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Resumen  
 
Introducción: La ortopedia prequirúrgica (OPQ) en lactantes con labio y paladar hendido 

(LPH) se enfoca en mejorar las condiciones anatómicas de labio, alveolo y nariz antes de la 

primera cirugía de labio, sin embargo, no se ha podido probar su efectividad de manera 

estandarizada.   

Objetivo: Desarrollar y validar el contenido del “Índice de efectividad de la OPQ” y estimar la 

confiabilidad de las medidas antropométricas que lo componen.  

Método: Búsqueda sistemática y exhaustiva de la literatura para identificar las medidas 

antropométricas intraorales y extraorales; se elaboró la definición operativa y representación 

esquemática de cada una, agrupando aquellas en apariencia iguales pero reportadas con 

diferentes nombres. Mediante la metodología Delphi se validó el contenido del “Índice de 

efectividad de OPQ”; se realizaron tres rondas para elegir las medidas antropométricas con 

acuerdo ≥80% entre los expertos consideradas como necesarias para evaluar efectividad de 

la OPQ en lactantes con LPH y con procedimiento test- retest se estimó la confiabilidad intra 

e interexaminador.   

Resultados: Participaron en total 10 expertos en el panel. En la primera ronda 15 medidas 

antropométricas se incluyeron como necesarias. Durante la segunda ronda los expertos 

propusieron nueve medidas antropométricas. Como resultado de la tercera ronda se 

incluyeron 11 medidas antropométricas consideradas como necesarias. El panel de expertos 

eligió 26 medias antropométricas consideradas como necesarias. 

Conclusiones: El panel de expertos validó el contenido del “Índice de efectividad de la OPQ” 

con 26 medidas antropométricas, sin embargo, las que lograron confiabilidad intra e inter 

examinador con CCI ≥0.70 fueron, longitud de la columnela, protrusión de la punta nasal, 

proyección alar, amplitud de la fosa nasal, amplitud de la base nasal, ángulo nasolabial, 

fisura labial, distancia intersegmental, desviación del punto incisivo, amplitud de la fisura 

posterior, ancho de arcada, protrusión de la premaxila, distancia mayor de la fisura, distancia 

menor de la fisura, desviación de la premaxila, longitud del segmento mayor, longitud del 

segmento menor, rotación del segmento menor, rotación de la premaxila.  

 

Palabras clave: Estudio de Validación, consenso Delphi, ortopedia prequirúrgica, labio y 

paladar hendido. 
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1. INTRODUCCION. 

El labio y paladar hendido es la alteración más frecuente de las anomalías craneofaciales, 

se caracteriza por la falta de fusión de los procesos frontonasales con los procesos 

maxilares. En México nace aproximadamente un niño con labio y paladar hendido por 500 

recién nacidos vivos.  La etiología es de origen multifactorial ya que intervienen factores 

epigenéticos y genéticos. El tratamiento se realiza con un equipo multidisciplinario con el 

objetivo proveer las condiciones funcionales y estéticas adecuadas para mejorar la calidad 

de vida de los pacientes.  

La deformidad nasal y retrusión del tercio medio son estigmas de los pacientes con labio y 

paladar hendido (LPH), se ha observado que el aspecto nasal es un factor que interviene en 

la función respiratoria, estética y la calidad de vida, el tratamiento de la deformidad nasal 

secundaria requiere de correcciones quirúrgicas secundarias. La ortopedia prequirúrgica, es 

un tratamiento que se ofrece de los 3-6 meses de edad para mejorar las condiciones 

anatómicas antes de la primera cirugía de labio. Ésta tiene como objetivo mejorar las 

estructuras nasales, labiales y alveolares antes de la cirugía del labio, sin embargo, poco se 

conoce sobre la efectividad.  

El objetivo de este estudio fue desarrollar “Índice de efectividad de la OPQ” un instrumento 

de evaluación de la efectividad de la ortopedia prequirúrgica y por medio de un consenso 

formal con metodología Delphi conformado por expertos en el tema validar el contenido del 

instrumento incluyendo únicamente las medidas antropométricas consideradas como 

necesarias para evaluar los cambios en nariz, labio y alveolo antes y después de usar 

ortopedia prequirúrgica, posteriormente con procedimiento test- retest se estimó la 

confiabilidad intra e inter examinador.  

 

 

 

 

 

 

 

 



5 
 

2. ANTECEDENTES: Las fisuras orofaciales forman parte importante de las 

deformidades congénitas, la más frecuente es el Labio con o sin Paladar Hendido. El 

desarrollo de la cara inicia cerca de la  4ª semana de vida intrauterina, durante este periodo 

el desarrollo es altamente vulnerable a defectos genéticos y teratógenos.1  El labio hendido 

y paladar hendido (LPH) se caracteriza por la falta de unión de los procesos frontonasal con 

el proceso maxilar, de uno o de ambos lados.1,2  Fig.1 

       

               Figura 1. A Inicio de la formación de la cara en la 4ª semana de vida intrauterina  

                      B. Estructuras anatómicas de la cara formadas por los procesos faciales.   

 

 

El LPH es más frecuente en las razas asiáticas y con menor frecuencia en africanos. México 

a nivel mundial se encuentra dentro de los tres primeros países con labio y/o paladar hendido 

(13.69 por cada 10 000 nacidos vivos con Intervalo de Confianza de 11.78 – 15.83).3 En el 

año 2005 la OMS, reportó un índice de 17.2 por cada 10,000 nacidos vivos en México.4, 5 

Cerca del 66% de esta alteración se presentan como LPH, el 23% se presenta únicamente 

como fisura del paladar y el 11% se encuentra como fisura de labio de manera aislada. La 

fisura labial unilateral es ocho veces más frecuente que la bilateral, siendo dos veces más 

frecuente su presentación en el lado izquierdo. El labio fisurado es más común en hombres 

que en mujeres en una razón 2:1, el paladar es más frecuente en mujeres que en hombres6, 

7 

2.1  Etiología: La etiología del LPH es multifactorial, puede presentarse de forma aislada 

(70% de los casos) o asociada a algún tipo de síndrome (30%). Las causas multifactoriales 

de LPH en la forma aislada incluyen factores genéticos, ambientales y teratógenos. Dentro 

de los factores genéticos se asocia el gen del interferón regulador 6 (IRF6), dentro de los 

factores epigenéticos el consumo de sustancias nocivas para la salud como alcohol, 

cigarros, ácido retinoico, ácido valproíco, otros factores de riesgo incluyen estrés, obesidad 

materna, suplementación hormonal oral, radiaciones e infecciones maternas. Aún resulta 

compleja la interacción entre los factores genéticos y ambientales en la patogénesis del labio 

y paladar hendido1. El 30% está asociado a síndromes como; síndrome de Vander Woude, 

sindróme de Stickler, Hardikar, Treacher Collins y Holoproscencefalia. 1 
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2.2 Anatomía del labio y paladar hendido.  El LPH altera estructuras cartilaginosas, 

musculares, piel y hueso, las cuales predisponen a presentar defectos nasolabiales que 

influyen en la apariencia física y desarrollo psicosocial.8  

La fisura del labio unilateral puede presentarse como completa o incompleta, en el caso del 

labio incompleto se observa una banda delgada de piel con cantidad variable de fibras del 

músculo orbicular conocida como banda de Simonart.8, 9 La deformidad nasal es causada 

por las fuerzas asimétricas de la premaxila durante el crecimiento facial, el bermellón esta 

deformado, el arco de Cupido y el filtrum rotan hacia el lado no fisurado. Las fibras del 

músculo orbicular son asimétricas y orientadas a lo largo del margen de la fisura, el cartílago 

alar es desplazado lateral, inferior y posteriormente de lado ipsilateral de la fisura, la punta 

nasal está deprimida y deflexionada hacia el lado no fisurado. La narina ipsilateral a la fisura 

está orientada más horizontalmente que vertical, la columnela está significativamente más 

acortada del lado fisurado y desviada al lado no fisurado y el cartílago nasal puede o no estar 

deficiente.1, 8, 9 Fig. 2  

En el labio hendido bilateral, la premaxila se encuentra de manera independiente a los 

procesos palatinos, generalmente se localiza protruida, el prolabio tiene ausencia del arco 

de Cupido, filtrum y de fibras del músculo orbicular, la columnela está corta y el cartílago 

nasal está desplazado lateralmente produciendo una punta nasal aplanada. 1, 8, 9  

La combinación de la anatomía propia del labio y paladar hendido con algunas limitaciones 

en el tratamiento pueden predisponer a características que van más allá de la cicatriz de 

labio como; compromiso del tercio medio facial, asimetría nasal, alteraciones en la forma de 

la arcada dental y problemas de lenguaje.10 

 

 
Fig 2. Alteraciones anatómicas de la nariz y labio en los pacientes con labio y paladar hendido 

A. Unilateral completo, B. Bilateral completo  
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2.3 Clasificación El LPH presenta diferentes fenotipos, la expresión variable se puede 

presentar desde una microforma hasta una fisura completa. Se han propuesto múltiples 

clasificaciones, sin embargo, la clasificación palindrómica propuesta por Kriens “LAHSHAL” 

describe la anatomía de labio, alveolo, paladar blando y paladar duro. Esta clasificación 

actualmente es usada por el American Cleft Palate and Craniofacial Association para el 

registro de resultados. 1, 11-14.  

 

 

2.4 Tratamiento:  

El tratamiento se realiza con un equipo multidisciplinario para devolver la anatomía, función 

y estética de las estructuras afectadas por la fisura. El tratamiento que se brinda en los 

pacientes con labio y paladar hendido comprende desde el nacimiento hasta la edad adulta.  

                                                                                                     
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 1A. Tratamiento multidisciplinario de 

acuerdo a la edad cronológica7 

Tiempo  Procedimiento  

Después de las 16 

semanas de embarazo  

Para diagnóstico del labio el 

ultrasonido es suficiente, para el 

paladar se debe discutir con el 

cirujano craneofacial.   

Prenatal  Consulta con genetista  

Neonatal  si el niño tiene paladar hendido, 

proporcionar chupones y mamilas 

necesarias para la alimentación 

después del nacimiento  

12 semanas de edad  Reparación de labio  

6-12 meses de edad  Reparación de paladar con 

veloplastía  

5 años  Rinoplastía secundaria  

Tabla 1B. Tratamiento de acuerdo al desarrollo dental7 

Tiempo  Procedimiento  

Antes de la reparación de labio   Ortopedia prequirúrgica   

Dentición primaria   Tratamiento ortodóncico con 

expansión maxilar  

Dentición mixta  Tratamiento ortodóncico con 

expansión y protracción maxilar  

Antes de la erupción dental 

permanente   

Injerto ósea alveolar secundario 

con hueso de la cresta iliaca 

Dentición permanente Tratamiento ortodóncico para 

alineación de arcadas   

Después de la erupción completa 

de la dentición permanente, 

alineación de los arcos dentales 

y finalización del crecimiento 

maxilofacial  

Cirugía ortognática para el avanece 

maxilar  

Después de la cirugía ortognática  Ortodoncia postquirúrgica para el 

cierre de espacios residuales y 

ajuste de oclusión final  

reemplazo de dientes perdidos con 

prostodoncia.  
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2.5 Ortopedia prequirúrgica: Es un tratamiento que se ofrece a edad temprana, funciona 

como una prótesis al sustituir parte del paladar duro y como órtesis al devolver una forma 

armoniosa y dirigir el crecimiento de los procesos palatinos y del alveolo.12, 15 Se clasifica 

principalmente como; placas activas y pasivas.  

