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Resumen

Introduccién: La ortopedia prequirtrgica (OPQ) en lactantes con labio y paladar hendido
(LPH) se enfoca en mejorar las condiciones anatomicas de labio, alveolo y nariz antes de la
primera cirugia de labio, sin embargo, no se ha podido probar su efectividad de manera

estandarizada.

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

confiabilidad de las medidas antropométricas que lo componen.

Método: Busqueda sistematica y exhaustiva de la literatura para identificar las medidas
antropomeétricas intraorales y extraorales; se elaboro la definicion operativa y representacion
esquemaética de cada una, agrupando aquellas en apariencia iguales pero reportadas con
diferentes nombres. Mediante la metodologia Delphi se validé el contenido del “indice de
efectividad de OPQ”; se realizaron tres rondas para elegir las medidas antropométricas con
acuerdo 280% entre los expertos consideradas como necesarias para evaluar efectividad de
la OPQ en lactantes con LPH y con procedimiento test- retest se estimad 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

eligié 26 medias antropométricas consideradas como necesarias.

Conclusiones: El panel de expertos validé el contenido del “indice de efectividad de la OPQ”
con 26 medidas antropométricas, sin embargo, las que lograron confiabilidad intra e inter
examinador con CCI 20.70 fueron, longitud de la columnela, protrusion de la punta nasal,
proyeccion alar, amplitud de la fosa nasal, amplitud de la base nasal, &ngulo nasolabial,
fisura labial, distancia intersegmental, desviacion del punto incisivo, amplitud de la fisura
posterior, ancho de arcada, protrusion de la premaxila, distancia mayor de la fisura, distancia
menor de la fisura, desviacion de la premaxila, longitud del segmento mayor, longitud del

segmento menor, rotacién del segmento menor, rotacion de la premaxila.

Palabras clave: Estudio de Validacion, consenso Delphi, ortopedia prequirtrgica, labio y

paladar hendido.



1. INTRODUCCION.

El labio y paladar hendido es la alteracion mas frecuente de las anomalias craneofaciales,
se caracteriza por la falta de fusion de los procesos frontonasales con los procesos
maxilares. En México nace aproximadamente un nifio con labio y paladar hendido por 500
recién nacidos vivos. La etiologia 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 retrusién 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 funcion respiratoria, estética y la calidad de vida, el tratamiento de la deformidad nasal
secundaria requiere de correcciones quirdrgicas secundarias. La ortopedia prequirdrgica, es
un tratamiento que se ofrece de los 3-6 meses de edad para mejorar las condiciones
anatémicas antes de la primera cirugia de labio. Esta tiene como objetivo mejorar las
estructuras nasales, labiales y alveolares antes de la cirugia del labio, sin embargo, poco se

conoce sobre la efectividad.

El objetivo de este estudio fue desarrollar “indice de efectividad de la OPQ” un instrumento
de evaluacién de la efectividad de la ortopedia prequirtrgica y por medio de un consenso
formal con metodologia Delphi conformado por expertos en el tema validar el contenido del
instrumento incluyendo Unicamente las medidas antropométricas consideradas como
necesarias para evaluar los cambios en nariz, labio y alveolo antes y después de usar
ortopedia prequirdrgica, posteriormente con procedimiento test- retest se estimé la

confiabilidad intra e inter examinador.



2. ANTECEDENTES: Las fisuras orofaciales forman parte importante de las
deformidades congénitas, la mas frecuente es el Labio con o sin Paladar Hendido. El
desarrollo de la cara inicia cerca de la 42 semana de vida intrauterina, durante este periodo
el desarrollo es altamente vulnerable a defectos genéticos y teratégenos.! El labio hendido
y paladar hendido (LPH) se caracteriza por la falta de unién de los procesos frontonasal con
el proceso maxilar, de uno o de ambos lados.>? Fig.1

Prominencia frontonasal

Placoda nasal
Fosa nasal
Membrana
orofaringea
QPP Orce oral

Proceso maxilar

Arco mandibular

Arco hioideo

Figura 1. A Inicio de la formacion de la cara en la 42 semana de vida intrauterina
B. Estructuras anatémicas de la cara formadas por los procesos faciales.

El LPH es méas frecuente en las razas asiaticas y con menor frecuencia en africanos. México
a nivel mundial se encuentra dentro de los tres primeros paises con labio y/o paladar hendido
(13.69 por cada 10 000 nacidos vivos con Intervalo de Confianza de 11.78 — 15.83).% En el
afio 2005 la OMS, report6 un indice de 17.2 por cada 10,000 nacidos vivos en México.* ®

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

que en mujeres en una razon 2:1, el paladar es mas frecuente en mujeres que en hombres®
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2.1 Etiologia: La etiologia del LPH es multifactorial, puede presentarse de forma aislada
(70% de los casos) o asociada a algun tipo de sindrome (30%). Las causas multifactoriales
de LPH en la forma aislada incluyen factores genéticos, ambientales y teratdgenos. Dentro
de los factores genéticos se asocia el gen del interferén regulador 6 (IRF6), dentro de los
factores epigenéticos el consumo de sustancias nocivas para la salud como alcohol,
cigarros, acido retinoico, acido valproico, otros factores de riesgo incluyen estrés, obesidad
materna, suplementacion hormonal oral, radiaciones e infecciones maternas. Aln resulta
compleja la interaccion entre los factores genéticos y ambientales en la patogénesis del labio
y paladar hendido!. El 30% esta asociado a sindromes como; sindrome de Vander Woude,

sindréme de Stickler, Hardikar, Treacher Collins y Holoproscencefalia. *



2.2 Anatomia del labio y paladar hendido. EI LPH altera estructuras cartilaginosas,
musculares, piel y hueso, las cuales predisponen a presentar defectos nasolabiales que
influyen en la apariencia fisica y desarrollo psicosocial.®

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
musculo orbicular conocida como banda de Simonart.? ° La deformidad nasal es causada
por las fuerzas asimétricas de la premaxila durante el crecimiento facial, el bermellén esta
deformado, el arco de Cupido y el filtrum rotan hacia el lado no fisurado. Las fibras del
musculo orbicular son asimétricas y orientadas a lo largo del margen de la fisura, el cartilago
alar es desplazado lateral, inferior y posteriormente de lado ipsilateral de la fisura, la punta
nasal esta deprimida y deflexionada hacia el lado no fisurado. La narina ipsilateral a la fisura
estd orientada mas horizontalmente que vertical, la columnela esta significativamente mas
acortada del lado fisurado y desviada al lado no fisurado y el cartilago nasal puede o no estar

deficiente.> & °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 masculo orbicular, la columnela esta corta y el cartilago

nasal esta desplazado lateralmente produciendo una punta nasal aplanada. & ?°

La combinacién de la anatomia propia del labio y paladar hendido con algunas limitaciones
en el tratamiento pueden predisponer a caracteristicas que van mas alla de la cicatriz de
labio como; compromiso del tercio medio facial, asimetria nasal, alteraciones en la forma de

la arcada dental y problemas de lenguaje.*®

\ .
Fig 2. Alteraciones anatomicas de la nariz y labio en los pacientes con labio y paladar hendido
A. Unilateral completo, B. Bilateral completo



2.3 Clasificacién El LPH presenta diferentes fenotipos, la expresion variable se puede
presentar desde una microforma hasta una fisura completa. Se han propuesto mdltiples
clasificaciones, sin embargo, la clasificacion palindrémica propuesta por Kriens “LAHSHAL”
describe la anatomia de labio, alveolo, paladar blando y paladar duro. Esta clasificacién
actualmente es usada por el American Cleft Palate and Craniofacial Association para el

registro de resultados. 114

24 Tratamiento:
El tratamiento se realiza con un equipo multidisciplinario para devolver la anatomia, funcién
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 Tabla 1B. Tratamiento de acuerdo al desarrollo dental’
acuerdo ala edad cronoldgica’
Tiempo Procedimiento Tiempo Procedimiento
Después de las 16 Para diagnoéstico del labio el Antes de la reparacion de labio Ortopedia prequirdrgica
semanas de embarazo ultrasonido es suficiente, para el Denticién primaria Tratamiento ortodéncico con
paladar se debe discutir con el expansion maxilar
cirujano craneofacial. Denticion mixta Tratamiento  ortodéncico  con
Prenatal Consulta con genetista expansion y protraccién maxilar
Neonatal si el nifio tiene paladar hendido, Antes de la erupcién dental Injerto 6sea alveolar secundario
proporcionar chupones y mamilas permanente con hueso de la cresta iliaca
necesarias para la alimentacion Denticién permanente Tratamiento  ortodéncico  para
después del nacimiento alineacién de arcadas
12 semanas de edad Reparacion de labio Después de la erupcién completa  Cirugia ortognatica para el avanece
6-12 meses de edad Reparaciéon de paladar con de la denticion permanente, maxilar
veloplastia alineacioén de los arcos dentales
5 afios Rinoplastia secundaria y finalizacién del crecimiento
maxilofacial

Después de la cirugia ortognatica ~ Ortodoncia postquirirgica para el
cierre de espacios residuales y
ajuste de oclusion final
reemplazo de dientes perdidos con

prostodoncia.




