hendidura
Porcentaje de cierre
Numero de suturas
Tiempo quirdargico
Complicaciones

Variable independiente:
Edad

Sexo

ESCALA Y METODO DE EVALUACION:

Cierre de hendidura segun escala de Veau

INDICADORES:
Cierres totales

Cierres parciales

ESTRATEGIAS PARA RECOLECCION DE DATOS:

Expediente clinico, evaluacion directa en quiréfano y consulta externa.

Archivo fotogréfico, exploracion fisica.

FUENTE DE RECOLECCION DE DATOS:

Tabla de recoleccion de datos clinica en Excel y archivo fotogréfico.

10



TECNICA QUIRURGICA

Palatoplastia de Veau-Wardill-Killner +Faringoplastia de Sanvenero Roselli
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SUTURA UTILIZADA

Se evallan pacientes con paladar hendido primario se realiza toma de
fotografia prequirdrgica , transoperatoria , recoleccion de datos ;inicio de
cirugia, termino de cirugia , suturas usadas , sangrado transoperatorio |,

incidencias o accidentes.
ANALISIS ESTADISTICO

Se calculo el intervalo de confianza binominal al 95% para todas las variables.
Los datos expresan la media . Se usaron la prueba t de Student pareada y no
pareada , dos colas y un alpha de 0.05 .El analisis estadistico fue calculado
usando el programa “2000 Graphpad Software package of statistical programs”
(San Diego CA, USA).

ASPECTOS ETICOS Y DE SEGURIDAD:

Investigacion de riesgo minimo



14

COBERTURA DE ASPECTOS ETICOS Y DE SEGURIDAD:

El estudio se aceptod por el comité de ética del cuerpo colegiado perteneciente a

la secretaria de salud del D.F

MEDIDAS DE SEGURIDAD:

Se garantiza a los sujetos de investigacion suspender su participacion cuando
lo deseen

- Se otorga consentimiento informado previamente al inicio del estudio.

- El proyecto de investigacion respeta la dignidad del sujeto de investigacion.

- Durante el estudio se prevé la proteccién a los Derechos y el bienestar del
paciente.

- En el estudio se protege la privacidad del individuo sujeto de investigacion.

- Se prevé en el estudio la suspension de éste cuando se advierta algun riesgo.

MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD PARA LOS INVESTIGADORES O PERSONAL
PARTICIPANTE:
- Cuenta con los equipos adecuados para que garanticen la seguridad de los
individuos

Los procedimientos prevén formas de cuidado a la seguridad de los
participantes
- La capacitacion de los participantes es suficiente para atender los aspectos de

seguridad.
OTRAS MEDIDAS DE SEGURIDAD NECESARIAS

Manejo de los bioldgicos como establece la norma oficial mexicana.



ASPECTOS LOGISTICOS:
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES : 2015 -2016

Actividad/Mes MIAIM|J|J|A|S|O

Revision X | X | X

bibliografica

Elaboracion X | X

protocolo

Captacion de XX | X]|X]|X

la informacion

Procesamiento
de datos

Elaboracion de
informe
técnico

Divulgacion de
resultados

RECURSOS HUMANOS:

Cirujano y primer ayudante.

Paciente

RECURSOS MATERIALES:

Camara fotografica, Hojas de recoleccion de datos

RECURSOS FiSICOS: Quir6fano, consultorio.

FINANCIAMIENTO: Interno y autofinanciado.




16

RESULTADOS

Estudiamos 10 pacientes que fueron sometidos a palatorrafia con suturas de
autoanclaje (1-4 anos de edad) 8 mujeres y 2 hombres , que fueron
comparados con 16 sujetos sometidos a palatorrafias con suturas
convencionales de sexo femenino 10 y masculino 6 para una n: total de 26 ;
comparando tiempo de cirugia asi como numero de suturas usadas , los
parametros de hendidura fueron similares en ambos casos con composicion
mixta de la hendidura , paladar blando y duro , el tiempo de cirugia fue de
aproximadamente de 3 hrs. (.15 £ CI 1-2 : 2-3) para ambos grupos por lo que
no existio una diferencia significativa en lo que respecta a la disminucion del
tiempo operatorio . Por otro lado en el caso de suturas para una p menor de
<.05 se demostré que el procedimiento era significativamente representativo en
el menor uso de suturas por procedimiento. Por lo que respecta al cierre de las
hendiduras en la revision en la consulta externa se encuentran cierres similares
alos 7 y 14 dias de posoperatorio de revision (x 10% CI 80-90%) vs. (+ 5% CI
85 %-95% ) son suturas de autoanclaje.

Distribucion por Género Ambos grupos

Sexo Frecuencia %
Femenino 16 60.34%
Masculino 8 30.56%

Total 26 100,00%




SOMETIDOS A PALATORRAFIA CON SUTURA BARBADA
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PALATORRAFIAS SUTURA CONVENCIONAL
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CASOS CLINICOS
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DISCUSION:

Dada la necesidad de continuar apegados con las innovaciones que se
encuentran en el mercado como lo es en este caso las suturas de autoanclaje
gue ademas como los autores Greenberg o Bellon , lo han dispuesto en sus
publicaciones las cirugias se acortan en tiempo , permiten seguridad y certeza
en los procedimientos , asi como una excelente biocompatibilidad (10,11)
Apegados a ala técnica previamente descrita de palatorrafia Veau —Wardill
Killner +Faringoplastia de Sanvenero—Rosetti ,la cual ha demostrado resultados
confiables ,reproducibles a lo largo del tiempo . Los resultados que hemos
mostrado casi son homodlogos , en tiempo y calidad del cierre de la hendidura ,
sin embargo , hemos de insistir en que se aminorado el costo de cirugia , por
otro lado hemos encontrado una diferencia minima en tiempo operatorio nada
despreciable siendo en este estudio realizada por un mismo cirujano , en todos
los procedimientos reportados . Coincide con lo reportado por la literatura
mundial , sin embargo como lo hemos mencionado previamente no
encontramos aun en la literatura reportes especificos de manejo de patologias
de cavidad oral , en concreto de palatorrafias con suturas de autoanclaje , sin
embargo analogamente lo hemos realizado y hemos comparado con otros
estudios de distintas patologias en diferentes regiones anatdmicas con buenos

resultados en lo que compete a seguridad y eficacia.