 

Placas pasivas: Se caracterizan por normalizar la posición de la lengua, permitir una 

deglución fisiológica, facilitar la alimentación y ayudar al crecimiento armonioso del maxilar.12 

En 1993 el Dr. Grayson introduce el Moldeador Naso-Alveolar (NAM), este, es una variante 

de las placas pasivas cuyo objetivo es la corrección de los procesos alveolares, fisura labial 

y nariz. 12, 16 Se apoya en el concepto de Matsuo y Hirose, el cual, trabaja con la plasticidad 

presente desde el nacimiento hasta los seis meses de vida, el uso del NAM mejora la forma 

nasal, aumenta no quirúrgicamente la columnela y disminuye la amplitud de la fisura alveolar 

para minimizar la tensión en la cicatrización17-19. El tratamiento a largo plazo disminuye en 

teoría la necesidad del injerto óseo secundario, crea una oportunidad de la erupción del 

incisivo lateral y mejora la forma del arco maxilar. 17, 19 Fig. 3  

   
Figura 3. A NAM unilateral B. NAM bilateral C. Anclaje extraoral de NAM  

 

 

Placas activas: La principal característica de las placas activas es tener embebido en la 

placa base aditamentos como resortes y tornillos de expansión maxilar para disminuir las 

fisuras palatinas. La acción de estas placas está fuertemente comprometida por problemas 

de retención o anclaje, las fuerzas de acción en ocasiones son superiores a las fuerzas de 

retención, y si el nuevo equilibrio muscular obtenido después de la cirugía no es el adecuado 

el riesgo de recidiva es mayor.12   Fig 4.  

   
  

Figura 4. Aparatos ortopédicos prequirúrgicos activos A. Bigotera, B Resorte de cierre unilateral, C cadenas 
elásticas para cierre en bilateral, D Tornillo de cierre removible, E Aparato Latham  
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2.6 Efectividad de la ortopedia prequirúrgica: Los resultados clínicos con el uso de la 

ortopedia prequirúrgica son evidentes, sin embargo, no se ha demostrado diferencia 

estadísticamente significativa de la efectividad de este tratamiento. Se han utilizado 

diferentes diseños de estudios epidemiológicos para evaluar a largo plazo resultados como; 

crecimiento craneofacial, apariencia nasal y forma nasal. Tabla 2.  

 

Múltiples revisiones sistemáticas han tratado de evaluar la efectividad de la ortopedia 

prequirúrgica en diferentes variables resultados como crecimiento facial, habla, alimentación 

y simetría nasal. Uzel A y cols en el 2011 realizaron una revisión sistemática donde, no 

encontraron efectos positivos con el uso de la ortopedia prequirúrgica en variables resultados 

como; satisfacción de la madre, alimentación, habla, crecimiento facial, arco maxilar, 

oclusión, apariencia nasolabial32. En el 2012 Papadopoulos MA y cols realiza una revisión 

sistemática incluyendo ortopedia prequirúrgica pasiva en labio y paladar hendido unilateral 

y excluyendo al NAM, no pudo realizar el metaanálisis de los datos por la heterogeneidad en 

la evaluación de los resultados, por lo tanto, no se logró demostrar diferencias significativas 

en variables resultado como peso, talla, alimentación y habla, concluyendo que no hay 

evidencia que apoye los resultados a corto y a lago plazo de la ortopedia prequirúrgica33. 

Abbott MM y cols en su revisión sistemática evalúo los cambios en la punta nasal y en la 

longitud de la columnela de los pacientes con labio y paladar hendido tratados con NAM, y 

aunque observó que los resultados nasales mejoraban con NAM, por la falta de calidad en 

los diseños de estudio no logró un respaldo en la evidencia científica y en las conclusiones 

menciona una necesidad de estandarizar los resultados para lograr comparar los diferentes 

protocolos de ortopedia prequirúrgica34.   Van der Heijden P en el 2013 realiza una revisión 

sistemática para cuantificar los resultados de la altura y amplitud nasal y longitud de la 

columnela, sin embargo, no se pudo calcular el tamaño del efecto del uso de la ortopedia 

prequirúrgica por la heterogeneidad de los estudios y la falta de reporte pre y pos tratamiento, 

concluye que es necesario estructurar base de datos, mejorar la calidad de los estudios y 

construir consensos para evaluar el efecto del moldeador nasoalveolar35.   
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Las últimas revisiones sistemáticas publicadas en el 2017 mencionan que no han podido 

evaluar la efectividad de la ortopedia prequirúrgica en casos unilaterales por la baja calidad 

de los estudios y la heterogeneidad de las variables resultados36, por lo que Maillard S y cols 

concluye que el efecto a corto plazo es aún controversial por la falta de evidencia disponible 

y la necesidad de realizar una escala de medición.37  

Durante el primer consenso nacional “MEXICLEFT” realizado en 2017, en Ciudad 

Universitaria, México, se reunieron expertos en el tratamiento de LPH, y en el campo de 

ortopedia prequirúrgica, se observó la necesidad de una evaluación estandarizada de los 

resultados obtenidos con la ortopedia prequirúrgica especialmente del NAM.38 

 

Ante esta falta de evidencia científica, han surgido durante los últimos congresos 

internacionales diferentes paneles de debate referente a la falta de evidencia de la 

efectividad de la ortopedia prequirúrgica y los resultados a mediano y largo plazo. 39 - 41. 

Creando así una necesidad para elaborar un instrumento para homogenizar el reporte de los 

resultados, mejorar la calidad metodológica de los estudios, aumentar el tamaño de muestra 

y crear consensos para determinar variables resultados, Nirvana Kornmann42 propone un 

panel de expertos para evaluar por medio de metodología Delphi consensos de mediciones 

en variables resultados estéticos en pacientes con labio y paladar hendido y anomalías 

craneofaciales.    
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Tabla 2. Estudios para evaluar resultados con diferentes tipos de ortopedia prequirúrgica.   
Autor Tipo de 

estudio y 

muestra 

Aparato de 

estudio 

Grupo de 

comparación 

Medición de 

resultados 

Resultados 

Roberts 
Harry 20 

1996 
Estudio 

Multicéntrico 

(Reino 

Unido y 

Noruega) 

Cohortes 
retrospectivas 
72 pacientes 

con LPHU 

completo e 

incompleto 

Bistrol (Reino 
Unido) 
40  Latham 
Cirugía tipo 
Millard 
reparación del 
paladar a los 6 
meses 
Injerto de 

hueso de los 9 

a los 14 años 

Oslo (Noruega) 
32 
No ortopedia 
prequirúrgica, 
cirugía Millard 
Reparación de 

paladar a los 18 

meses y hueso 

alveolar 8 a los 11 

años 

Evaluación de 

crecimiento 

craneofacial a 

los 9 años con 

cefalometría 

Se observaron diferencias estadísticamente 

significativas (p<0.05) en la deficiencia del 

crecimiento del tercio medio del grupo de 

Bistrol comparado con Oslo. Protrusión del 

maxilar 73.7±3.2 / 77.1±3.7 

(respectivamente). Perfil del labio superior 

4.2±1.9 / 6.7±1.8 respectivamente. Ángulo 

nasolabial 109.05±15.5 / 98.3±11.4 

(respectivamente). Posición del incisivo 

superior 94.1±8.3 / 100.2±7.3 

(respectivamente) Posición del incisivo 

inferior 82.0±5.6 / 86.7±6.9 

(respectivamente. 

La alteración del crecimiento del tercio 

medio del grupo de Bistrol puede estar 

afectadas por otras variables confusoras no 

medidas como el tipo de cirugía y la 

experiencia del cirujano. 

Maull21 

1999, 

Estados 

Unidos 

Cohortes 
retrospectivas 
20 pacientes 

LPHU 

NAM Placa pasiva sin 

conformador 

nasal 

Forma nasal en 
modelos de 
yeso 
digitalizados 
(superimposición 

de imágenes) 

Evaluación a 4 

años. 

La evaluación de los resultados a los 4 años 

de edad mostró que el grupo NAM tuvo un 

índice de asimetría de 0.74 comparado con 

el grupo control de 1.21 siendo esta una 

diferencia estadísticamente significativa 

(p<0.05) favoreciendo la simetría nasal en 

el grupo que uso NAM.  

Berkowitz 

200422, 

Estados 

Unidos 

Retrospectivo, 

Serie de casos  

30 pacientes 

con LPHU y 21 

LPHB tratados 

con Latham  

51 pacientes 

LPHU y 49 

LPHB sin 

ortopedia 

prequirúrgica.   

Placa activa 

Latham y 

adhesión labial  

Sin ortopedia 

prequirúrgica   

Modelos de 

estudio  

Evaluación de 

colapso 

anteroposterior 

y transversal   

Los pacientes de labio y paladar hendido 

unilaterales que fueron tratados con Latham 

tuvieron un colapso transversal con una 

diferencia estadísticamente significativa 

(p<0.05) en comparación con el grupo que 

no recibió ortopedia prequirúrgica. En el 

caso de los pacientes bilaterales el grupo 

tratado con Latham presentó colapso 

anteroposterior con una diferencia 

estadísticamente significativa (p<0.05) con 

respecto al grupo que no utilizó ortopedia 

prequirúrgica.  

 

 

Lee 23 2004, 

Malaysia 

Cohortes 
retrospectiva 
20 pacientes 
LPHU 
 

NAM + GPP NAM sin GPP Crecimiento 
maxilar 
ENA-ENP 

Los pacientes evaluados a la edad de 9-13 

años no mostraron diferencias 

estadísticamente significativas (p>0.05)  en 

el crecimiento del tercio medio facial  en 

ambos grupos tratados con diferentes 

técnicas quirúrgicas de cierre de labio.  
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Kozelj 24 

2007, 

Eslovenia  

Estudio 

retrospectivo, 

serie de casos  

32 pacientes 

LPHU y LPHB 

NAM  Placa pasiva  Se evaluó con 

panel de 

cirujanos y 

estudiantes de 

medicina la 

apariencia nasal  

posterior a dos 

años de cirugía 

de labio. 

El panel tuvo un acuerdo del 70.1%  

mostrando cambios estadísticamente 

significativos p<0.05 en la simetría nasal de 

los pacientes tratados con NAM 

comparados con aquellos tratados con 

placas pasivas.  

 

 

Lee 25 
2008,   
Estados 

Unidos 

Cohortes 
Retrospectiva  
26 pacientes 
LPHB 
 

NAM  + cirugía 

de labio con 

corrección 

nasal primaria  

Cirugía de labio 

más elongación 

quirúrgica de la 

columnela 

Longitud de la 

columnela en 

fotografías   

Evaluación a 3 

años de edad  

En la evaluación a los 3 años de edad se 

observó que la longitud de la columnela de 

los pacientes que recibieron tratamiento con 

NAM + cirugía primaria de nariz fue de 

5.98±1.09 en comparación con el grupo que 

tuvo elongación quirúrgica de la columnela 

3.03±1.47 lo que demostró diferencias 

estadísticamente significativas (p<0.05), 

que proponen que el tratamiento combinado 

de corrección primaria con NAM tiene 

mayor estabilidad posterior a los 3 años de 

la cirugía.  

Nakamura26 

2009, 

Japón  

Cohorte 

retrospectivo 

30 pacientes  

LPHU 

 NAM+ Cirugía 

de labio con 

corrección 

nasal primaria 

Placa pasiva Hotz 

Cirugía de labio 

sin corrección 

nasal primaria 

Evaluación con 

fotografías a los 

6 meses, 1 año 

y 2 años 

postoperatorio 

La relación en la altura y ancho de la nariz 

a 1 año mostró diferencias estadísticamente 

significativas NAM con cirugía de labio y 

corrección nasal primaria 0.76±1.2 con 

respecto al grupo control placa pasiva con 

cirugía de labio y sin cirugía primaria. 

0.61±1.4 (p<0.05). Las diferencias 

estadísticamente significativas, se 

mostraron posterior a un año de 

seguimiento, por lo tanto, es necesario 

seguir a estos pacientes hasta el término 

del crecimiento para evaluar la estabilidad 

de los resultados de ambos grupos.  

Meazzini 27 
2010, 
Italia 

Cohortes  
Retrospectivo 
34 LPHB 

NAM+  Cirugía 

tipo Cutting   

Placa pasiva sin 

conformador 

nasal + Cirugía 

tipo Delaire 

Evaluación 

nasal en 

Fotografías  a 5 

años 

Los pacientes tratados con NAM y cirugía 

tipo Cutting demostraron diferencias 

estadísticamente significativas (p<0.05)  

con respecto al grupo tratados con placa 

pasiva y cirugía tipo Delaire: longitud nasal 

42.8±3.9 / 45.2±4.8 (respectivamente). 