2.5 Ortopedia prequirdrgica: Es un tratamiento que se ofrece a edad temprana, funciona
como una proétesis al sustituir parte del paladar duro y como ortesis al devolver una forma
armoniosa y dirigir el crecimiento de los procesos palatinos y del alveolo.? > Se clasifica
principalmente como; placas activas y pasivas.

Placas pasivas: Se caracterizan por normalizar la posiciébn de la lengua, permitir una
deglucion fisioldgica, facilitar la alimentacion y ayudar al crecimiento armonioso del maxilar.*?
En 1993 el Dr. Grayson introduce el Moldeador Naso-Alveolar (NAM), este, es una variante
de las placas pasivas cuyo objetivo es la correccion de los procesos alveolares, fisura labial
y nariz 1216 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 quirdrgicamente la columnela y disminuye la amplitud de la fisura alveolar
para minimizar la tensién en la cicatrizacion!’-1°, El tratamiento a largo plazo disminuye en
teoria la necesidad del injerto éseo secundario, crea una oportunidad de la erupcién del

incisivo lateral y mejora la forma del arco maxilar. 1" 1°Fig. 3

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

Placas activas: La principal caracteristica de las placas activas es tener embebido en la
placa base aditamentos como resortes y tornillos de expansion maxilar para disminuir las
fisuras palatinas. La accion de estas placas esta fuertemente comprometida por problemas
de retencion o anclaje, las fuerzas de accion en ocasiones son superiores a las fuerzas de
retencion, y si el nuevo equilibrio muscular obtenido después de la cirugia no es el adecuado

el riesgo de recidiva es mayor.'? Fig 4.

Figura 4. Aparatos ortopédicos prequirdrgicos activos A. Bigotera, B Resorte de cierre unilateral, C cadenas
elasticas para cierre en bilateral, D Tornillo de cierre removible, E Aparato Latham



2.6 Efectividad de la ortopedia prequirurgica: Los resultados clinicos con el uso de la
ortopedia prequirargica son evidentes, sin embargo, no se ha demostrado diferencia
estadisticamente significativa de la efectividad de este tratamiento. Se han utilizado
diferentes disefios de estudios epidemioldgicos para evaluar a largo plazo resultados como;

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

Multiples revisiones sistematicas han tratado de evaluar la efectividad de la ortopedia
prequirdrgica en diferentes variables resultados como crecimiento facial, habla, alimentacién
y simetria nasal. Uzel A y cols en el 2011 realizaron una revision sistematica donde, no
encontraron efectos positivos con el uso de la ortopedia prequirirgica en variables resultados
como; satisfaccion de la madre, alimentacion, habla, crecimiento facial, arco maxilar,
oclusién, apariencia nasolabial®?. En el 2012 Papadopoulos MA vy cols realiza una revision
sistematica incluyendo ortopedia prequirdrgica pasiva en labio y paladar hendido unilateral
y excluyendo al NAM, no pudo realizar el metaanalisis de los datos por la heterogeneidad en
la evaluacién de los resultados, por lo tanto, no se logré demostrar diferencias significativas
en variables resultado como peso, talla, alimentaciéon y habla, concluyendo que no hay
evidencia que apoye los resultados a corto y a lago plazo de la ortopedia prequirdrgica®3.
Abbott MM y cols en su revisién sistematica evallo 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 observo que los resultados nasales mejoraban con NAM, por la falta de calidad en
los disefios de estudio no logré un respaldo en la evidencia cientifica y en las conclusiones
menciona una necesidad de estandarizar los resultados para lograr comparar los diferentes
protocolos de ortopedia prequirtrgica®t. Van der Heijden P en el 2013 realiza una revisién
sistematica para cuantificar los resultados de la altura y amplitud nasal y longitud de la
columnela, sin embargo, no se pudo calcular el tamafo del efecto del uso de la ortopedia
prequirdrgica 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 nasoalveolar®.



Las ultimas revisiones sistematicas publicadas en el 2017 mencionan que no han podido
evaluar la efectividad de la ortopedia prequirdrgica en casos unilaterales por la baja calidad
de los estudios y la heterogeneidad de las variables resultados®®, por lo que Maillard Sy cols
concluye que el efecto a corto plazo es aun controversial por la falta de evidencia disponible

y la necesidad de realizar una escala de medicion.*’

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 prequirdrgica, se observo la necesidad de una evaluacion estandarizada de los

resultados obtenidos con la ortopedia prequirtrgica especialmente del NAM.38

Ante esta falta de evidencia cientifica, han surgido durante los Ultimos congresos
internacionales diferentes paneles de debate referente a la falta de evidencia de la
efectividad de la ortopedia prequirdrgica y los resultados a mediano y largo plazo. 3° - 4%
Creando asi una necesidad para elaborar un instrumento para homogenizar el reporte de los
resultados, mejorar la calidad metodologica de los estudios, aumentar el tamafio de muestra
y crear consensos para determinar variables resultados, Nirvana Kornmann*? propone un
panel de expertos para evaluar por medio de metodologia Delphi consensos de mediciones
en variables resultados estéticos en pacientes con labio y paladar hendido y anomalias

craneofaciales.
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Tabla 2. Estudios para evaluar resultados con diferentes tipos de ortopedia prequirdrgica.

Autor Tipo de Aparato de Grupo de Medicién de Resultados
estudio y estudio comparacioén resultados
muestra
Roberts Cohortes Bistrol (Reino Oslo (Noruega) Evaluacion de Se observaron diferencias estadisticamente
Harry 2° retrospectivas | Unido) 32 crecimiento significativas (p<0.05) en la deficiencia del
1996 72 pacientes 40 Latham No ortopedia craneofacial a crecimiento del tercio medio del grupo de
EStU.dI,O ) con LPHU Cirugia tipo prequirurgica, los 9 afios con Bistrol comparado con Oslo. Protrusion del
Mul'.ucentrlco completo e Millard cirugia Millard cefalometria maxilar 73.743.2 / 77.1+3.7
(Reino incompleto reparacion del | Reparacion de (respectivamente). Perfil del labio superior
Unido y paladar alos 6 | paladar a los 18 p . ( 1p
meses meses v hueso 4.2+1.9 / 6.7+£1.8 respectivamente. Angulo
Noruega) Injerto de y nasolabial 109.05+155 / 98.3x11.4
alveolar 8 alos 11 ) T U
hueso de los 9 afios (respectivamente). Posicion del incisivo
a los 14 afios superior 94.1+8.3 / 100.2+7.3
(respectivamente) Posiciébn del incisivo
inferior 82.0+5.6 / 86.7+6.9
(respectivamente.
La alteracién del crecimiento del tercio
medio del grupo de Bistrol puede estar
afectadas por otras variables confusoras no
medidas como el tipo de cirugia y la
experiencia del cirujano.
Maull?t Cohortes NAM Placa pasiva sin Forma nasal en | Laevaluacion de los resultados a los 4 afios
1999, retrospectivas conformador modelos de de edad mostr6 que el grupo NAM tuvo un
Estados 20 pacientes nasal yeso indice de asimetria de 0.74 comparado con
Unidos LPHU d|g|taI‘|zado‘s-, el grupo control de 1.21 siendo esta una
(superimposicién . . L S
.y diferencia estadisticamente significativa
de imagenes) . . .
o (p<0.05) favoreciendo la simetria nasal en
Evaluacion a 4
~ el grupo que uso NAM.
afios.
Berkowitz Retrospectivo, | Placa activa Sin ortopedia Modelos de Los pacientes de labio y paladar hendido
20047, Serie de casos | Lathamy prequirdrgica estudio unilaterales que fueron tratados con Latham
Estados 30 pacientes adhesion labial Evaluacién de tuvieron un colapso transversal con una
Unidos con LPHUy 21 colapso diferencia estadisticamente significativa
LPHB tratados anteroposterior (p<0.05) en comparacién con el grupo que
con Latham y transversal no recibié ortopedia prequirdrgica. En el
51 pacientes caso de los pacientes bilaterales el grupo
LPHU y 49 tratado con Latham presentd colapso
LPHB sin anteroposterior con una diferencia
ortopedia estadisticamente significativa (p<0.05) con
prequirurgica. respecto al grupo que no utilizé ortopedia
prequirdrgica.
Lee 222004, | Cohortes NAM + GPP NAM sin GPP Crecimiento Los pacientes evaluados a la edad de 9-13
Malaysia retrospectiva maxilar afios no mostraron diferencias
20 pacientes ENA-ENP

LPHU

estadisticamente significativas (p>0.05) en
el crecimiento del tercio medio facial en
ambos grupos tratados con diferentes
técnicas quirdrgicas de cierre de labio.