Sin embargo dada la limitacién del orden del tiempo y no objetivo principal del
estudio no es posible evaluar la rehabilitacion foniatrica asi como la deglucion y
denticion a largo plazo , lo cual deja a relucir la capacidad de estudiar a detalle

esto a futuro .
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CONCLUSIONES

En este trabajo se realizo una comparacion de suturas convencionales vs
suturas de autoanclaje las cuales son de reciente entrada al mercado , no se
habia aventurado en el uso de estas en cirugia de cavidad oral , por | o que
ante la evidencia en la literatura respecto a su seguridad y eficacia en el manejo
en otras entidades de distinta topografia corporal , decimos realizar esto
analogamente con buenos resultados , eficacia seguridad y disminucion de
tiempo operatorio asi como disminucion de costos a largo plazo . asi mismo ha

permitido el adecuado cierre de las hendiduras a corto plazo .

RECOMENDACIONES

Sugerimos el uso pronto de suturas de autoanclaje ya que han proporcionado
confianza y seguridad para realizar los procedimientos de palatorrafias , asi
mismo con un cierre de caracteristicas similares a las suturas convencionales ,
similar al cierre de el uso de suturas convencionales ademas de la disminucion
de costo por el menor uso de suturas , sobra decir que pudiera disminuir mas el
tiempo operatorio en otras manos que deseen aventurarse en un cierre mas

rapido .
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ANEXOS

ANEXO |I. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Consentimiento Informado para Participantes de

“COMPARACION DE RESULTADOS ENTRE PALATORRAFIA CON
SUTURA DE POLIGLACTINA 910 VS SUTURAS ABSORBIBLES DE
AUTOANCLAJE (BARBADAS)”

El propésito de esta ficha de consentimiento es proveer a los
participantes en esta investigacion con una clara explicacion de la naturaleza de
la misma, asi como de su rol en ella como participantes.

La presente investigacion es conducida por el servicio de Cirugia
Plastica de el Hospital Pediatrico Tacubaya La meta de este estudio es
establecer la eficacia de las suturas barbadas en el manejo del paladar hendido
, el paciente sera elegido por el cirujano plastico del estudio.

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedird responder
preguntas en una entrevista, seguir las indicaciones dadas en consulta, se le
tomaran fotografias y se realizara mediciones del area nasal, se dejara una
férula nasal en el post operatorio que sera revisada periédicamente, para
valorar los resultados de la cirugia.

Se realizara una evaluacion posoperatoria para valorar el porcentaje de cierre
de el paladar residual o cierre del mismo

Se citara en varias ocasiones a la consulta externa para revisar al paciente, y se
tomaran fotografias de la region facial.

Los riesgos que puede presentar el paciente durante procedimiento son los
mismos que en una palatorrafia convencional: cicatrizacion anormal , dolor,
sangrado, cierre incompleto , infeccion .

La participacibn es este estudio es estrictamente voluntaria. La
informacion que se recoja sera confidencial y no se usara para ningun otro
propésito fuera de los de esta investigacion. Su participacion y fotografias
requeridas durante el estudio, seran andénimas, es decir, no mostraran la
identidad de la persona.
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Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en
cualquier momento durante su participacion en él. lgualmente, puede retirarse
del proyecto en cualquier momento sin que eso lo perjudique en ninguna forma.

Desde ya le agradecemos su participacion.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion, conducida por la
DR. FRANCISCO FLORES JUDEZ como protocolo del servicio de Cirugia
Plastica. He sido informado (a) de que la meta de este estudio, riesgos y
beneficios, asi como de la metodologia.

Reconozco que la informacion que yo provea en el curso de esta
investigacion es estrictamente confidencial y no serd usada para ningan otro
propasito fuera de los de este estudio sin mi consentimiento. He sido informado
de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en cualquier momento y que
puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin que esto acarree perjuicio
alguno para mi persona.

Nombre y firma del responsable
Lugar y Fecha

Direccion y Teléfono (s):



Anexo 11 FICHA DE DATOS

Fecha:----------------- Expediente---------------------

Fecha de ingreso------------------ Procedencia-----------------
Diagnostico-------=--=-==-------

Motivo de Cirugia---------------------

Dificultad para respirar si---------------- No-------ecemeee-

Sexo femenino------------- masculino-----------------

Suturas utilizadas .............. Tiempo operatorio .........ccoe....
Infeccién ----------------- Sangrado ......ccceeeeeenenne

Técnica quirdrgica utilizada: = Palatorrafia de Veau -Wardill- Killner Faringoplastia de
Sanvenero-Rosetti

15 dias POST OPERATORIO:

Porcentaje de cierre de fistula segtn clasificaciéon VEAU...............

ARCHIVO FOTOGRAFICO
DIiA 0 EN CONSULTA EXTERNA
DIA 7 EN CONSULTA POST OPERATORIA
DIA 15 EN CONSULTA POSTOPERATORIA
IMPRESIONES DEL PACIENTE O RESPONSABLE:
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