Longitud de la columnela 5.8±0.6 / 3.3±1.8 ( 

respectivamente), longitud del ala nasal 

20.7±1.6 / 17.7± 2.6 (respectivamente). 

Propone se realicen evaluaciones de 

resultados de aparatos activos vs pasivos. 

Isogawa28 
2010, Japón   

Prospectivo 
Multicéntrico    
10 LPHU  

NAM 
modificado  

Placa Hotz 
modificada 

Modelos de 

Yeso para 

evaluar 

componentes 

alveolares.  

No se observaron diferencias 

estadísticamente significativas (p>0.05) 

entre el NAM modificado vs Placa de Hotz 

modificada para los parámetros de la 

desviación del punto incisal 4.73 / 3.78 

(respectivamente), amplitud de la fisura 

palatina 10.77 / 11.15 (Respectivamente), 

desviación del punto incisal 3.07 / 2.11 

(respectivamente) y forma del arco 0.025 / 
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0.026 (respectivamente). Clínicamente se 

observaron cambios favorables en la forma 

nasal de los pacientes con NAM modificado, 

por lo que proponen que el aparato de Hotz 

podría ser superior al NAM si se agregara 

de forma temprana el conformador nasal.   

Liao29 2012,   
 

Cohortes 
retrospectivas 
63 pacientes  
LPHU 
 

NAM Grayson  NAM Figueroa  Efectividad con 

fotografías  

Eficiencia 

efectos 

adversos y 

número de 

consultas  

No se encontró diferencias 

estadísticamente significativas en la 

efectividad  entre el NAM Grayson Vs NAM 

Figueroa en a longitud de la 

columnela0.12±0.4 / 0.12±0.6 

(respectivamente)  ancho alar 1.19±0.13/ 

1.21±0.12 (respectivamente), ancho de la 

base nasal 1.13±0.16/ 1.15±0.16 ( 

respectivamente) fosa nasal 0.30±0.07 / 

0.32±0.16 (respectivamente), ángulo de la 

punta nasal 118.5±24.4 / 119±23.1 ( 

respectivamente) ángulo de la base nasal 

109.2±26.3/ 102.2±22.9 (respectivamente). 

La técnica de NAM Figueroa fue más 

eficiente al requerir menos ajustes y 

presentar menos reportes de lesiones 

adversas como lesiones en piel y 

ulceración.  

Roith P 30 

2012, India 

Cohorte 
Prospectiva 
20LPHU 

NAM Placa pasiva sin 

conformador 

nasal 

Evaluación 
directa en 
tejidos blandos y 
en modelos de 
yeso 
Longitud de la 

columnela, 

protrusión de la 

punta nasal, 

ancho de la 

nariz ancho de 

la fisura labial y 

fisura alveolar. 

Los resultados de NAM vs Placa pasiva sin 

conformador mostraron diferencias 

estadísticamente significativas (p<0.05) en 

la proyección de la punta nasal 1.30/ 0.15 

(respectivamente), elongación de la 

columnela 0.95 / 0.20 (respectivamente), 

fisura alveolar -6.10 / -2.55 

(respectivamente) y fisura labial -5.30 / -

2.10(respectivamente). La adición de los 

conformadores nasales a las placas pasiva 

aumentan la estética y simetría en 

pacientes con LPHU. 

Chang  

2014,31 

Estados 

Unidos.  

Ensayo clínico 
aleatorizado  
30 LPHU 

NAM 

Modificado 

Grayson  

NAM Modificado  

Figueroa  

Evaluación en 
fotografías 
Longitud de la 
fosa nasal  
Amplitud de la 
fosa nasal  
Área nasal  
Altura del 
umbral nasal  
Costo del 
tratamiento  
Edad para 
iniciar cirugía  

No se encontraron diferencias 

estadísticamente significativas (p>0.05) 

entre el Nam modificado Grayson / NAM 

modificado Figueroa en la altura nasal 

0.81±0.20 / 0.77±0.13 (respectivamente), 

área nasal 1.17±0.22/1.00±1.24 

(respectivamente) edad en la que entro a 

cirugía 96.40±9.70/ 93.93±5.05 

(respectivamente).  

Si se encontró diferencias estadísticamente 

significativas (p<0.05)  en la amplitud de la 

fosa nasal 2.64±51/ 2.27±0.45 

(respectivamente).  

Los resultados no muestran diferencias 

estadísticamente significativas en ambas 

modificaciones de NAM.  

LPHU: Labio y paladar hendido unilateral. LPHB: Labio y paladar hendido bilateral. GPP: Gingivoperiostioplastia, ENP-ENA: 

Longitud anteroposterior del maxilar. NAM: Moldeador Nasoalveolar.  
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2.7  Validez y confiabilidad de un instrumento   

 

El desarrollo de métodos de evaluación debe de tener como mínimo pruebas de validez y 

confiabilidad. La validez permitirá una medición garantizada de los resultados de los 

tratamientos y la confiabilidad del instrumento ayudará a la comparación entre diferentes 

cuidadores de la salud, pacientes y tratamientos43. En el campo de la ortopedia prequirúrgica 

no existe un instrumento con pruebas de validez y confiabilidad y esto dificulta la evaluación 

de su efectividad44, 45.  

 

Existen cuatro tipos de validez de un instrumento: Validez de Criterio, en esta se comparan 

los valores del nuevo instrumento contra los de una técnica de referencia objetiva, fiable y 

ampliamente aceptada la cual es considerada como “estándar de oro” 46 - 48.  La validez de 

constructo analiza la correlación de la medida con otras variables que se cree que están 

relacionadas con ella (validez convergente) y la correlación con otras que se sospecha que 

no tienen relación alguna (validez divergente)48. La validez aparente o lógica, es una opinión 

subjetiva pero importante de que los ítems evalúan la característica de interés49. La Validez 

de contenido determina el grado en que el instrumento abarca todas las dimensiones del 

fenómeno que se quiere medir y sus límites con otros conceptos relacionados. Es decir, mide 

la exhaustividad y representatividad del contenido de un instrumento o una escala 48, 50. Entre 

los métodos para evaluar la validez de contenido están la opinión de estudiantes, entrevistas 

cognitivas y la evaluación por parte de expertos51. 

 

La validez de contenido de un instrumento se logra con una metodología cuidadosa desde 

el desarrollo del instrumento. Se inicia con la revisión de la literatura para que, de forma 

exhaustiva se definan los dominios que deben ser medidos en el constructo, y 

posteriormente se elige un panel de expertos que tiene como objetivo analizar la coherencia 

y complejidad de los ítems. Para considerar a un experto se requiere que el profesionista 

maneje los conocimientos y habilidades relacionados con el área de investigación, ya sea a 

nivel académico o profesional y que cuente con al menos 5 años de experiencia clínica. No 

se ha establecido el número exacto de integrantes en el panel de expertos, sin embargo, se 

debe considerar factores como área geográfica y actividad laboral que puedan favorecer o 

dificultar su participación en el proceso. 48, 50, 51. 
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El método Delphi es la técnica de consenso formal más aceptada para determinar la validez 

de contenido con expertos. Éste método es uno de los más usados cuando la evidencia 

científica es escasa o nula. La confidencialidad de las opiniones del panel permite a los 

expertos expresarse de forma libre y evita la representatividad y el dominio de opinión de 

unas personas sobre las otras51.   

La confiabilidad se refiere a la estabilidad de la obtención de datos, lo cual hace que la 

información obtenida sea similar cuando un procedimiento de medición es realizado más de 

una vez. En la evaluación de la fiabilidad de una medida se deben de considerar diferentes 

aspectos: 46, 48  

- Repetibilidad de la medida. Es la propiedad de medición que indica el grado en que 

una prueba puede dar resultados similares cuando se aplica a una misma persona 

en más de una ocasión en condiciones análogas. Su evaluación requiere aplicar el 

método de medida de la misma manera y a los mismos sujetos en dos o más tiempos 

(fiabilidad test-retest).   

 

- Concordancia intra observador e inter observador. Es el grado de consistencia para 

leer o interpretar un resultado de un observador consigo mismo o con otro 

observador. Las dos medidas que se realizan intra o inter observador deben de ser 

independientes una de otra y cegadas.  

 

- Consistencia interna. No requiere repetir mediciones pues valora la estructura del 

instrumento. Establece el grado en que los ítems miden un mismo atributo, lo que se 

denomina homogeneidad.  
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3 PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA  

 

En México nace un niño con labio y paladar hendido por cada 358 a 500 recién nacidos 

vivos, debido a la incidencia, morbilidad y tiempo y tipo de tratamiento es considerada un 

problema de salud pública. El objetivo del tratamiento multidisciplinario es devolver la 

anatomía y función que ha sido dañada por la fisura. Unos de los principales estigmas y 

motivos de cirugías de correcciones secundarias es la deformidad nasal, ésta, es un factor 

que interviene en la calidad de vida y autoestima del paciente adulto. La ortopedia 

prequirúrgica tiene como objetivo disminuir la fisura alveolar y tratar la deformidad nasal 

antes de la primera cirugía, sin embargo, poco se conoce sobre la efectividad. Los datos 

encontrados en la búsqueda de la literatura proponen homogenizar los reportes de 

resultados y realizar consensos internacionales para establecer y estandarizar las variables 

de resultados.  

 

 

Por lo que la pregunta de investigación es la siguiente: ¿Cuáles serán las medidas 

antropométricas en nariz, labio y alveolares consideradas como necesarias por el panel 

expertos para validar el contenido del “Índice de efectividad de la OPQ” un nuevo instrumento 

para evaluar la efectividad de la ortopedia prequirúrgica?  
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4 JUSTIFICACIÓN. 

 

La asimetría o deformidad nasal es un estigma de los pacientes con labio y paladar hendido, 

está relacionada con la función respiratoria y calidad de vida del paciente ya que, 

dependiendo de la amplitud de la fisura, puede llevar a problemas nasales funcionales, 

estéticos y emocionales.  

 

Uno de los principales tratamientos a temprana edad antes de la cirugía de labio es la 

ortopedia prequirúrgica, este procedimiento se puede realizar con aparatos removibles, no 

invasivos, que no requieran sedación para su elaboración ni colocación y sus objetivos se 

centran en el manejo de la deformidad nasal y alveolar, sin embargo, por la falta de evidencia 

científica no se ha logrado evaluar su efectividad a corto, mediano y largo plazo.   

 

Si se logra convocar un panel de expertos para validar el contenido del “Índice de efectividad 

de la OPQ” y estimar la confiabilidad de este nuevo instrumento para evaluar la efectividad 

de la ortopedia prequirúrgica se podría homogenizar las variables resultados consideradas 

necesarias para medir los cambios en los lactantes con labio y paladar hendido en las 

principales estructuras anatómicas como nariz, alveolo y labio, antes y después del uso de 

la ortopedia prequirúrgica. Esto no solo ayudaría a estandarizar los reportes de resultados y 

evaluar la efectividad de la ortopedia prequirúrgica, sino que además podría comparar los 

resultados entre diversos aparatos de ortopedia prequirúrgica.   
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5 OBJETIVOS:  

 

Desarrollar y validar el contenido de “Índice de efectividad de la OPQ” un instrumento que 

mida la efectividad de la ortopedia prequirúrgica en pacientes con labio y paladar hendido y 

estimar la confiabilidad.  

 

Objetivos específicos:  

 

- Búsqueda exhaustiva de la literatura para localizar las medidas antropométricas 

usadas para reportar los resultados de la ortopedia prequirúrgica  

- Desarrollar el contenido del instrumento considerando medidas antropométricas para 

evaluar estructuras nasales, labiales y alveolares en lactantes con labio y paladar 

hendido sin algún procedimiento quirúrgico.  

- Evaluar y sintetizar las medidas antropométricas que presenten semejanza en la 

definición operacional o representación esquemática.  