11




Kozelj % Estudio NAM Placa pasiva Se evalu6 con El panel tuvo un acuerdo del 70.1%
2007, retrospectivo, panel de mostrando cambios  estadisticamente
Eslovenia serie de casos cirujanos y significativos p<0.05 en la simetria nasal de
32 pacientes estudiantes de los pacientes tratados con NAM
LPHU y LPHB medicina la comparados con aquellos tratados con
apariencia nasal | placas pasivas.
posterior a dos
afios de cirugia
de labio.
Lee %5 Cohortes NAM + cirugia | Cirugia de labio Longitud de la En la evaluacién a los 3 afios de edad se
2008, Retrospectiva | de labio con mas elongacion columnela en observo que la longitud de la columnela de
Estados 26 pacientes correccion quirdrgica de la fotografias los pacientes que recibieron tratamiento con
Unidos LPHB nasal primaria | columnela Evaluacion a 3 NAM + cirugia primaria de nariz fue de
afios de edad 5.98+1.09 en comparacién con el grupo que
tuvo elongacién quirdrgica de la columnela
3.03£1.47 lo que demostré diferencias
estadisticamente significativas (p<0.05),
gue proponen que el tratamiento combinado
de correccion primaria con NAM tiene
mayor estabilidad posterior a los 3 afios de
la cirugia.
Nakamura?® | Cohorte NAM+ Cirugia | Placa pasiva Hotz | Evaluacién con La relacion en la altura y ancho de la nariz
2009, retrospectivo de labio con Cirugia de labio fotografias alos | a1 afio mostré diferencias estadisticamente
Japén 30 pacientes correccion sin correccion 6 meses, 1 afio significativas NAM con cirugia de labio y
LPHU nasal primaria | nasal primaria y 2 afios correccion nasal primaria 0.76+1.2 con
postoperatorio respecto al grupo control placa pasiva con
cirugia de labio y sin cirugia primaria.
0.61+1.4  (p<0.05). Las diferencias
estadisticamente significativas, se
mostraron posterior a un afio 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 7 Cohortes NAM+ Cirugia | Placa pasiva sin Evaluacion Los pacientes tratados con NAM vy cirugia
2010, Retrospectivo | tipo Cutting conformador nasal en tipo Cutting demostraron diferencias
Italia 34 LPHB nasal + Cirugia Fotografias a5 | estadisticamente significativas (p<0.05)
tipo Delaire afios con respecto al grupo tratados con placa
pasiva y cirugia 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.
Isogawa?® Prospectivo NAM Placa Hotz Modelos de No se observaron diferencias
2010, Japon | Multicéntrico modificado modificada Yeso para estadisticamente significativas  (p>0.05)
10LPHU evaluar entre el NAM modificado vs Placa de Hotz
componentes modificada para los parametros de la
alveolares. desviacion del punto incisal 4.73 / 3.78

(respectivamente), amplitud de la fisura
palatina 10.77 / 11.15 (Respectivamente),
desviacion del punto incisal 3.07 / 2.11
(respectivamente) y forma del arco 0.025 /

12




0.026 (respectivamente). Clinicamente se
observaron cambios favorables en la forma
nasal de los pacientes con NAM modificado,
por lo que proponen que el aparato de Hotz
podria ser superior al NAM si se agregara
de forma temprana el conformador nasal.

Liao® 2012, | Cohortes NAM Grayson | NAM Figueroa Efectividad con No se encontré diferencias
retrosp_ectivas fotografias estadisticamente  significativas en la
63 pacientes Eficiencia efectividad entre el NAM Grayson Vs NAM
LPHU efectos Figueroa en a longitud de la
adversos y columnela0.12+0.4 / 0.12+0.6
ndmero de (respectivamente) ancho alar 1.19+0.13/
consultas 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), angulo de la
punta nasal 118.5+24.4 / 119+23.1 (
respectivamente) angulo de la base nasal
109.2426.3/ 102.24+22.9 (respectivamente).
La técnica de NAM Figueroa fue mas
eficiente al requerir menos ajustes y
presentar menos reportes de lesiones
adversas como lesiones en piel y
ulceracion.
Roith P 3 Cohorte NAM Placa pasiva sin Evaluacion Los resultados de NAM vs Placa pasiva sin
2012, India | Prospectiva conformador directa en conformador mostraron diferencias
20LPHU nasal tejidos blandos y | gstadisticamente significativas (p<0.05) en
sgsrcr:odelos de la proyeccion de la punta nasal 1.30/ 0.15
Longitud de la (respectivamente), elongacion de la
columnela, columnela 0.95 / 0.20 (respectivamente),
protrusion de la fisura . alveolar .-6.10 _ / -2.55
punta nasal, (respectlvam.ente) y fisura Iab'la}ll -5.30 / -
ancho de la 2.10(respectivamente). La adicion de !os
nariz ancho de conformadores nasales a las placas pasiva
la fisura labial y aumentan la estética y simetria en
fisura alveolar. pacientes con LPHU.
Chang Ensayo clinico | NAM NAM Modificado Evaluacién en No se encontraron diferencias
2014, aleatorizado Modificado Figueroa fotografias estadisticamente  significativas  (p>0.05)
Estados 30 LPHU Grayson Longitud de la entre el Nam modificado Grayson / NAM
Unidos. f;%lﬂﬁzaée la modificado Figueroa en la altura nasal
fosa nasal 0.81+0.20 / 0.77+0.13 (respectivamente),
Area nasal area nasal 1.17+0.22/1.00+1.24
Altura del (respectivamente) edad en la que entro a
umbral nasal cirugia 96.40+9.70/ 93.93+5.05
Costo del (respectivamente).
tratamiento Si se encontré diferencias estadisticamente
Edad para

iniciar cirugia

significativas (p<0.05) en la amplitud de la
fosa nasal 2.64151/ 2.27+0.45
(respectivamente).

Los resultados no muestran diferencias
estadisticamente 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 evaluacion debe de tener como minimo pruebas de validez y
confiabilidad. La validez permitira una mediciébn garantizada de los resultados de los
tratamientos y la confiabilidad del instrumento ayudard a la comparacién entre diferentes
cuidadores de la salud, pacientes y tratamientos*®. En el campo de la ortopedia prequirtrgica
no existe un instrumento con pruebas de validez y confiabilidad y esto dificulta la evaluaciéon

de su efectividad** #°.

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 “estandar de oro” #6-48, La validez de
constructo analiza la correlacién de la medida con otras variables que se cree que estan
relacionadas con ella (validez convergente) y la correlacién con otras que se sospecha que
no tienen relacién alguna (validez divergente)*. La validez aparente o légica, es una opinién
subjetiva pero importante de que los items evalGan la caracteristica de interés*. La Validez
de contenido determina el grado en que el instrumento abarca todas las dimensiones del
fendbmeno que se quiere medir y sus limites con otros conceptos relacionados. Es decir, mide
la exhaustividad y representatividad del contenido de un instrumento o una escala % 5°, Entre
los métodos para evaluar la validez de contenido estan la opinién de estudiantes, entrevistas

cognitivas y la evaluacién por parte de expertos®.

La validez de contenido de un instrumento se logra con una metodologia cuidadosa desde
el desarrollo del instrumento. Se inicia con la revision 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 items. Para considerar a un experto se requiere que el profesionista
maneje los conocimientos y habilidades relacionados con el area de investigacion, ya sea a
nivel académico o profesional y que cuente con al menos 5 afios de experiencia clinica. No
se ha establecido el nimero exacto de integrantes en el panel de expertos, sin embargo, se
debe considerar factores como area geogréfica y actividad laboral que puedan favorecer o

dificultar su participacion en el proceso. 48 %9 31,
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El método Delphi es la técnica de consenso formal més aceptada para determinar la validez
de contenido con expertos. Este método es uno de los méas usados cuando la evidencia
cientifica es escasa o0 nula. La confidencialidad de las opiniones del panel permite a los
expertos expresarse de forma libre y evita la representatividad y el dominio de opinion de

unas personas sobre las otras®..

La confiabilidad se refiere a la estabilidad de la obtencion de datos, lo cual hace que la
informacién obtenida sea similar cuando un procedimiento de medicién es realizado mas de
una vez. En la evaluacion de la fiabilidad de una medida se deben de considerar diferentes

aspectos:; 4648

Repetibilidad de la medida. Es la propiedad de medicién que indica el grado en que
una prueba puede dar resultados similares cuando se aplica a una misma persona
en mas de una ocasion en condiciones analogas. Su evaluacion requiere aplicar el
método de medida de la misma manera y a los mismos sujetos en dos o mas tiempos
(fiabilidad test-retest).

Concordancia intra observador e inter observador. Es el grado de consistencia para
leer o interpretar un resultado de un observador consigo mismo o0 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 items miden un mismo atributo, lo que se

denomina homogeneidad.
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3 PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

En México nace un nifio 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 publica. El objetivo del tratamiento multidisciplinario es devolver la
anatomia y funcion que ha sido dafiada por la fisura. Unos de los principales estigmas y
motivos de cirugias 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
prequirdrgica tiene como objetivo disminuir la fisura alveolar y tratar la deformidad nasal
antes de la primera cirugia, sin embargo, poco se conoce sobre la efectividad. Los datos
encontrados en la busqueda 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 investigacion es la siguiente: ¢Cudles seran las medidas
antropométricas en nariz, labio y alveolares consideradas como necesarias por el panel
expertos para validar el contenido del “indice de efectividad de la OPQ” un nuevo instrumento

para evaluar la efectividad de la ortopedia prequirtrgica?

16



4 JUSTIFICACION.

La asimetria o deformidad nasal es un estigma de los pacientes con labio y paladar hendido,
esta relacionada con la funcion 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 cirugia de labio es la
ortopedia prequirdrgica, este procedimiento se puede realizar con aparatos removibles, no
invasivos, que no requieran sedacion para su elaboracion ni colocacién y sus objetivos se
centran en el manejo de la deformidad nasal y alveolar, sin embargo, por la falta de evidencia

cientifica 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 “indice de efectividad
de la OPQ” y estimar la confiabilidad de este nuevo instrumento para evaluar la efectividad
de la ortopedia prequirirgica se podria homogenizar las variables resultados consideradas
necesarias para medir los cambios en los lactantes con labio y paladar hendido en las
principales estructuras anatémicas como nariz, alveolo y labio, antes y después del uso de
la ortopedia prequirdrgica. Esto no solo ayudaria a estandarizar los reportes de resultados y
evaluar la efectividad de la ortopedia prequirdrgica, sino que ademas podria comparar los

resultados entre diversos aparatos de ortopedia prequirdrgica.
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5 OBJETIVOS:

Desarrollar y validar el contenido de “indice de efectividad de la OPQ” un instrumento que
mida la efectividad de la ortopedia prequirtrgica en pacientes con labio y paladar hendido y
estimar la confiabilidad.

Objetivos especificos:

- Busqueda exhaustiva de la literatura para localizar las medidas antropométricas
usadas para reportar los resultados de la ortopedia prequirdrgica

- Desarrollar el contenido del instrumento considerando medidas antropométricas para
evaluar estructuras nasales, labiales y alveolares en lactantes con labio y paladar
hendido sin algun procedimiento quirdrgico.

- Evaluar y sintetizar las medidas antropométricas que presenten semejanza en la
definicion operacional o representacién esquematica.

- Realizar una prueba piloto para evaluar sencillez, aceptacion, organizacioén viabilidad
y logistica del instrumento desarrollado

- Busqueda de panel de expertos

- Validar el contenido del instrumento con consenso formal mediante metodologia
Delphi

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

el panel de expertos.
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Hipotesis general

No aplica por disefio.

6 MATERIALES Y METODOS

a) TIPO DE ESTUDIO: Estudio de Validacion.

b) UNIVERSO DE ESTUDIO:
* Validez de contenido con metodologia 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) TAMANO DE LA MUESTRA CONFIABILIDAD:

Se calculé el tamario de muestra para estudios de concordancia de variables cuantitativas®?;
considerando un valor de CCI 0.70 para la hipétesis alterna 'y un CCI 0.50 para la hipotesis
nula, un poder de 0.80 y un alfa de 0.05 teniendo como resultado un total de 34 medidas
antropomeétricas.

2(Ua + UB)*n

K=1+ [(]n Co)*(n—1)

]

d) SELECCION DE LA MUESTRA:
Muestreo no probabilistico secuencial, se invit a participar a todos los lactantes que estaban

bajo tratamiento o iniciarian el tratamiento con ortopedia prequirurgica de la Fundacion “La

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

Validez de contenido

Inclusién

Especialistas en ortodoncia y cirugia plastica reconstructiva con minimo 10 afios de experiencia
en el tratamiento de labio y paladar hendido

Dominio del idioma de inglés-espafiol

Firma de carta de confidencialidad

Eliminacién

Expertos que no cumplan con una o mas rondas.

Confiabilidad del instrumento

Inclusién

Lactantes con labio y paladar hendido no operados.
Edad de 0 a 8 meses de edad.
Ambos sexos.

Exclusion

Déficit neurolégico debido a multiples causas
Retraso psicomotor de moderado a severo.

Eliminacién

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

El proceso se realiz6 en 3 fases que incluyeron la blsqueda y procesamiento de material
bibliogréfico, elaboracién y pilotaje de cuestionario ad hoc y eleccién de panel de expertos
y, por ultimo, el consenso formal en 3 rondas. (Fig. 5)

2] — - i
€t 8 | Definicién del objetivo, poblacién blanco y contexto de uso | Revision sistematica de Ia
=
E kS literatura
o o2 Caracterizacidon de medidas antropométricas y representacion
w D . - .
K g = grafica por puntos antropométricos de referencia 1
m - ®
- c o N — - - . - -
& % Anélisis del material, deteccion de medidas equivalentes y potencial Cuestionario ad hoc
5 .
SE relevancia
T w
~3 T
@
Experta clinimetria Redaccion Sencillez
v 5 Médico general — Aceptacion
o© E > . o
= _% o | Prueba piloto |——' Estomatdlogo pediatra Organizacidn
9 5o % — Viabilidad Logistica
o 3 ‘B g > 10 Afios experiencia
Rl LPH
M E 9D | Seleccién de panel |——'
N :g g 3 Ortodoncia / CPR
moR Inglés/ Espaiiol
]
@ a 32 Ronda - . .
o & 12 Ronda 2 Ron(.ia . . Evaluacién de la consistencia
Q2= . Retroalimentacién de Medidas .
accw Medidas . || s de las medidas
[ = . .5 [ medidas con Necesarias 2 80% |+ L .
2w § Necesarias 2 . antropométricas que integran
mSE= Acuerdo 260 y <80% acuerdo .
o £ 80% acuerdo ) . el instrumento
L Nuevas medidas 10 nuevas medidas

Figura 5. Metodologia de validez de contenido con panel Delphi

Primera fase: Desarrollo del instrumento

Busqueda sistemética 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 incluyd toda la literatura disponible hasta diciembre del 2017, Unicamente se
eligieron los articulos en idioma espafiol e inglés ademas todo tipo de estudios fueron
analizados. Se realiz6 un cuestionario ad hoc que incluyera medidas antropométricas
intraorales y extraorales que fueran; exhaustivas, relevantes y representativas para evaluar

la efectividad de la ortopedia prequirirgica.
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Segunda fase. Pilotaje de cuestionario ad hoc y eleccién del Panel de Expertos
El cuestionario se someti6 a una prueba piloto para evaluar la redaccién, aceptacion,

viabilidad, sencillez, organizacion y logistica.

Se invitd a expertos ortodoncistas y cirujanos plasticos con experiencia de por lo menos 10
afos en el tratamiento de lactantes con labio y paladar hendido y con idiomas; inglés y
espafol. 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 circulé en tres rondas, cada experto debia de
calificar cada medida antropométrica como “Necesaria o No necesaria”, el criterio predefinido
fue incluir al “indice de efectividad de la OPQ” las medidas antropométricas con acuerdo
entre los expertos 280% consideradas “necesarias” por su relevancia, representatividad,

coherencia y suficiencia para evaluar la efectividad de la ortopedia prequirtrgica

La primera ronda se enfocd en validar la agrupacion de medidas antropométricas con
similitud en definiciones operacionales y localizacién esquematica, y posteriormente incluir
las medidas antropométricas que alcanzaran acuerdo 280% entre los expertos consideradas
como “necesarias”. En la segunda ronda, la retroalimentacion solicité que los integrantes del
panel expresaran las ventajas y desventajas de cada una de las mediciones que alcanzaron
un acuerdo de 260% a <80% durante la primera ronda; ademas se dio la oportunidad de
proponer nuevas medidas antropométricas. Para la tercera ronda, se presento la
retroalimentacion obtenida de la segunda ronda y los expertos realizaron la dltima
evaluacion. Asi se integro al “indice 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 “indice de efectividad de
la OPQ”

Invitacion e inclusion de los pacientes al proyecto.
Se captaron a todos los lactantes con labio y paladar hendido que asistian a consulta de

ortodoncia y ortopedia prequirurgica de la Fundacién “La fuerza de mi sonrisa”.

Mediciones antropomeétricas.
Las medidas antropométricas para estimar la confiabilidad no requirieron consultas extras a
su tratamiento, la medicién antropométrica forma parte de la evaluacién del inicio o

seguimiento del tratamiento con ortopedia prequirdrgica.