- Realizar una prueba piloto para evaluar sencillez, aceptación, organización viabilidad 

y logística del instrumento desarrollado   

- Búsqueda de panel de expertos  

- Validar el contenido del instrumento con consenso formal mediante metodología 

Delphi  

- Estimar la confiabilidad con test- re test de las medidas antropométricas elegidas por 

el panel de expertos.  
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Hipótesis general  

 

No aplica por diseño.  

  

 

6 MATERIALES Y MÉTODOS 
 

a) TIPO DE ESTUDIO: Estudio de Validación. 

 

b) UNIVERSO DE ESTUDIO: 

* Validez de contenido con metodología Delphi:  Especialistas con experiencia en el 

tratamiento de lactantes con labio y paladar hendido. 

  

* Confiabilidad del instrumento: pacientes con labio y paladar hendido no operados 

 

c) TAMAÑO DE LA MUESTRA CONFIABILIDAD: 

Se calculó el tamaño de muestra para estudios de concordancia de variables cuantitativas52; 

considerando un valor de CCI 0.70 para la hipótesis alterna y un CCI 0.50 para la hipótesis 

nula, un poder de 0.80 y un alfa de 0.05 teniendo como resultado un total de 34 medidas 

antropométricas. 

 
 

d) SELECCIÓN DE LA MUESTRA:  

Muestreo no probabilístico secuencial, se invitó a participar a todos los lactantes que estaban 

bajo tratamiento o iniciarían el tratamiento con ortopedia prequirúrgica de la Fundación “La 

fuerza de mi sonrisa”.  
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e) CRITERIOS DE SELECCIÓN: 

 

 

 

Validez de contenido 

Inclusión  

Especialistas en ortodoncia y cirugía plástica reconstructiva con mínimo 10 años de experiencia 

en el tratamiento de labio y paladar hendido 

Dominio del idioma de inglés-español 

Firma de carta de confidencialidad 

Eliminación  

Expertos que no cumplan con una o más rondas. 

 

 

 

 

Confiabilidad del instrumento  

Inclusión 

Lactantes con labio y paladar hendido no operados.  

Edad de 0 a 8 meses de edad.  

Ambos sexos.   

Exclusión  

Déficit neurológico debido a múltiples causas  

Retraso psicomotor de moderado a severo.   

Eliminación  

Lactantes con labio y paladar hendido que no asistan a la segunda medición  
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Validez de contenido con consenso formal con metodología Delphi 
 

El proceso se realizó en 3 fases que incluyeron la búsqueda y procesamiento de material 

bibliográfico, elaboración y pilotaje de cuestionario ad hoc y elección de panel de expertos 

y, por último, el consenso formal en 3 rondas. (Fig. 5) 

 
Figura 5. Metodología de validez de contenido con panel Delphi 

 

Primera fase: Desarrollo del instrumento  

Búsqueda sistemática de la literatura considerando los MESH; Anthropometry, Cleft lip 

palate y palabras clave; Presurgical orthopedics, Presurgical orthopedic appliance, 

Presurgical infants orthopedics, Presurgical naso alveolar molding, Dynacleft y elevador 

nasal, se incluyó toda la literatura disponible hasta diciembre del 2017, únicamente se 

eligieron los artículos en idioma español e inglés además todo tipo de estudios fueron 

analizados. Se realizó un cuestionario ad hoc que incluyera medidas antropométricas 

intraorales y extraorales que fueran; exhaustivas, relevantes y representativas para evaluar 

la efectividad de la ortopedia prequirúrgica.  
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Segunda fase.  Pilotaje de cuestionario ad hoc y elección del Panel de Expertos  

El cuestionario se sometió a una prueba piloto para evaluar la redacción, aceptación, 

viabilidad, sencillez, organización y logística.  

 

Se invitó a expertos ortodoncistas y cirujanos plásticos con experiencia de por lo menos 10 

años en el tratamiento de lactantes con labio y paladar hendido y con idiomas; inglés y 

español. Se le hizo de su conocimiento sus responsabilidades y anonimato de identidad y 

respuestas del cuestionario. Los expertos que aceptaron participar en el proyecto y firmaron 

la carta de confidencialidad.  

 

Tercera fase. Consenso formal en tres rondas. 

El cuestionario de medidas antropométricas circuló en tres rondas, cada experto debía de 

calificar cada medida antropométrica como “Necesaria o No necesaria”, el criterio predefinido 

fue incluir al “Índice de efectividad de la OPQ” las medidas antropométricas con acuerdo 

entre los expertos ≥80% consideradas “necesarias” por su relevancia, representatividad, 

coherencia y suficiencia para evaluar la efectividad de la ortopedia prequirúrgica 

La primera ronda se enfocó en validar la agrupación de medidas antropométricas con 

similitud en definiciones operacionales y localización esquemática, y posteriormente incluir 

las medidas antropométricas que alcanzarán acuerdo ≥80% entre los expertos consideradas 

como “necesarias”. En la segunda ronda, la retroalimentación solicitó que los integrantes del 

panel expresaran las ventajas y desventajas de cada una de las mediciones que alcanzaron 

un acuerdo de ≥60% a <80% durante la primera ronda; además se dio la oportunidad de 

proponer nuevas medidas antropométricas.  Para la tercera ronda, se presentó la 

retroalimentación obtenida de la segunda ronda y los expertos realizaron la última 

evaluación. Así se integró al “Índice de efectividad de la OPQ” las medidas antropométricas 

consideradas necesarias para evaluar la ortopedia prequirurgica en lactantes con LPH. 
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Confiabilidad de las medidas antropométricas integradas al “Índice de efectividad de 

la OPQ” 

 

 Invitación e inclusión de los pacientes al proyecto. 

Se captaron a todos los lactantes con labio y paladar hendido que asistían a consulta de 

ortodoncia y ortopedia prequirúrgica de la Fundación “La fuerza de mi sonrisa”.  

 

 Mediciones antropométricas.   

Las medidas antropométricas para estimar la confiabilidad no requirieron consultas extras a 

su tratamiento, la medición antropométrica forma parte de la evaluación del inicio o 

seguimiento del tratamiento con ortopedia prequirúrgica.  

 

La estimación de la confiabilidad inter examinador se realizó por dos clínicos ortodoncistas 

encargados de brindar el tratamiento de ortopedia prequirúrgica. Las mediciones se 

realizaron durante su consulta de evaluación para el inicio de la ortopedia prequirúrgica o 

seguimiento. Cabe destacar que ambos evaluadores realizaron las mediciones 

antropométricas en formatos independientes.  

 

Para la evaluación de la confiabilidad intra examinador se tomó la primera medición 

antropométricas durante su consulta de evaluación para el inicio de la ortopedia 

prequirúrgica o seguimiento, la segunda medición antropométrica se realizó 72 horas 

después, en consulta para en la entrega del nuevo aparato de ortopedia prequirúrgica o 

programación de cirugía, dependiendo el caso.   

 

Las mediciones antropométricas se realizaron en un ambiente cómodo, donde el lactante no 

se encontrará en estrés, la madre siempre sostenía al lactante en su regazo. Para las 

mediciones se utilizó un vernier de precisión de la marca surtek® modelo digital 122204 el 

cual se calibró en milímetros (mm) previo a cada una de las evaluaciones y un goniómetro 

tipo médico, evitando realizar presión sobre los tejidos blandos.  
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Métodos de registro de la información 

Durante los meses de Julio 2019 a febrero 2020 en la consulta de ortodoncia y ortopedia de 

la “Fundación la fuerza de mi sonrisa” se realizó la prueba piloto del “Índice de efectividad 

de la OPQ” para evaluar la efectividad de la ortopedia prequirúrgica en lactantes con labio y 

paladar hendido.  

 

Las variables sociodemográficas se tomaron del expediente del paciente, la fundación la 

fuerza de mi sonrisa integró como parte del protocolo del tratamiento el “Índice de efectividad 

de la OPQ”.  

 

7. Consideraciones éticas 

Todos los invitados en el panel de expertos aceptaron participar de forma voluntaria y en la 

firma de la carta de confidencialidad del proyecto se le hizo de su conocimiento que el 

proyecto no ofrecía recompensas financieras. Así mismo, se les informó que podían 

abandonar el proyecto si es que así lo deseaban, por otra parte, se les pidió el 

consentimiento para dar a conocer su participación al final del estudio.  

La “Fundación la fuerza de mi sonrisa A.C.” autorizó la participación de la especialista de 

ortodoncia y el uso de los modelos de yeso para la evaluación de la confiabilidad.  

 

Métodos de procesamiento de datos 

Se realizó una hoja para la recogida de los datos sociodemográficos y de las mediciones 

clínicas del “Índice de efectividad de la OPQ” para evaluar la efectividad de la ortopedia 

prequirúrgica en lactantes con labio y paladar hendido, posteriormente lo datos fueron 

capturados en una hoja de cálculo de Excel.   
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8 Análisis estadístico  

Estadística descriptiva; medidas de tendencia central (media aritmética), medidas de 

dispersión (desviación estándar, rangos) y frecuencias para datos sociodemográficos.  

Análisis para la prueba de hipótesis  

Se analizará la distribución de la muestra y el Coeficiente de correlación intraclase (CCI) 

para estimar la repetibilidad intra examinador e interexaminador del “Índice de efectividad de 

la OPQ” para evaluar la efectividad de la ortopedia prequirúrgica en lactantes con labio y 

paladar hendido.  

 

Recursos 

Recursos Humanos: 

Validez de contenido  

 Tutora y comité tutor del programa de maestría y doctorado en ciencias médicas, 

odontológicas y de la salud.  

 11 expertos en el tema de labio y paladar hendido  

 Alumna de doctorado del programa de maestría y doctorado en ciencias médicas, 

odontológicas y de la salud. 

Confiabilidad del instrumento  

 Tutora y comité tutor del programa de maestría y doctorado en ciencias médicas, 

odontológicas y de la salud.  

 Dos examinadores clínicos  

 

Recursos Materiales: 

 Material de papelería y equipo de computo  

 Barreras de protección proporcionadas por la “Fundación la fuerza de mi sonrisa” 

 Material de desinfección  

 Aparatos de medición: calibrador de precisión milimetrado, marca surtek ® modelo 

digital122204 y goniómetro médico.  
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9. Resultados 

 

La búsqueda de la literatura dio como resultado 315 artículos en la base de datos MEDLINE, 

de los cuales; 21 no se encontraron disponibles y 158 se excluyeron por no corresponder al 

tema o presentarse en un idioma diferente a los criterios de inclusión, se eliminaron 85 

artículos por no presentar definiciones claras de antropometría incluyendo al final 51 

artículos de ortopedia prequirúrgica con definición de medidas antropométricas.   

Se encontraron 149 medidas antropométricas, las cuales se agruparon de acuerdo con la 

semejanza en la definición operacional y se dividieron en tres dominios; nasales, labiales y 

alveolares (Fig 6).  

 

Fig 6. Búsqueda sistemática de la literatura. 

 

Se desarrolló un cuestionario ah doc y se sometió a una prueba piloto evaluada por un 

médico general, estomatólogo pediatra e investigadora especialista en clinimetría. De 

acuerdo con los resultados, se observó la facilidad de lectura y visibilidad del documento. Se 

realizaron correcciones para mejorar la nitidez de la localización esquemática de dos 

medidas antropométricas (Fig. 7) y se determinó entregar físicamente los documentos para 

evitar distractores digitales y brindar un tiempo máximo de respuesta de 2 meses por cada 

ronda.   
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Fig. 7. A. Primera presentación de la medida antropométrica longitud del segmento alveolar menor 
B. Corrección posterior a prueba piloto de longitud de segmento alveolar menor C. Primera 
presentación de la medida antropométrica Amplitud de la fisura menor D. Corrección posterior a 
prueba piloto de Amplitud de la fisura menor.  