La estimacion de la confiabilidad inter examinador se realizd por dos clinicos ortodoncistas
encargados de brindar el tratamiento de ortopedia prequirdrgica. Las mediciones se
realizaron durante su consulta de evaluacion para el inicio de la ortopedia prequirdrgica o
seguimiento. Cabe destacar que ambos evaluadores realizaron las mediciones

antropométricas en formatos independientes.

Para la evaluacién de la confiabilidad intra examinador se tomd la primera medicion
antropométricas durante su consulta de evaluacién para el inicio de la ortopedia
prequirdrgica o seguimiento, la segunda mediciobn antropométrica se realiz6 72 horas
después, en consulta para en la entrega del nuevo aparato de ortopedia prequirdrgica o

programacion de cirugia, dependiendo el caso.

Las mediciones antropométricas se realizaron en un ambiente comodo, donde el lactante no
se encontrara en estrés, la madre siempre sostenia al lactante en su regazo. Para las
mediciones se utilizé un vernier de precision de la marca surtek® modelo digital 122204 el
cual se calibré en milimetros (mm) previo a cada una de las evaluaciones y un goniémetro

tipo médico, evitando realizar presion sobre los tejidos blandos.
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Métodos de registro de la informacién

Durante los meses de Julio 2019 a febrero 2020 en la consulta de ortodoncia y ortopedia de
la “Fundacion la fuerza de mi sonrisa” se realizé la prueba piloto del “indice de efectividad
de la OPQ” para evaluar la efectividad de la ortopedia prequirtrgica en lactantes con labio y
paladar hendido.

Las variables sociodemogréficas se tomaron del expediente del paciente, la fundacion la
fuerza de mi sonrisa integré como parte del protocolo del tratamiento el “indice 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 ofrecia recompensas financieras. Asi mismo, se les inform6 que podian
abandonar el proyecto si es que asi lo deseaban, por otra parte, se les pidi6 el

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

La “Fundacion la fuerza de mi sonrisa A.C.” autorizé la participacion de la especialista de

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

Métodos de procesamiento de datos

Se realiz6 una hoja para la recogida de los datos sociodemograficos y de las mediciones
clinicas del “indice de efectividad de la OPQ” para evaluar la efectividad de la ortopedia
prequirdrgica en lactantes con labio y paladar hendido, posteriormente lo datos fueron

capturados en una hoja de célculo de Excel.
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8 Analisis estadistico

Estadistica descriptiva; medidas de tendencia central (media aritmética), medidas de
dispersion (desviacion estandar, rangos) y frecuencias para datos sociodemograficos.

Andlisis para la prueba de hipétesis

Se analizara la distribucién de la muestra y el Coeficiente de correlacién intraclase (CCI)
para estimar la repetibilidad intra examinador e interexaminador del “indice de efectividad de
la OPQ” para evaluar la efectividad de la ortopedia prequirargica en lactantes con labio y

paladar hendido.

Recursos
Recursos Humanos:
Validez de contenido

e Tutora y comité tutor del programa de maestria y doctorado en ciencias médicas,
odontoldgicas y de la salud.

e 11 expertos en el tema de labio y paladar hendido

e Alumna de doctorado del programa de maestria y doctorado en ciencias médicas,

odontoldgicas y de la salud.
Confiabilidad del instrumento

e Tutora y comité tutor del programa de maestria y doctorado en ciencias médicas,
odontoldgicas y de la salud.

e Dos examinadores clinicos

Recursos Materiales:
e Material de papeleria y equipo de computo
e Barreras de proteccidn proporcionadas por la “Fundacion la fuerza de mi sonrisa”
e Material de desinfeccién
e Aparatos de medicién: calibrador de precision milimetrado, marca surtek ® modelo

digital122204 y goniémetro médico.
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9. Resultados

La busqueda de la literatura dio como resultado 315 articulos 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 inclusion, se eliminaron 85
articulos por no presentar definiciones claras de antropometria incluyendo al final 51

articulos de ortopedia prequirdrgica con definicibn de medidas antropométricas.

Se encontraron 149 medidas antropométricas, las cuales se agruparon de acuerdo con la
semejanza en la definiciébn operacional y se dividieron en tres dominios; nasales, labiales y

alveolares (Fig 6).

Anthropometry .
Mesh Cleft lip palate } Estudios

. : disponibles hasta
Limites 2017

Idic ingle
‘oma Ingies y [ Busqueda en la base de datos }

Palabras F‘resurglg:al orthopedics €

claves ;ﬁ:,:g:a‘ erthopedic espafiol MEDLINE: 315 papers

— Presurgical infants
orthopedics
Presurgical
nasoalveolar molding
Nasoalveolar molding
Dynacleft
Nasal elevator

Revision de la
literatura

21 No disponible

294 texto
completo

136 Oriopedia
prequirdrgica

51 articulos Definicion 85 No hay definicion de
antropométrica antropometria/ No

antropometria
Prusba Cuestionario Ad hoc con 149
piloto — medidas antropométricas para  |+—
evaluacion de labio, nariz y alvealar

Cualitativa
¥
Metodologia Delphi para
el validez de contenido

Fig 6. Busqueda sistematica de la literatura.

168 diferente idioma /
no corresponde con el
titulo

Cuantitativa / representacion
esquematica de las
mediciones antropométricas

Se desarroll6 un cuestionario ah doc y se sometié a una prueba piloto evaluada por un
médico general, estomatdlogo pediatra e investigadora especialista en clinimetria. De
acuerdo con los resultados, se observo la facilidad de lectura y visibilidad del documento. Se
realizaron correcciones para mejorar la nitidez de la localizacion esquemética de dos
medidas antropométricas (Fig. 7) y se determind entregar fisicamente los documentos para

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

ronda.
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i
Fig. 7. A. Primera presentacion de la medida antropométrica longitud del segmento alveolar menor
B. Correccién posterior a prueba piloto de longitud de segmento alveolar menor C. Primera
presentacion de la medida antropométrica Amplitud de la fisura menor D. Correccién 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, Fundacion de
anomalias craneofaciales Fernando Ortiz Monasterio, Instituto Nacional de Pediatria y la
Asociacion Mexicana de Labio y Paladar Hendido y Anomalias Craneofaciales. Se enviaron
y firmaron 11 cartas de confidencialidad por los expertos, se entreg6 el cuestionario impreso
y a color y se indicé un tiempo maximo de respuesta de 2 meses por cada ronda, sin
embargo, la primera ronda tomo un afio, la segunda ronda, 3 meses y la tercera ronda 2
meses. Unicamente 10 expertos terminaron las tres rondas, de ellos, la mitad realizan su
practica en la Republica Mexicana y el 50% restante en Estados Unidos de América. Igual
proporcion de especialistas en ortodoncia y cirugia plastica. La media de experiencia

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

En la primera ronda se validé la agrupacion 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 localiz6 una
medida antropométrica. (Tabla 1S). En el dominio alveolar se localizaron 70 medidas

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

En la primera ronda, las medidas antropométricas extraorales (hasal y labial) que tuvieron
un acuerdo = 80% consideradas como necesarias entre los expertos fueron: longitud de la
columnela, protrusiéon de la punta nasal, longitud de la proyeccion alar, amplitud de la base

nasal, angulo de la columnela, angulo nasolabia y fisura labial. (Tabla 3) Las medidas
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antropomeétricas intraorales fueron: distancia intersegmental, Distancia mayor de la fisura,
distancia menor de la fisura, protrusion de la premaxila, desviacion del punto incisivo,
desviacion de la premaxila, amplitud de la fisura posterior y ancho del arco intraoral. (Tabla
4)

En la segunda ronda el panel de expertos agrego 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, rotacion del segmento mayor, rotacion del segmento
menor, rotacion de la premaxila y rotacion de segmentos alveolares. Durante esta ronda la
retroalimentacion, los expertos destacaron las ventajas y desventajas de las medidas que

tuvieron acuerdo 260 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, rotacién del
segmento mayor, rotacién del segmento menor, rotacion de la premaxila y rotacion de

segmentos alveolares. (Tablas 3y 4)
Un total de 26 medidas antropométricas fueron validadas en su representacion esquematica

y definicién operacional por el consenso formal de expertos para formar parte del “indice 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 evaluacion de la efectividad de la ortopedia prequirdrgica.