 

Las entidades invitadas para colaborar en el consenso Delphi fueron; University Duke, Rush 

Craniofacial Center, Nicklaus Children´s Hospital, Smile Train, ConnectMed, Fundación de 

anomalías craneofaciales Fernando Ortiz Monasterio, Instituto Nacional de Pediatría y la 

Asociación Mexicana de Labio y Paladar Hendido y Anomalías Craneofaciales. Se enviaron 

y firmaron 11 cartas de confidencialidad por los expertos, se entregó el cuestionario impreso 

y a color y se indicó un tiempo máximo de respuesta de 2 meses por cada ronda, sin 

embargo, la primera ronda tomó un año, la segunda ronda, 3 meses y la tercera ronda 2 

meses. Únicamente 10 expertos terminaron las tres rondas, de ellos, la mitad realizan su 

práctica en la República Mexicana y el 50% restante en Estados Unidos de América. Igual 

proporción de especialistas en ortodoncia y cirugía plástica. La media de experiencia 

registrada fue 17.5 años y el 60% fue de sexo femenino.  

 

En la primera ronda se validó la agrupación de medidas antropométricas y se eligieron 

aquellas consideradas como necesarias. En el dominio nasal, se localizaron 79 medidas 

antropométricas las cuales se resumieron a 20. En el dominio labial, solo se localizó una 

medida antropométrica. (Tabla 1S). En el dominio alveolar se localizaron 70 medidas 

antropométricas las cuales se resumieron a 18. (Tabla 2S) 

 

 

En la primera ronda, las medidas antropométricas extraorales (nasal y labial) que tuvieron 

un acuerdo ≥ 80% consideradas como necesarias entre los expertos fueron: longitud de la 

columnela, protrusión de la punta nasal, longitud de la proyección alar, amplitud de la base 

nasal, ángulo de la columnela, ángulo nasolabia y fisura labial. (Tabla 3) Las medidas 
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antropométricas intraorales fueron: distancia intersegmental, Distancia mayor de la fisura, 

distancia menor de la fisura, protrusión de la premaxila, desviación del punto incisivo, 

desviación de la premaxila, amplitud de la fisura posterior y ancho del arco intraoral. (Tabla 

4)  

 

En la segunda ronda el panel de expertos agregó las medidas antropométricas; ancho de la 

punta nasal, altura del labio del lado no fisurado, altura del labio de lado fisurado, ancho total 

del labio superior, longitud del prolabio, rotación del segmento mayor, rotación del segmento 

menor, rotación de la premaxila y rotación de segmentos alveolares. Durante esta ronda la 

retroalimentación, los expertos destacaron las ventajas y desventajas de las medidas que 

tuvieron acuerdo ≥60 y <80%. Tabla 3  

 

Durante la tercera ronda las medidas consideradas como necesarias fueron; amplitud de la 

fosa nasal, longitud del arco, longitud del segmento mayor y longitud del segmento menor. 

De las nuevas medidas antropométricas propuestas por el panel de expertos fueron altura 

del labio no fisurado, altura del labio de lado fisurado, longitud del prolabio, rotación del 

segmento mayor, rotación del segmento menor, rotación de la premaxila y rotación de 

segmentos alveolares. (Tablas 3 y  4) 

 

Un total de 26 medidas antropométricas fueron validadas en su representación esquemática 

y definición operacional por el consenso formal de expertos para formar parte del “Índice de 

efectividad de la OPQ” (Tabla 5)  
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Tabla 3. Porcentaje de acuerdo entre los expertos para integrar medidas antropométricas labiales y 

nasales al instrumento de evaluación de la efectividad de la ortopedia prequirúrgica.  

 
Medida antropométrica 

Panel 10 expertos  Primera 
Ronda  

     Panel 10 expertos  
Tercera 
ronda  

Necesaria No 
necesaria  

Necesaria  No 
necesaria  

Altura de la Fosa nasal 6 4 60% 
SER 

7 3 ↑70% 
Eliminada 

Altura del domo nasal 3 7 30% 
Eliminada  

   

Altura del domo nasal 4 6 40% 
Eliminada 

   

Longitud de la 
columnela 

10 0 100% 
Incluida 

   

Protrusión de la punta 
nasal 

8 2 80% 
Incluida 

   

Longitud del puente 
nasal 

6 4 60% 
SER 

2 8 ↓20% 
Eliminada 

Altura nasal 3 7 30% 
Eliminada 

   

Longitud de la 
proyección alar 

8 2 80% 
Incluida  

 
 

  

Posición superoinferior 
del surco nasal 

3 7 30% 
Eliminada 

   

Posición del surco del 
domo nasal 

3 7 30% 
Eliminada 

   

Amplitud de la fosa 
nasal 

6 4 60% 
SER 

9 1 ↑90% 
Incluida 

Amplitud de la base 
nasal 

9 1 90% 
Incluida  

   

Amplitud bialar 5 5 50% 
Eliminada 

   

Amplitud de la 
columnela 

5 5 50% 
Eliminada 

   

Amplitud nasal 6 4 60% 
SER 

4 6 ↓40% 
Eliminada 

Amplitud de la inserción 
del ala nasal en la 

superficie facial 

6 4 60% 
SER 

5 5 ↓50% 
Eliminada 

Ángulo de la columnela 10 0 100% 
Incluida  

   

Desviación del puente 
nasal 

7 3 70% 
SER 

6 4 ↓60% 
Eliminada 

Ángulo de la nariz 4 6 40% 
Eliminada 

   

Ángulo nasolabial 9 1 90% 
Incluida  

   

Fisura labial 9 1 90% 
Incluida  

   

*Ancho de la punta 
nasal  

   7 3 70% 
Eliminada 

*Ancho total del labio 
superior 

   6 4 40% 
Eliminada 

*Ancho de las fisuras en 
fisuras bilaterales  

   7 3 
 

70% 
Eliminada 

*Altura del labio del lado 
no fisurado  

   8 2 80% 
Incluida 

*Altura del labio del lado 
fisurado  

   8 2 80% 
Incluida 

*Longitud del prolabio  
   8 2 80% 

Incluida 

Las medidas antropométricas en negritas muestran un acuerdo ≥80% en la primera y tercera ronda. ↓: Disminución de acuerdo en tercera ronda posterior 

a la retroalimentación, ↑: Aumento de acuerdo en tercera ronda posterior a la retroalimentación. * Nuevas medidas antropométricas propuestas por 

el panel de expertos. SER: segunda evaluación retroalimentación.  
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 Tabla 4. Porcentaje de acuerdo entre los expertos para integrar medidas   antropométricas al 
instrumento de evaluación de la efectividad de la ortopedia prequirúrgica.  

Medida 
antropométrica 

Panel 10 expertos Primera 
ronda 

Panel 10 expertos Tercera 
ronda Necesaria No 

necesaria 
Necesaria No 

necesaria 

Distancia 
intersegmental  

10 0 100% 
Incluida 

   

Distancia mayor de la 
fisura  

8 2 80% 
Incluida 

   

Distancia menor de la 
fisura  

8 2 80% 
Incluida 

   

Longitud del arco 7 3 70% 
SER 

9 1 ↑90% 
Incluida 

Protrusión de la 
premaxila 

10 0 100% 
Incluida 

   
 

Longitud del segmento 
mayor  

7 3 70% 
SER 

8 2 ↑80% 
Incluida 

Longitud del segmento 
menor  

7 3 70% 
SER 

8 2 ↑80% 
Incluida 

Distancia sagital de los 
procesos alveolares 

6 4 60% 
SER 

6 4 = 60% 
Eliminada 

Distancia sagital del 
punto incisal  

6 4 60% 
SER 

5 5 ↓50% 
Eliminada 

Desviación del punto 
incisivo  

9 1 90% 
Incluida 

   

Desviación de la 
premaxila  

10 0 100% 
Incluida 

   

Amplitud de la fisura 
posterior  

10 0 100% 
Incluida 

   

Ancho anterior del arco 7 0 70% 
SER 

5 5 ↓50% 
Eliminada 

Distancia posterior del 
arco maxilar  

5 5 50% 
Eliminada   

   

Relación transversal de la 
premaxila y procesos 
alveolares  

5 5 50% 
Eliminada  

   

Ancho del arco 
intraoral  

8 2 80% 
Incluida  

   

Circunferencia del arco  3 7 30% 
Eliminada 

   

*Rotación del 
segmento mayor  

   10 0 100% 
Incluida 

*Rotación del 
segmento menor  

   10 0 100% 
Incluida 

*Rotación de la 
premaxila 

   10 0 100% 
Incluida 

*Rotación de 
segmentos alveolares 

   10 0 100% 
Incluida 

Las medidas antropométricas en negritas muestran un acuerdo ≥80% en la primera y tercera ronda. ↓: Disminución de acuerdo en tercera ronda posterior 

a la retroalimentación, ↑: Aumento de acuerdo en tercera ronda posterior a la retroalimentación. * Nuevas medidas antropométricas propuestas por 

el panel de expertos. SER: segunda evaluación retroalimentación.  
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Tabla 5. Total de medidas antropométricas que integran el “Índice de efectividad de la OPQ” 

Medidas antropométricas  Definición operacional 

1. Longitud de la columnela

 

Distancia vertical medida desde la unión de la base de la 
columnela con el filtrum a la parte más superior y medial del 

contorno de la fosa nasal.  
 

(Sn-C) 

2. Proyección de la punta nasal 

 

Distancia vertical medida desde la unión de la base de la 
columnela con el filtrum a la parte más prominente de la punta 

nasal.  
 

(Sn-Prn) 

3. Proyección de longitud alar

  

Distancia medida desde la parte más prominente de la punta 
nasal a el punto donde el cartílago nasal hace la mayor curvatura.  

 
(Prn-Ac) 

4. Amplitud de la fosa nasal

 

Máxima distancia horizontal medida desde el borde medial de la 
fosa nasal al borde lateral de la fosa nasal.  

 

5. Amplitud de la base nasal

  

Distancia horizontal entre la parte media de la inserción de la 
columnela con el filtrum labial al punto donde se une el ala nasal 

con el surco nasolabial.  
 

(Sn-Sbal) 

6. Angulo de la columnela 

 

Ángulo formado por la bisectriz de la línea que va de la base de la 
columnela a la punta nasal con la intersección con la línea de 

referencia. El ángulo se mide en el lado fisurado   
(Sn-Prn/ línea de referencia) 

7. Angulo nasolabial 

  

Angulo formado entre el eje la punta de la nariz y la unión de la 
columnela con el filtrum y la intersección con la línea de la 

superficie del prolabio.  
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8. Segmento de la fisura labial

   

Distancia entre la parte más medial del segmento labial mayor a 
la parte más medial del segmento labial menor.  

9. Altura del labio no fisurado

 

Distancia medida desde el punto medio de la base de la 
columnela hacia la unión de la cresta del arco de cúpido de lado 

no fisurado. 

10. Altura de labio fisurado 

 

Distancia medida desde del punto medio de la base de la 
columnela hacia la unión de la cresta del arco de cupido del lado 

fisurado.  

11. Longitud del prolabio

 

Distancia vertical medida desde el punto subnasal al borde 
mucocutáneo y medial del prolabio 

12. Distancia intersegmental

   

Distancia de la fisura alveolar medida desde el punto más medial 
del proceso alveolar mayor al punto más medial del proceso 

alveolar menor.  
 

(G-L) 
 

13. Amplitud de la fisura mayor

  

Distancia medida entre el punto más anterior de la cresta alveolar 
al punto lateral de la premaxila en el lado más grande de la fisura.   

 
 

(Lat P´ – A´) 
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14. Amplitud de la fisura menor

 

Distancia medida entre el punto más anterior de la cresta alveolar 
al punto lateral de la premaxila en el lado más pequeño de la 

fisura.   
 
 

(Lat P – A) 

15. Longitud del arco  

 

Distancia medida de la línea perpendicular que conecta el borde 
más anterior y medial a la fisura del segmento mayor con la línea 

que une la tuberosidad derecha con la tuberosidad izquierda.  

16. Protrusión de la premaxila

  

Distancia medida desde el punto más anterior de la premaxila a la 
línea que conecta las tuberosidades. 

 

17. Longitud del segmento 
alveolar mayor  

 

Distancia medida desde el punto más anterior y medial a el punto 
más posterior del segmento alveolar mayor. 

 
(G-T) 

18. Longitud del segmento 
alveolar menor 

 

Distancia entre el punto más anterior y medial al punto más 
posterior del segmento alveolar menor. 