Panel 10 expertos Primera Panel 10 expertos
Medida antropométrica Ronda Tercera
Necesaria No Necesaria No ronda
necesaria necesaria
Altura de la Fosa nasal 6 4 60% 7 3 170%
SER Eliminada
Altura del domo nasal 3 7 30%
Eliminada
Altura del domo nasal 4 6 40%
Eliminada
Longitud de la 10 0 100%
columnela Incluida
Protrusién de la punta 8 2 80%
nasal Incluida
Longitud del puente 6 4 60% 2 8 120%
nasal SER Eliminada
Altura nasal 3 7 30%
Eliminada
Longitud de la 8 2 80%
proyeccién alar Incluida
Posicién superoinferior 3 7 30%
del surco nasal Eliminada
Posicién del surco del 3 7 30%
domo nasal Eliminada
Amplitud de la fosa 6 4 60% 9 1 190%
nasal SER Incluida
Amplitud de la base 9 1 90%
nasal Incluida
Amplitud bialar 5 5 50%
Eliminada
Amplitud de la 5 5 50%
columnela Eliminada
Amplitud nasal 6 4 60% 4 6 140%
SER Eliminada
Amplitud de la insercion 6 4 60% 5 5 150%
del ala nasal en la SER Eliminada
superficie facial
Angulo de la columnela 10 0 100%
Incluida
Desviacion del puente 7 3 70% 6 4 160%
nasal SER Eliminada
Angulo de la nariz 4 6 40%
Eliminada
Angulo nasolabial 9 1 90%
Incluida
Fisura labial 9 1 90%
Incluida
*Ancho de la punta 7 3 70%
nasal Eliminada
*Ancho total del labio 6 4 40%
superior Eliminada
*Ancho de las fisuras en 7 3 70%
fisuras bilaterales Eliminada
*Altura del labio del lado 8 2 80%
no fisurado Incluida
*Altura del labio del lado 8 2 80%
fisurado Incluida
8 2 80%
*Longitud del prolabio Incluida

Las medidas antropométricas en negritas muestran un acuerdo 280% en la primera y tercera ronda. |: Disminucién de acuerdo en tercera ronda posterior

a la retroalimentacion, 1: Aumento de acuerdo en tercera ronda posterior a la retroalimentacion. * Nuevas medidas antropométricas propuestas por

el panel de expertos. SER: segunda evaluacion retroalimentacion.

29



Tabla 4. Porcentaje de acuerdo entre los expertos para integrar medidas

instrumento de evaluacion de la efectividad de la ortopedia prequirdrgica.

antropométricas al

Medida Panel 10 expertos Primera Panel 10 expertos Tercera
antropométrica Necesaria No ronda Necesaria No ronda
necesaria necesaria
Distancia 10 0 100%
intersegmental Incluida
Distancia mayor de la 8 2 80%
fisura Incluida
Distancia menor de la 8 2 80%
fisura Incluida
Longitud del arco 7 3 70% 9 1 190%
SER Incluida
Protrusion de la 10 0 100%
premaxila Incluida
Longitud del segmento 7 3 70% 8 2 180%
mayor SER Incluida
Longitud del segmento 7 3 70% 8 2 180%
menor SER Incluida
Distancia sagital de los 6 4 60% 6 4 =60%
procesos alveolares SER Eliminada
Distancia sagital del 6 4 60% 5 5 150%
punto incisal SER Eliminada
Desviacién del punto 9 1 90%
incisivo Incluida
Desviacion de la 10 0 100%
premaxila Incluida
Amplitud de la fisura 10 0 100%
posterior Incluida
Ancho anterior del arco 7 0 70% 5 5 150%
SER Eliminada
Distancia posterior del 5 5 50%
arco maxilar Eliminada
Relacién transversal de la 5 5 50%
premaxila y procesos Eliminada
alveolares
Ancho del arco 8 2 80%
intraoral Incluida
Circunferencia del arco 3 7 30%
Eliminada
*Rotacion del 10 0 100%
segmento mayor Incluida
*Rotacion del 10 0 100%
segmento menor Incluida
*Rotacion de la 10 0 100%
premaxila Incluida
*Rotacion de 10 0 100%
segmentos alveolares Incluida

Las medidas antropométricas en negritas muestran un acuerdo 280% en la primera y tercera ronda. |: Disminucién de acuerdo en tercera ronda posterior

alaretroalimentacion, 1: Aumento de acuerdo en tercera ronda posterior a la retroalimentacion. * Nuevas medidas antropométricas propuestas por

el panel de expertos. SER: segunda evaluacion retroalimentacion.
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Tabla 5. Total de medidas antropométricas que integran el “indice de efectividad de la OPQ”

Medidas antropométricas

Definicidon operacional

1. Longitud de la columnela
S - :

Distancia vertical medida desde la unién de la base de la
columnela con el filtrum a la parte mas superior y medial del
contorno de la fosa nasal.

(Sn-C)

2. Proyeccion de la punta nasal

-

Distancia vertical medida desde la unién de la base de la
columnela con el filtrum a la parte mas prominente de la punta
nasal.

(Sn-Prn)

3. Proyeccién de longitud alar

e

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

(Prn-Ac)

4, Ampl\itud de la fosa nasal
N, e d

-

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

5. Amplitud de la base nasal
P, - d

"

Distancia horizontal entre la parte media de la insercién de la
columnela con el filtrum labial al punto donde se une el ala nasal
con el surco nasolabial.

(Sn-Sbhal)

6. Angulo de la columnela
Mot - .

Angulo formado por la bisectriz de la linea que va de la base de la
columnela a la punta nasal con la interseccion con la linea de
referencia. El &ngulo se mide en el lado fisurado
(Sn-Prn/ linea de referencia)

7. An ulo nasolabial

Angulo formado entre el eje la punta de la nariz y la unién de la
columnela con el filtrum y la interseccion con la linea de la
superficie del prolabio.
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8. Segmento de lafisura Igbial

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

Distancia medida desde el punto medio de la base de la
columnela hacia la unién de la cresta del arco de clpido de lado
no fisurado.

Distancia medida desde del punto medio de la base de la
columnela hacia la unién de la cresta del arco de cupido del lado
fisurado.

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

Distancia de la fisura alveolar medida desde el punto mas medial
del proceso alveolar mayor al punto més medial del proceso
alveolar menor.

(G-L)

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

(LatP —A)
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14. Amplitud de la fisura menor

Distancia medida entre el punto mas anterior de la cresta alveolar
al punto lateral de la premaxila en el lado méas pequefio de la
fisura.

(Lat P — A)

Distancia medida de la linea perpendicular que conecta el borde
mas anterior y medial a la fisura del segmento mayor con la linea
gue une la tuberosidad derecha con la tuberosidad izquierda.

Distancia medida desde el punto mas anterior de la premaxila a la
linea que conecta las tuberosidades.

17. Longitud del segmento
alveolar mayor

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

(G-T)

18. Longitud del segmento
alveolar menor

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

(L-T)
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19. Desviacion 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.

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

21. Amplitud posterior de la
fisura palatina

Distancia de los puntos mas mediales de la fisura palatina medida
sobre la linea de las tuberosidades.

“Sa . Lot

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

23. Rotacioén del segmento
alveolar mayor

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

24. Rotacién del segmento
alveolar menor.

Distancia vertical medida desde la parte mas medial del
segmento alveolar menor al plano oclusal.
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25. Rotacién de la premaxila Distancia vertical medida desde el punto incisivo al plano oclusal

26. Rotacién del segmento Distancia vertical medida desde la parte mas medial del
alveolar segmento alveolar al plano oclusal.
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Confiabilidad del instrumento de medicion de la efectividad de la ortopedia
prequirurgica

Se aplicé una prueba piloto a pacientes con labio y paladar hendido para evaluar la
concordancia intra e inter examinador, la evaluacion intra examinador con test-retest se
realiz6 con una diferencia de tiempo de 72 horas entre la primera y segunda evaluacion. Se
evaluaron 29 pacientes con labio y paladar hendido, de los cuales, 15 fueron de género
masculino (51.7%), 12 tuvieron clasificacion 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 dias 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 prequirlrgica, de los cuales 15 usaban
moldeador nasoalveolar (51%) y uno usaba elevador nasal. El 44% asistia a consulta para
iniciar el tratamiento ortopédico prequirdrgico. El 65.5% (19 pacientes) habian recibido
indicaciones de higiene y de 29 pacientes evaluados 8 eran alimentados con mamila comdn
(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), protrusion de la punta nasal (.85), proyeccién alar (.88), amplitud de la fosa nasal (.95)
amplitud de la base nasal (.93) angulo de la columnela (.88), angulo nasolabial (.94) y fisura
labial (0.76). Las medidas antropométricas con una buena concordancia en la evaluacion
inter examinador fueron; Longitud de la columnela (.89), protrusion de la punta nasal (.70),
proyeccion alar (0.72), amplitud de la fosa nasal (0.83) amplitud de la base nasal (.88),
angulo 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 (CCl
>70) de las medidas antropométricas alveolares fueron: distancia intersegmental (.99),
desviacion del punto incisivo (0.94) amplitud de la fisura posterior (.94), ancho de la arcada
(.96), protrusion de la premaxila (.92), distancia mayor de la fisura (.96), distancia menor de
la fisura (.98) desviacion de la premaxila (.93), longitud del segmento mayor (.96), longitud
del segmento menor (.96), Rotacion del segmento mayor (0.76), Rotacion del segmento

menor (0.81), rotacion de la premaxila (0.93), Rotacion 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), desviacion del punto incisivo (0.87), amplitud de la fisura
posterior (0.88), ancho de la arcada (.79), protrusion de la premaxila (0.97) distancia mayor
de la fisura (.97), distancia menor de la fisura (0.91), desviacién de la premaxila (0.92),
longitud del segmento mayor (.91), longitud del segmento menor (0.89), rotacion del
segmento menor (.80), rotacion de la premaxila (0.76). Tabla 7.

37



Tabla 6. Concordancia intra examinador e inter examinador de medidas antropométricas nasales
y labiales del “Indice de efectividad de la OPQ”

Medida Media CCl 1.C 95% Media CCl I.C. 95%

antropométrica (mm) Intra Limite Limte  (mm) Inter Limite Limite
inferior Superior inferior Superior

Long de la 2.46 0.90 .84 0.94 2.37 0.89 0.82 0.93

columnela

Protrusion de la  7.82 0.85 0.68 0.93 7.99 0.70 0.36 0.86

punta nasal

Proyeccién alar  20.84 0.88 0.79 0.92 20.18 0.72 0.53 0.83

Amplitud de la 12.56 0.95 0.92 0.97 13.27 0.83 0.72 0.90

fosa nasal

Amplitud de la 17.18 0.93 0.88 0.95 17.46 0.88 0.80 0.93

base nasal

Angulo de 62.20 0.88 0.68 0.95 57.26 0.38 -.70 0.77

columnela

Angulo 77.63 0.94 0.80 0.98 75.37 0.95 0.85 0.98

nasolabial

Fisura labial 13.68 0.76 0.55 0.87 14.39 0.76 0.55 0.87

Altura de labio 10.01 0.47 -.45 0.80 11.08 -.27 -2.52 0.53

no fisurado

Altura de labio 8.42 0.22 -1.14 0.79 8.68 0.66 -.07 0.87

fisurado

Longitud 8.44 0.50 -71 0.85 8.62 0.74 A1 0.92

prolabio
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Tabla 7. Concordancia intra examinador e inter examinador de medidas antropometricas
alveolares del “Indice de efectividad de la OPQ”

Medida Media ccl I.C. 95% Media CCl I.C. 95%

antropométrica (mm) Intra Limite Limite (mm) Intra Limite Limite
inferior Superior inferior Superior

Distancia 9.03 0.99 0.97 0.99 9.08 0.97 0.93 0.99

intersegmental

Desviacién 6.82 0.94 0.84 0.98 6.58 0.87 0.64 0.95

punto incisivo

Amplitud fisura 14.13 0.94 0.89 0.97 14.25 0.88 0.74 0.94

posterior

Ancho arcada 41.64 0.96 0.92 0.98 41.04 0.79 0.55 0.90

Protrusion de 38.49 0.92 0.75 0.97 38.36 0.97 0.90 0.99

premaxila

Distancia mayor 10.90 0.96 0.89 0.99 10.48 0.97 0.89 0.99

de la fisura

Distancia menor 8.84 0.98 0.95 0.99 8.46 0.91 0.69 0.97

de la fisura

Desviacién de 10.87 0.93 a7 .98 11.04 0.92 0.72 0.97

la premaxila

Longitud de 29.84 0.84 0.55 0.94 30.02 0.67 A1 0.88

arco

Longitud del 32.90 0.96 0.90 0.98 32.51 0.91 0.77 0.97

segmento

mayor

Longitud del 22.98 0.96 0.90 0.98 22.92 0.89 0.71 0.96

segmento

menor

Rotacion del 4.00 0.76 0.33 .91 3.76 0.49 -.39 0.81

segmento

mayor

Rotacion del 3.8 0.81 0.50 .93 3.11 0.80 0.44 0.92

segmento

menor

Rotacién de la 3.04 0.93 0.75 0.98 2.95 0.76 0.16 0.93

premaxila

Rotacién de 2.83 0.87 0.55 .96 2.65 0.20 -1.77 77

segmento

alveolares
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10. Discusion
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 %3, Un estudio realizado por Hunt O y cols °*, encontré que las personas con
LPH presentan problemas de comportamiento, depresion y ansiedad relacionados con la
apariencia facial, aunado a estos hallazgos Sitzman TJ y cols*? proponen que los resultados
clinicos estan relacionados con el estado psicosocial, razén por la cual no debemos de obviar

la evaluacion de los resultados de los tratamientos.

La alteracién anatémica 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 funcién y la apariencia facial, ademas de minimizar
las secuelas y mejorar la apariencia nasal®®. Multiples protocolos de tratamiento proponen el
uso de la ortopedia prequirdrgica como un procedimiento a temprana edad antes de la
primera cirugia de labio’ y si bien los resultados clinicos con el uso de la OPQ son evidentes,

la carente evidencia cientifica no ha respaldado su efectividad.

Las medidas resultados se han convertido en una prioridad clinica. Autores como Jones Ty
cols®, Mosmuller DG y cols®’, y Bonanthaya K y cols®® mencionan que conocer los resultados
de los diferentes tratamientos es necesario para poder definir estandares, medir protocolos,
presentar auditorias y mejorar tratamientos. Ademas, esto también ayudaria a mejorar la
calidad de la salud, la asignacion de recursos y la toma de decisiones en las politicas de

salud tal y como lo propone Sitzman TJ y cols*.

Dentro del protocolo de atencion de labio y paladar hendido, hay muchas medidas de
resultados que evallan el tratamiento de diferentes especialidades. Sin embargo, pocas
mediciones pasan por analisis de validez y confiabilidad y el resultado de esto, es la
recurrente presentacion de diferentes medidas de resultado®. Idealmente, como proponen
Mosmuller DGMy cols*®, un instrumento de medicién debe de estar validado por un estandar
de oro. Sin embargo, en la actualidad no existe tal estdndar para la evaluacion del
tratamiento de OPQ “#* 45, Autores como Abbott MM y cols®**, Kornmann NSS*?, Al- Omari*,
Mossey P y cols®® y Sharma VP y cols®!, mencionan que existe una urgente necesidad de
crear grupos de colaboracién nacionales e internacionales para unificar métodos objetivos y
estandarizados para evaluar los resultados de los tratamientos. Considerando estas
sugerencias se invitd al panel a especialistas con practica clinica en México y Estados

Unidos para que los expertos integraran las medidas antropométricas consideradas
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necesarias que en condiciones como edad de inicio con OPQ, estatus socioeconémico, raza

0 etnia no obstaculizaran la evaluacion.

Consideramos que los cambios obtenidos con la ortopedia prequirdrgica representa un reto
en la evaluacién, principalmente por el rapido crecimiento de los lactantes que provoca
cambios anatémicos aunados a las alteraciones anatomicas per se del labio y paladar
hendido. Por tal motivo, el principal objetivo fue validar el contenido del “indice 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, facil de registrar y calificar, con interpretacion de
forma objetiva, que no representen una carga econémica, cumpliendo con las caracteristicas

deseables de un buen instrumento de medicién clinico. & 61

Las revisiones sistematicas realizadas en pacientes con labio y paladar hendido de 6 afios
de edad®? y 4-5 afios de edad*® no han logrado encontrar efecto positivo en el tratamiento
de la ortopedia prequirdrgica relacionada a variables resultados como satisfaccion de la
madre, alimentacion, habla, crecimiento facial, arco maxilar, oclusion, apariencia nasolabial
y en el patrén esqueletal, profundidad maxilar y ancho maxilar respectivamente, la falta de
evidencia cientifica puede estar relacionada con la edad de evaluacién ya que posterior al
primer afio de tratamiento en la evaluacién de dichas variables resultados intervienen
diversos factores como el nimero y tipo de cirugias, la experiencia del cirujano y diversos
tratamientos ortopédicos maxilofaciales. Los resultados de estos estudios nos hacen creer
que existen multiples factores que pueden sesgar los resultados de la ortopedia
prequirdrgica, por lo tanto, proponemos que la evaluacion de la efectividad de la OPQ debe
realizarse en la deformidad nasal primaria, esta deformidad es con la que nace y esta
presente antes de cualquier intervenciéon quirdrgica®. Sitzman TJ y cols*® propone que la
evaluacion de cada tratamiento debe de realizarse en una etapa especifica, razon por la cual
el indice de efectividad de la OPQ debe de usarse antes y después del tratamiento con
ortopedia prequirtrgica 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

cirugia de labio.
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La evaluacion de los resultados de tratamientos con OPQ se pueden realizar de forma
cualitativa y cuantitativa. La evaluacion cualitativa puede presentar resultados subjetivos,
estos en muchas ocasiones pueden ser complicados, sin puntos de cortes definidos ni
precisos y la mayoria dependen de la experiencia, perspectiva y capacitaciéon de cada
evaluador®®. Mosmuller DGM y cols*, propone que las medidas cuantitativas presentan
datos objetivos y confiables siempre y cuando se limiten reglas.