 
(L-T´) 
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19. Desviación lateral del punto 
incisal  

 

Distancia medida desde la papila incisal a el punto marcado por 
la tuberosidad maxilar de lado derecho y de lado izquierdo. 

La diferencia ideal es igual a cero.  
 

20. Desviación de la premaxila

  

Angulo formado por la perpendicular a línea de la tuberosidad y la 
bisectriz de la línea que une la papila incisiva al punto medio de la 
línea tuberosidad.   

21. Amplitud posterior de la 
fisura palatina  

 

Distancia de los puntos más mediales de la fisura palatina medida 
sobre la línea de las tuberosidades. 

 

22. Amplitud del arco

 

Distancia entre la máxima curvatura del segmento alveolar 
derecho a la máxima curvatura del segmento alveolar izquierdo 

 

23. Rotación del segmento 
alveolar mayor

 

Distancia vertical medida desde la parte más medial del 
segmento alveolar mayor al plano oclusal. 

24. Rotación del segmento 
alveolar menor. 

 

Distancia vertical medida desde la parte más medial del 
segmento alveolar  menor al plano oclusal. 
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25. Rotación de la premaxila 

 

Distancia vertical medida desde el punto incisivo al plano oclusal  

26. Rotación del segmento 
alveolar 

 

Distancia vertical medida desde la parte más medial del 
segmento alveolar al plano oclusal. 
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Confiabilidad del instrumento de medición de la efectividad de la ortopedia 

prequirúrgica 

 

Se aplicó una prueba piloto a pacientes con labio y paladar hendido para evaluar la 

concordancia intra e inter examinador, la evaluación intra examinador con test-retest se 

realizó con una diferencia de tiempo de 72 horas entre la primera y segunda evaluación. Se 

evaluaron 29 pacientes con labio y paladar hendido, de los cuales, 15 fueron de género 

masculino (51.7%), 12 tuvieron clasificación de labio y paladar hendido bilateral (41.4%) y 

17 presentaron labio y paladar hendido unilateral, la media de edad es de 2.8 meses, el 

paciente con menor edad fue de 15 días y el paciente con mayor edad fue de 8 meses. La 

media de peso fue de 5.200Kg y seis padres no conocieron el peso de su hijo.  

 

Dieciséis pacientes eran tratados con ortopedia prequirúrgica, de los cuales 15 usaban 

moldeador nasoalveolar (51%) y uno usaba elevador nasal. El 44% asistía a consulta para 

iniciar el tratamiento ortopédico prequirúrgico. El 65.5% (19 pacientes) habían recibido 

indicaciones de higiene y de 29 pacientes evaluados 8 eran alimentados con mamila común 

(27.6%), diecisiete eran alimentados con mamilas especiales para pacientes con labio y 

paladar hendido (58%) y un paciente era alimentado con seno materno.   

 

Los resultados de la confiabilidad intra examinador evaluado con buena concordancia (CCI 

>70) de las medidas antropométricas nasales y labiales fueron: Longitud de la columnela 

(.90), protrusión de la punta nasal (.85), proyección alar (.88), amplitud de la fosa nasal (.95) 

amplitud de la base nasal (.93) ángulo de la columnela (.88), ángulo nasolabial (.94) y fisura 

labial (0.76). Las medidas antropométricas con una buena concordancia en la evaluación 

inter examinador fueron; Longitud de la columnela (.89), protrusión de la punta nasal (.70), 

proyección alar (0.72), amplitud de la fosa nasal (0.83) amplitud de la base nasal (.88), 

ángulo nasolabial (.95). Fisura labial (0.76) y longitud de prolabio (0.74). (Tabla 6.)  

 

Los resultados de la confiabilidad intra examinador evaluado con buena concordancia (CCI 

>70) de las medidas antropométricas alveolares fueron: distancia intersegmental (.99), 

desviación del punto incisivo (0.94) amplitud de la fisura posterior (.94), ancho de la arcada 

(.96), protrusión de la premaxila (.92), distancia mayor de la fisura (.96), distancia menor de 

la fisura (.98) desviación de la premaxila (.93), longitud del segmento mayor (.96), longitud 

del segmento menor (.96), Rotación del segmento mayor (0.76), Rotación del segmento 

menor (0.81), rotación de la premaxila (0.93), Rotación de los segmentos alveolares (0.87). 
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Las medidas antropométricas que mostraron una buena confiabilidad inter examinador (CCI 

>70): distancia intersegmental (.97), desviación del punto incisivo (0.87), amplitud de la fisura 

posterior (0.88), ancho de la arcada (.79), protrusión de la premaxila (0.97) distancia mayor 

de la fisura (.97), distancia menor de la fisura (0.91), desviación de la premaxila (0.92), 

longitud del segmento mayor (.91), longitud del segmento menor (0.89), rotación del 

segmento menor (.80), rotación de la premaxila (0.76).  Tabla 7.  
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Tabla 6. Concordancia intra examinador e inter examinador de medidas antropométricas nasales 
y labiales del “Índice de efectividad de la OPQ” 

Medida 

antropométrica 

Media 
(mm) 

CCI 
Intra 

I.C 95% Media 
(mm) 

CCI 
Inter 

I.C. 95% 
Límite 

inferior 
Límite 

Superior 
Límite 

inferior 
Límite 

Superior 

Long de la 

columnela 

2.46 0.90 .84 0.94 2.37 0.89 0.82 0.93 

Protrusión de la 

punta nasal 

7.82 0.85 0.68 0.93 7.99 0.70 0.36 0.86 

Proyección alar 20.84 0.88 0.79 0.92 20.18 0.72 0.53 0.83 

Amplitud de la 

fosa nasal 

12.56 0.95 0.92 0.97 13.27 0.83 0.72 0.90 

Amplitud de la 

base nasal 

17.18 0.93 0.88 0.95 17.46 0.88 0.80 0.93 

Ángulo de 

columnela 

62.20 0.88 0.68 0.95 57.26 0.38 -.70 0.77 

Ángulo 

nasolabial 

77.63 0.94 0.80 0.98 75.37 0.95 0.85 0.98 

Fisura labial 13.68 0.76 0.55 0.87 14.39 0.76 0.55 0.87 

Altura de labio 

no fisurado 

10.01 0.47 -.45 0.80 11.08 -.27 -2.52 0.53 

Altura de labio 

fisurado 

8.42 0.22 -1.14 0.79 8.68 0.66 -.07 0.87 

Longitud 

prolabio 

8.44 0.50 -.71 0.85 8.62 0.74 .11 0.92 
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Tabla 7. Concordancia intra examinador e inter examinador de medidas antropométricas 
alveolares del “Índice de efectividad de la OPQ” 

Medida 

antropométrica 

Media 
(mm) 

CCI 
Intra 

I.C. 95% Media 
(mm) 

CCI 
Intra 

I.C. 95% 
Límite 

inferior 
Límite 

Superior 
Límite 

inferior 
Límite 

Superior 

Distancia 

intersegmental   

9.03 0.99 0.97 0.99 9.08 0.97 0.93 0.99 

Desviación 

punto incisivo  

6.82 0.94 0.84 0.98 6.58 0.87 

 
0.64 0.95 

Amplitud fisura 

posterior  

14.13 0.94 0.89 0.97 14.25 0.88 0.74 0.94 

Ancho arcada   41.64 0.96 0.92 0.98 41.04 0.79 0.55 0.90 

Protrusión de 

premaxila  

38.49 0.92 0.75 0.97 38.36 0.97 0.90 0.99 

Distancia mayor 

de la fisura  

10.90 0.96 0.89 0.99 10.48 0.97 0.89 0.99 

Distancia menor 

de la fisura  

8.84 0.98 0.95 0.99 8.46 0.91 0.69 0.97 

Desviación de 

la premaxila  

10.87 0.93 .77 .98 11.04 0.92 0.72 0.97 

Longitud de 

arco 

29.84 0.84 0.55 0.94 30.02 0.67 .11 0.88 

Longitud del 

segmento 

mayor  

32.90 0.96 0.90 0.98 32.51 0.91 0.77 0.97 

Longitud del 

segmento 

menor  

22.98 0.96 0.90 0.98 22.92 0.89 0.71 0.96 

Rotación del 

segmento 

mayor  

4.00 0.76 0.33 .91 3.76 0.49 -.39 0.81 

Rotación del 

segmento 

menor  

3.8 0.81  0.50 .93 3.11 0.80 0.44 0.92 

Rotación de la 

premaxila  

3.04 0.93 0.75 0.98 2.95 0.76 0.16 0.93 

Rotación de 

segmento 

alveolares  

2.83 0.87 0.55 .96 2.65 0.20 -1.77 .77 
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10. Discusión  

Aunque el labio y paladar hendido no compromete la vida de los pacientes, algunos estigmas 

como la deformidad nasal y la fisura labial pueden afectar la calidad de vida y salud mental 

del paciente 1 , 53. Un estudio realizado por Hunt O y cols 54, encontró que las personas con 

LPH presentan problemas de comportamiento, depresión y ansiedad relacionados con la 

apariencia facial, aunado a estos hallazgos Sitzman TJ y cols43 proponen que los resultados 

clínicos están relacionados con el estado psicosocial, razón por la cual no debemos de obviar 

la evaluación de los resultados de los tratamientos. 

La alteración anatómica en las estructuras extraorales e intraorales representa un reto en el 

tratamiento de estos pacientes, sin embargo, el principal objetivo del tratamiento integral del 

labio y el paladar hendido es normalizar la función y la apariencia facial, además de minimizar 

las secuelas y mejorar la apariencia nasal55. Múltiples protocolos de tratamiento proponen el 

uso de la ortopedia prequirúrgica como un procedimiento a temprana edad antes de la 

primera cirugía de labio7 y si bien los resultados clínicos con el uso de la OPQ son evidentes, 

la carente evidencia científica no ha respaldado su efectividad.  

Las medidas resultados se han convertido en una prioridad clínica. Autores como Jones T y 

cols56, Mosmuller DG y cols57, y Bonanthaya K y cols58 mencionan que conocer los resultados 

de los diferentes tratamientos es necesario para poder definir estándares, medir protocolos, 

presentar auditorías y mejorar tratamientos. Además, esto también ayudaría a mejorar la 

calidad de la salud, la asignación de recursos y la toma de decisiones en las políticas de 

salud tal y como lo propone Sitzman TJ y cols43.   

Dentro del protocolo de atención de labio y paladar hendido, hay muchas medidas de 

resultados que evalúan el tratamiento de diferentes especialidades. Sin embargo, pocas 

mediciones pasan por análisis de validez y confiabilidad y el resultado de esto, es la 

recurrente presentación de diferentes medidas de resultado59. Idealmente, como proponen 

Mosmuller DGM y cols45, un instrumento de medición debe de estar validado por un estándar 

de oro. Sin embargo, en la actualidad no existe tal estándar para la evaluación del 

tratamiento de OPQ 44, 45. Autores como Abbott MM y cols34, Kornmann NSS42, Al- Omari44, 

Mossey P y cols60 y Sharma VP y cols61, mencionan que existe una urgente necesidad de 

crear grupos de colaboración nacionales e internacionales para unificar métodos objetivos y 

estandarizados para evaluar los resultados de los tratamientos. Considerando estas 

sugerencias se invitó al panel a especialistas con práctica clínica en México y Estados 

Unidos para que los expertos integraran las medidas antropométricas consideradas 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sitzman%20TJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24607197
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necesarias que en condiciones como edad de inicio con OPQ, estatus socioeconómico, raza 

o etnia no obstaculizaran la evaluación.  

Consideramos que los cambios obtenidos con la ortopedia prequirúrgica representa un reto 

en la evaluación, principalmente por el rápido crecimiento de los lactantes que provoca 

cambios anatómicos aunados a las alteraciones anatómicas per se del labio y paladar 

hendido. Por tal motivo, el principal objetivo fue validar el contenido del “Índice de efectividad 

de la OPQ”  utilizando la experiencia de los expertos en el tratamiento lactantes con labio y 

paladar hendido, para seleccionar solo las medidas antropométricas que fueran factibles de 

realizar  en menores de 6 meses de edad,  fácil de registrar y calificar, con interpretación de 

forma objetiva, que no representen una carga económica, cumpliendo con las características 

deseables de un buen instrumento de medición clínico. 48, 61 

 

Las revisiones sistemáticas realizadas en pacientes con labio y paladar hendido de 6 años 

de edad32 y 4-5 años de edad33 no han logrado encontrar efecto positivo en el tratamiento 

de la ortopedia prequirúrgica relacionada a variables resultados como satisfacción de la 

madre, alimentación, habla, crecimiento facial, arco maxilar, oclusión, apariencia nasolabial 

y en el patrón esqueletal, profundidad maxilar y ancho maxilar respectivamente, la falta de 

evidencia científica puede estar relacionada con la edad de evaluación ya que posterior al 

primer año de tratamiento en la evaluación de dichas variables resultados intervienen 

diversos factores como el número y tipo de cirugías, la experiencia del cirujano y diversos 

tratamientos ortopédicos maxilofaciales. Los resultados de estos estudios nos hacen creer 

que existen múltiples factores que pueden sesgar los resultados de la ortopedia 

prequirúrgica, por lo tanto, proponemos que la evaluación de la efectividad de la OPQ debe 

realizarse en la deformidad nasal primaria, esta deformidad es con la que nace y está 

presente antes de cualquier intervención quirúrgica62. Sitzman TJ y cols43 propone que la 

evaluación de cada tratamiento debe de realizarse en una etapa específica, razón por la cual 

el Índice de efectividad de la OPQ debe de usarse antes y después del tratamiento con 

ortopedia prequirúrgica con el objetivo de evaluar los valores reales del cambio del 

tratamiento en las estructuras alveolares y la deformidad nasal primaria antes de la primera 

cirugía de labio.  
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La evaluación de los resultados de tratamientos con OPQ se pueden realizar de forma 

cualitativa y cuantitativa.  La evaluación cualitativa puede presentar resultados subjetivos, 

estos en muchas ocasiones pueden ser complicados, sin puntos de cortes definidos ni 

precisos y la mayoría dependen de la experiencia, perspectiva y capacitación de cada 

evaluador63. Mosmuller DGM y cols45, propone que las medidas cuantitativas presentan 

datos objetivos y confiables siempre y cuando se limiten reglas.  

Autores como Campbell A y cols55, Bonanthaya K y cols58, 59 y Mommaerts MY and Nagy K65, 

presentaron instrumentos para evaluar de forma cualitativa la apariencia nasolabial, estas 

propuestas validaron el contenido con panel de profesores y personas ajenas al tratamiento 

de labio y paladar hendido. La perspectiva de personas ajenas al tratamiento de labio y 

paladar hendido puede ser una fortaleza por tener una visión diferente de la apariencia 

nasolabial66, Lo LJ y cols67 además propone que la planificación y discusión de los resultados 

de los procedimientos con los padres o los pacientes pueden ayudar a aclarar las 

expectativas de cada tratamiento de los pacientes. Asimismo, Sharma VP y cols61 plantea 

que todo nuevo método de evaluación estandarizada debe de ser aceptado además por los 

pacientes y familiares. Aunque lo antes expuesto refuerza los instrumentos al tener una 

visión externa, consideramos que el enfoque en la meta de cada tratamiento puede no estar 

clara, por lo que pensamos que la participación de un consenso formal de expertos tendrá 

una mejor representación de alcances y límites del tratamiento con ortopedia prequirúrgica 

y basado en esto, se en la seleccione las medidas para evaluar los resultados del tratamiento 

con OPQ.  

La propuesta de validar el contenido del Índice de efectividad de la OPQ con un consenso 

formal mediante metodología Delphi fue principalmente por la escasa evidencia científica 

que respalda el uso del OPQ, existe un sin número de medidas antropométricas, de las 

cuales, no se ha logrado establecer cuáles son únicamente necesarias, esta validez de 

contenido con metodología Delphi permite a los expertos expresarse de forma confidencial 

sin que su opinión interceda en las opiniones del panel 43, 51. Durante la metodología Delphi 

una fase importante es la retroalimentación, en esta fase los expertos decidieron, no integrar 

las medidas antropométricas; alto de la fosa nasal debido a que esta medida antropométrica 

tiene definidos los puntos antropométricos como la parte más superior de la fosa nasal a la 

parte más inferior de la fosa nasal, en los lactantes con labio y paladar hendido unilateral 

estos puntos están bien establecidos en el lado no fisurado, sin embargo, en los casos 

bilaterales la parte inferior de la fosa nasal es un punto imaginario sobre el plano de 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Mommaerts%20MY%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=18468912
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Nagy%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=18468912
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referencia que va desde Subalar derecho a Subalar izquierdo (Sbalr- Sball) y puede ser 

complicado para una medición objetiva.  Las medidas antropométricas longitud del puente 

nasal y ancho de la punta nasal no se incluyeron por considerar que no hay modificación 

sobre estas estructuras anatómicas posterior al uso de OPQ. Durante esta fase, además, 

los expertos decidieron cambiar los puntos de referencia de dos medidas antropométricas; 

protrusión de la premaxila y desviación de la premaxila. Spengler AL. Y cols 68 marcan la 

protrusión maxilar como una distancia desde el punto más anterior de la premaxila hasta la 

intersección con una línea que conecta los puntos más anteriores de las crestas alveolares. 

En cuanto a la desviación de la premaxila utiliza la línea construida desde el punto medio del 

ancho del arco intraoral a la línea que pasa por el punto más anterior de la premaxila, y 

perpendicular al ancho del arco intraoral. Sin embargo, los expertos coincidieron en que era 

mejor, en ambos casos, tomar como referencia las tuberosidades maxilares (T´) y marcarlas 

como plano de referencia (T-T´) (Fig. 3).  

 

 

Fig 3. A, B medidas esquematizadas por Spengler AL Vs 
C, D Medidas del Índice de efectividad de la OPQ 
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La inclusión de medidas antropométricas dentro del Índice de efectividad de la OPQ para 

evaluar la efectividad de la ortopedia prequirúrgica concuerdan con otros instrumentos 

propuestos por diferentes estudios. Tabla 8 

 
Tabla 8. Medidas antropométricas incluidas en el Índice de efectividad de la OPQ que concuerdan 
con otros instrumentos.   

Dominio Medida antropométrica  Autor 
 
 
 
 
 
 

Nasal 

 
Angulo de la columnela 

Fisher y cols., 2008 

Mommaerts y Nagy, 2008 

Tan y cols., 2019 

 
Amplitud de la base nasal 

Campbell y cols., 2017; 

Mommaerts y Nagy, 2008 

Tan y cols., 2019 

 
Amplitud de la fosa nasal 

Campbell et al., 2017 

Fisher et al., 2008 

Schwenzer-Zimmerer et al., 2008 

 
Altura de la columnela 

Tan et al., 2019 

Schwenzer-Zimmerer et al., 2008 

Bonanthaya et al., 2019 

Proyección de la punta nasal  Bonanthaya et al., 2019 

Plano de referencia Wu et al., 2016 

 
Labio 

Altura de labio no fisurado  Schwenzer-Zimmerer et al., 2008 

Altura del labio fisurado Schwenzer-Zimmerer et al., 2008 

Altura vertical del filtrum  Campbell et al., 2017 

Alveolar Distancia intersegmental Fisher et al., 2008 
 

 

El desarrollo del Índice de efectividad de la OPQ, con medidas antropométricas representa 

un reto en la evaluación de los resultados, el panel de expertos seleccionó de acuerdo a su 

experiencia las medidas necesarias, sin embargo, al ser evaluaciones cuantitativas 

presentan cierto grado de error, por lo que es imprescindible realizar pruebas de confiabilidad 

por medio de concordancia intra e interexaminador. El objetivo es asegurarnos que las 

mediciones sean útiles.  

Las medidas antropométricas forman parte de las evaluaciones cuantitativas y juega un 

papel importante en el diagnóstico y planeación del tratamiento, así como en la evaluación 

de los resultados. Éstas pueden realizarse de forma directa o indirecta. La antropometría 

directa o también conocida como clínica es aún considerada estándar de oro64. La 

antropometría indirecta puede realizarse con diferentes métodos como son imágenes en 2ª 

Dimensión y 3ª Dimensión, entre ellos están la fotografía, radiografías, fotogramametría, 

tomografías, fotografías en tercera dimensión, modelos de yeso y modelos digitalizados9,44.  
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Múltiples estudios estiman la concordancia intra y/o interexaminador analizada con 

coeficiente de correlación intraclase (CCI)71-73, y aunque reportan resultados con CCI > 0.89 

(buena a muy buena fuerza de concordancia) observamos que se realiza en métodos 

indirectos en comparación con nuestro método directo, además, el tamaño de muestras para 

el test-retest son pequeñas y esto puede sobreestimar la repetibilidad, otra característica es 

que generalizan los resultados para medidas antropométricas como; altura de la fosa nasal, 

amplitud de la fosa nasal, ángulo de la columnela, amplitud alveolar, fisura labial, amplitud y 

altura nasal, esto omite la información sobre la estabilidad de cada una de las mediciones 

antropométricas de forma individual.    

Para disminuir el sesgo de medición por variabilidad biológica se han propuesto mediciones 

indirectas en modelos de yeso de impresiones faciales. Nur Yilmaz y cols74 evalúan la 

confiabilidad intraexaminador de mediciones antropométricas con este método, de acuerdo 

a los resultados reportados las medidas antropométricas que presentaron un CCI mayor que 

nuestros resultados fueron; fisura labial CCI 0.99, altura del filtrum medio CCI 0.97, altura 

del filtrum del lado fisurado CCI 0.99, altura del filtrum del no lado fisurado CCI 0.99, 

protrusión de la punta nasal CCI 0.99, las medidas antropométricas que presentaron un 

menor CCI en comparación de nuestro estudio fueron; amplitud de la base nasal CCI 0.89  

y amplitud nasal CCI 0.50. En comparación de los resultados de las medidas 

antropométricas de estructuras labiales con menor CCI en nuestra prueba piloto puede ser 

por la desventaja que presenta la antropometría directa y aunque es considerada el estándar 

de oro, algunos factores como;  habilidad de los examinadores para no distorsionar los 

tejidos, cooperación del lactante, estandarización de la posición de la cabeza y la movilidad 

de los músculos que intervienen durante la gesticulación pueden comprometer la estabilidad 

en la medición75-77. Otro posible factor es la alteración que la fisura provoca en las estructuras 

labiales ya que existe evidencia de que las mediciones en la región de la hendidura están 

sujetas a mayor error78.  Sin embargo, es importante considerar el riesgo que puede implicar 

una toma de registro facial con materiales de impresión para realizar esta evaluación de 

forma indirecta.  

 

La antropometría directa de medidas extraorales puede estar sesgada por la variabilidad 

biológica que provoca el rápido crecimiento de los lactantes aunada a los cambios que se 

esperan entre consultas semanales para realizar modificaciones a los tratamientos con OPQ, 

para evitar este sesgo en nuestra prueba piloto consideró hacer la segunda medición con 72 

horas de diferencia de la primera medición.  Koya S y cols79 evalúa los resultados de un 
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moldeador nasoalveolar con medidas antropométricas intraorales en modelos de yeso y 

extraorales con antropometría directa, sin embargo, solo reporta la confiabilidad de 

mediciones intraorales; amplitud de la fisura, ancho del arco intraoral, longitud del segmento 

mayor y longitud del segmento menor con CCI >0.99, una de las posibles razones puede ser 

que realiza las mediciones con una semana de diferencia, esto en antropometría directa 

puede inducir sesgo de medición por variabilidad biológica y resultados de tratamiento.   

 

Otros estudios reportan la concordancia intra examinador e inter examinador de medidas 

antropométricas como distancia intersegmental, amplitud nasal, proyección de la punta 

nasal, desplazamiento alar, ángulo de la columnela, longitud de segmento mayor, longitud 

de segmento menor, amplitud de la fisura alveolar, desviación del frenillo labial, altura 

alveolar y realizan el análisis con la fórmula Dahlberg80-84. Desafortunadamente estos 

estudios presentan un tamaño de muestra reducido y el reporte de las medidas 

antropométricas es generalizado, de acuerdo las desventajas del uso del análisis de la 

medición del error con la fórmula de Dahlberg, las muestras pequeñas pueden inducir a 

sesgos de medición del error, aunado a esto el reporte de error de la medición en milímetros  

puede ser arbitrariamente aceptable considerando que no hay un punto de corte y que 

aunque el error de método sea reportado como clínicamente aceptable, algunos artículos 

mencionan que la diferencias en la medición desde 0.8 mm puede ser clínicamente 

significativo78 otros autores proponen que cuando se habla de estructuras faciales el error 

absoluto en mm puede ser hasta de 1.5mm85-87.  

La propuesta de evaluación del Índice de efectividad de la OPQ con antropometría clínica 

pretende aprovechar las ventajas que ofrece este método al obtener datos a bajo costo, no 

usar instrumentos sofisticados, no ser invasivo y ser bien aceptado por antropólogos, sin 

embargo, no todas las estructuras elegidas por el panel de expertos se pueden evaluar de 

esta forma, por lo tanto, la toma de registros intraorales permite una evaluación indirecta. 

Aunque la antropometría en modelos de estudio permite tener un referente de registro y 

almacenarlos, es imprescindible tener una buena impresión de los procesos alveolares que 

incluya todas las estructuras anatómicas para realizar las medidas antropométricas, de 

acuerdo a Seckel NG y cols78 aspectos como la experiencia del evaluador y la calidad de los 

modelos de estudio influyen en la antropometría indirecta y una de las principales 

desventajas de los modelos de estudio es que pueden dañarse fácilmente, considerando 

además que una de las zonas más difíciles de registrar es la zona retromolar, y esta zona 
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es parte imprescindible de los modelos de estudio debido a que en ella se encuentra el plano 

de referencia T-T´,  una de las principales recomendaciones es tomar el molde bajo 

anestesia general, aunque consideramos que esto podría representar un riesgo mayor. En 

nuestra prueba piloto, únicamente un clínico tomo los modelos dentales y aunque Seckel NG78 

menciona que uno de los puntos antropométricos con mayor imprecisión es la tuberosidad 

maxilar, el panel de expertos de nuestro estudio acordó que los puntos antropométricos 

tuberosidad (T) se tomarán como un plano de referencia.  

 

La importancia de poder evaluar la confiabilidad de cada una de las medidas integradas al 

“Índice de efectividad de OPQ”, es para tener un referente de las medidas antropométricas 

que tienen mayor estabilidad en la medición considerando factores cotidianos de la ortopedia 

prequirúrgica como la edad del lactante, músculos que están involucrados en la 

gesticulación, facilidad para localizar los puntos antropométricos y los requisitos mínimos 

que debe tener una buena impresión para los modelos de estudios de yeso.  

 

Sí bien la antropometría directa es considerada el estándar de oro, la antropometría indirecta 

con métodos en 3D podrían superar sus ventajas al proporcionar información de los 

pacientes en estática, evaluado superficies planas, ángulos, áreas, volúmenes y relieves, 

podrían almacenarse datos y no requería físicamente al paciente para realizar la evaluación 

y podrían estar indicados para personas jóvenes o discapacitadas86, 87, sin embargo, la 

principal desventaja de esta técnica es el alto costo que representa y considerando que el 

labio y paladar hendido es la principal anomalía craneofacial congénita sería muy difícil cubrir 

con estos aparatos todos los centros para realizar estudios muilticéntricos.  

 

El desarrollo del “Índice de efectividad de OPQ” se sometió a pruebas de validez y 

confiabilidad, con el objetivo de presentar un instrumento que solucione una necesidad 

urgente de evaluar la efectividad de la ortopedia prequirúrgica. La evaluación de los 

resultados con el “Índice de efectividad de la OPQ” serán un referente, ayudarán a tener un 

registro que sirva de seguimiento y comparación de diferentes tratamientos con ortopedia 

prequirúrgica.  
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11. Conclusiones 

El desarrollo y validez de contenido de un instrumento de medición de la efectividad de la 

ortopedia prequirúrgica incluyó con metodología Delphi 26 medidas antropométricas, sin 

embargo, únicamente 19 medidas antropométricas resultaron con confiabilidad intra e inter 

examinador con CCI ≥ 0.70. Posterior a las pruebas de validez y confiabilidad el “Índice de 

efectividad de OPQ” está integrado por las medidas antropométricas; longitud de la 

columnela, protrusión de la punta nasal, proyección alar, amplitud de la fosa nasal, amplitud 

de la base nasal, ángulo nasolabial, fisura labial, distancia intersegmental, desviación del 

punto incisivo, amplitud de la fisura posterior, ancho de arcada, protrusión de la premaxila, 

distancia mayor de la fisura, distancia menor de la fisura, desviación de la premaxila, longitud 

del segmento mayor, longitud del segmento menor, rotación del segmento menor, rotación 

de la premaxila.  
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Material suplementario  
S1. Resumen de medidas antropométricas nasales y labiales con similitud en representación esquemática y/o definición 

operacional.  

 

Medida antropométrica/ 
representación 
esquematica  

 

Autores con definición operacional similar.  

Altura de la fosa nasal 

 

Liou EJ et al. 2004 
Pai BC et al, 2005 

Spengler AL et al,2006 
 

Ezzat CF et al, 2007 
Chang CS et al, 2010 
Mishra B et al, 2010 

 

 
Shetty V et al, 2012 
Chen YF et al, 2015 

 

Altura del domo nasal (a) 

 

Liou EJ et al, 2004 
Shetty V et al, 2012 
Barillas I et al 2006  

 

Altura del domo nasal  (b) 

 

 
 

Yamada et al, 1999 

 

 

Longitud de la columnela 

 

Liou EJ et al, 2004 
Shetty V et al, 2012 
Mishra B et al, 2010 
Koya S et al,  2016 

 

Nazarian Mobin SS et 
al, 2011 

Spengler AL et al,2006 
Farkas LG et al, 1993, 

2000, 2001 

Singh GD et al 2005 
Liao YF et al, 2014 
Punga R et al, 2013 

Proyección de la punta 
nasal  

 

Farkas LG et al, 1993, 
2000, 2001 

Punga R et al, 2013 
Singh GD et al 2005 

  

 

Longitud del puente nasal  

 

Farkas LG et al, 1993, 
2000, 2001 

Singh GD et al, 2005 

 

Altura nasal  

 

Singh GD et al, 2005 
Farkas LG et al, 1993, 

2000, 2001 
 
 
 
  

 

Longitud de la proyección 
alar  

 

Barillas I et al, 2009 
Singh GD et al, 2005 

  

 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Pai%20BC%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16241178
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Chang%20CS%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=20885247
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Posición superoinferior del 
domo alar.  

 
 

Barillas I et al, 2009 
Nakamura N et al 2009 

 
 
 

 
 

 

Altura de la parte superior 
del domo nasal  

 
 

Barillas I et al, 2009 
Nakamura N et al 2009 

 
 
 
  

 

Amplitud de la fosa nasl  

 

Liou EJ et al, 2004 
Pai BC et al, 2005 

Spengler AL et al, 2006 
Ezzat CF et al, 2007 

Mishra B et al, 2010 
Chang CS et al 2010 
Nazarian Mobin SS et 

al, 2011 

 
Liao YF et al, 2012 
Shetty V et al, 2012 
Chen YF et al 2015 

Amplitud de la base nasal  

 

Liou EJ et al, 2004 
Singh GD et al, 2005 
Keçik D et al, 2009 

 

Farkas LG et al, 1993, 
2000, 2001 

 

 

Amplitud bialar  

 

Singh GD et al, 2005 
Spengler AL et al, 2006 

Ezzat CF et al, 2007 
 

Keçik D et al, 2009 
Nazarian Mobin SS et 

al, 2011 
 

 
Punga R et al, 2013 
Koya S et al, 2016 

Amplitud de la columnela  

 

Spengler AL et al, 2006 
Ezzat CF et al, 2007 

Farkas LG et al, 1993, 
2000, 2001 

Nazarian Mobin SS et 
al, 2011 

Punga R et al, 2013 
 

 

Amplitude nasal  

 

Farkas LG et al, 1993, 
2000, 2001 

Singh GD et al, 2005 
 

Liao YF et al, 2014 
 

 

Distancia entre las 
inserciones faciales del ala 

nasal  

 

Farkas LG et al, 1993, 
2000, 2001 

Singh GD et al, 2005 
  

 

Ángulo de la columnela 

 

Pai BC et al, 2005 
Spengler AL et al, 2006 

Ezzat CF et al, 2007 
 

Barillas I et al 2009 
Keçik D et al, 2009 

Nazarian Mobin SS et al 
2011 

 
         Liao YF et al 2012 

Chen YF et al, 2015 

Desviación del puente 
nasal  

 

Farkas LG et al, 1993 
Barillas I et al 2009 

 
  

 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Pai%20BC%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16241178
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Chang%20CS%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=20885247
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Pai%20BC%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16241178
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Ángulo de la punta nasal  

 

Liao YF et al 2014 
 

 
 
 
 
 
 

 

Ángulo nasolabial  

 

Liao YF et al 2014 
 

 

 

Segmento de la fisura 
labial  

 

Punga R et al, 2013 
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S2. Agrupación de medidas antropométricas alveolares con similitud en representación esquemática y/o definición 

operacional.  

Medidas 
antropometricas/ 
representación 
esquematica 

Autores con definiciones similares 

Distancia 
Intersegmental  

 

Pai BC et al, 2005 
Spengler AL et l, 2006 
Ezzat CF et al, 2007 
Keçik D et al, 2009 

Nazarian Mobin SS et al, 
2011 

Isogawa N et al, 2010 
Shetty V et al, 2012 
Koya S et al, 2016 

Kinouchi y cols, 2017 
Lim WH y cols, 2017 

Diferencia sagital de la 
fisura alveolar.  

  

 
 
 

Kinouchi N et al, 207 

Batra y cols, 2015 
Lim WH y cols, 2017 

 

 

Longitud del arco  

 

 
 

Keçik D et al, 2009 
 
 
 

 

Longitud del segment 
mayor  

 

 
 

Batra y cols, 2015 

Koya S et al, 2016 

Lim WH y cols, 2017 

 
 

 

Longitud del segment 
menor  

 

 
 

 Batra y cols, 2015 

Koya S et al, 2016 

Lim WH y cols, 2017 

 
 

 
 

Protrusión de la 
premaxila  

 

Spengler AL et l, 2006 
       Gong y cols 2017 

 

Longitud del segment 

mayor  

 

Spengler AL et l, 2006 
     Gong y cols 2017 
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Longitud del segmento 

menor  

 

Spengler AL et l, 2006 
      Gong y cols 2017 

 

Distancia sagital alveolar  

 

Gong y cols 2017  

Anterioposterior length 

of the whole maxilla 

alveolar 

 

Gong y cols 2017  

Lateral deviation of 
the incisal point 

 

 
 
 

Isogawa N et al, 2010 
 
 

 

 

Deviation of the 

premaxillary segment 

 

Spengler AL et l, 2006 
 

 

Posterior 
width of palatal cleft 

 

 
 

 
Isogawa N et al, 2010 

 

Anterior arch width 

 

 
Keçik D et al, 2009 

 Batra y cols, 2015 
Lim WH y cols, 2017 
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Posterior arch width 

 

 
Keçik D et al, 2009 

Isogawa N et al, 2010 

Batra y cols, 2015 
Lim WH y cols, 2017 

 

Arch width 

 

 

Spengler AL et l, 2006 

Ezzat CF et al, 2007 

Nazarian Mobin SS et al, 

2011 

 

Shetty V et al, 2012 

Koya S et al, 2016 

Gong y cols 2017 

Transverse and oblique 

width of anterior cleft. 

 

Gong X y cols, 2017  

Arch circumference 

 

 

 

Keçik D et al, 2009 
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