Autores como Campbell A'y cols®®, Bonanthaya K y cols®® >y Mommaerts MY and Nagy K®,
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 vision diferente de la apariencia
nasolabial®®, Lo LJ y cols®” ademas propone que la planificacion y discusién 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 cols®! plantea
gue todo nuevo método de evaluacion estandarizada debe de ser aceptado ademas por los
pacientes y familiares. Aunque lo antes expuesto refuerza los instrumentos al tener una
vision externa, consideramos que el enfoque en la meta de cada tratamiento puede no estar
clara, por lo que pensamos que la participaciéon de un consenso formal de expertos tendra
una mejor representacion de alcances y limites del tratamiento con ortopedia prequirdrgica
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 indice de efectividad de la OPQ con un consenso
formal mediante metodologia Delphi fue principalmente por la escasa evidencia cientifica
que respalda el uso del OPQ, existe un sin nimero de medidas antropométricas, de las
cuales, no se ha logrado establecer cudles son Unicamente necesarias, esta validez de
contenido con metodologia Delphi permite a los expertos expresarse de forma confidencial
sin que su opinién interceda en las opiniones del panel ** 51, Durante la metodologia Delphi
una fase importante es la retroalimentacion, 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 mas superior de la fosa nasal a la
parte mas inferior de la fosa nasal, en los lactantes con labio y paladar hendido unilateral
estos puntos estan 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
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referencia que va desde Subalar derecho a Subalar izquierdo (Sbalr- Sball) y puede ser
complicado para una medicion objetiva. Las medidas antropométricas longitud del puente
nasal y ancho de la punta nasal no se incluyeron por considerar que no hay modificacion
sobre estas estructuras anatémicas posterior al uso de OPQ. Durante esta fase, ademas,
los expertos decidieron cambiar los puntos de referencia de dos medidas antropométricas;
protrusion de la premaxila y desviacion de la premaxila. Spengler AL. Y cols ® marcan la
protrusion maxilar como una distancia desde el punto mas anterior de la premaxila hasta la
interseccién con una linea que conecta los puntos mas anteriores de las crestas alveolares.
En cuanto a la desviacion de la premaxila utiliza la linea construida desde el punto medio del
ancho del arco intraoral a la linea que pasa por el punto mas 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 Indice de efectividad de la OPQ
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La inclusién de medidas antropométricas dentro del indice de efectividad de la OPQ para
evaluar la efectividad de la ortopedia prequirdrgica concuerdan con otros instrumentos

propuestos por diferentes estudios. Tabla 8

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

Dominio Medida antropométrica Autor |
Fisher y cols., 2008
Angulo de la columnela Mommaerts y Nagy, 2008

Tan y cols., 2019
Campbell y cols., 2017;
Amplitud de la base nasal Mommaerts y Nagy, 2008
Tany cols., 2019

Nasal
Campbell et al., 2017
Amplitud de la fosa nasal Fisher et al., 2008
Schwenzer-Zimmerer et al., 2008
Tan et al., 2019
Altura de la columnela Schwenzer-Zimmerer et al., 2008
Bonanthaya et al., 2019
Proyeccién de la punta nasal Bonanthaya et al., 2019
Plano de referencia Wu et al., 2016
Altura de labio no fisurado Schwenzer-Zimmerer et al., 2008
Labio 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 indice de efectividad de la OPQ, con medidas antropométricas representa
un reto en la evaluacién de los resultados, el panel de expertos seleccion6 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 Utiles.

Las medidas antropométricas forman parte de las evaluaciones cuantitativas y juega un
papel importante en el diagnéstico y planeacién del tratamiento, asi como en la evaluacion
de los resultados. Estas pueden realizarse de forma directa o indirecta. La antropometria
directa o también conocida como clinica es alun considerada estandar de oro®. La
antropometria indirecta puede realizarse con diferentes métodos como son imagenes en 22
Dimension y 32 Dimension, entre ellos estan la fotografia, radiografias, fotogramametria,

tomografias, fotografias en tercera dimension, modelos de yeso y modelos digitalizados®+4.
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Multiples estudios estiman la concordancia intra y/o interexaminador analizada con
coeficiente de correlacion intraclase (CCI)"*"3, y aunque reportan resultados con CCI > 0.89
(buena a muy buena fuerza de concordancia) observamos que se realiza en métodos
indirectos en comparacion con nuestro método directo, ademas, el tamafio de muestras para
el test-retest son pequefias y esto puede sobreestimar la repetibilidad, otra caracteristica es
que generalizan los resultados para medidas antropométricas como; altura de la fosa nasal,
amplitud de la fosa nasal, angulo de la columnela, amplitud alveolar, fisura labial, amplitud y
altura nasal, esto omite la informacion sobre la estabilidad de cada una de las mediciones

antropomeétricas de forma individual.

Para disminuir el sesgo de medicién por variabilidad biol6gica se han propuesto mediciones
indirectas en modelos de yeso de impresiones faciales. Nur Yilmaz y cols’™ evallan la
confiabilidad intraexaminador de mediciones antropométricas con este método, de acuerdo
a los resultados reportados las medidas antropométricas que presentaron un CCIl 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,
protrusion de la punta nasal CCIl 0.99, las medidas antropométricas que presentaron un
menor CCIl en comparaciéon de nuestro estudio fueron; amplitud de la base nasal CCIl 0.89

y amplitud nasal CCI 0.50. En comparacion de los resultados de las medidas
antropomeétricas de estructuras labiales con menor CCI en nuestra prueba piloto puede ser
por la desventaja que presenta la antropometria directa y aunque es considerada el estandar
de oro, algunos factores como; habilidad de los examinadores para no distorsionar los
tejidos, cooperacién del lactante, estandarizacion de la posicion de la cabeza y la movilidad
de los musculos que intervienen durante la gesticulacion pueden comprometer la estabilidad
en la medicion’>"". Otro posible factor es la alteracién que la fisura provoca en las estructuras
labiales ya que existe evidencia de que las mediciones en la region de la hendidura estan
sujetas a mayor error’8, Sin embargo, es importante considerar el riesgo que puede implicar
una toma de registro facial con materiales de impresion para realizar esta evaluacion de

forma indirecta.

La antropometria directa de medidas extraorales puede estar sesgada por la variabilidad
biolégica que provoca el rapido 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 consideré hacer la segunda medicion con 72

horas de diferencia de la primera medicién. Koya Sy cols’® evallia los resultados de un

45



moldeador nasoalveolar con medidas antropométricas intraorales en modelos de yeso y
extraorales con antropometria 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 antropometria directa

puede inducir sesgo de medicién por variabilidad biolégica y resultados de tratamiento.

Otros estudios reportan la concordancia intra examinador e inter examinador de medidas
antropométricas como distancia intersegmental, amplitud nasal, proyecciéon de la punta
nasal, desplazamiento alar, angulo de la columnela, longitud de segmento mayor, longitud
de segmento menor, amplitud de la fisura alveolar, desviacion del frenillo labial, altura
alveolar y realizan el andlisis con la féormula Dahlberg®84 Desafortunadamente estos
estudios presentan un tamafio de muestra reducido y el reporte de las medidas
antropométricas es generalizado, de acuerdo las desventajas del uso del andlisis de la
medicion del error con la formula de Dahlberg, las muestras pequefias pueden inducir a
sesgos de medicion del error, aunado a esto el reporte de error de la medicién en milimetros
puede ser arbitrariamente aceptable considerando que no hay un punto de corte y que
aungue el error de método sea reportado como clinicamente aceptable, algunos articulos
mencionan que la diferencias en la medicion desde 0.8 mm puede ser clinicamente
significativo’® otros autores proponen que cuando se habla de estructuras faciales el error

absoluto en mm puede ser hasta de 1.5mm®&%7,

La propuesta de evaluacion del indice de efectividad de la OPQ con antropometria clinica
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 antropélogos, 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 evaluacion indirecta.
Aungue la antropometria en modelos de estudio permite tener un referente de registro y
almacenarlos, es imprescindible tener una buena impresion de los procesos alveolares que
incluya todas las estructuras anatdmicas para realizar las medidas antropométricas, de
acuerdo a Seckel NG y cols’® aspectos como la experiencia del evaluador y la calidad de los
modelos de estudio influyen en la antropometria indirecta y una de las principales
desventajas de los modelos de estudio es que pueden dafarse facilmente, considerando

ademas que una de las zonas mas dificiles 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 podria representar un riesgo mayor. En
nuestra prueba piloto, inicamente un clinico tomo los modelos dentales y aunque Seckel NG
menciona que uno de los puntos antropométricos con mayor imprecision es la tuberosidad
maxilar, el panel de expertos de nuestro estudio acorddé que los puntos antropométricos
tuberosidad (T) se tomaran como un plano de referencia.

La importancia de poder evaluar la confiabilidad de cada una de las medidas integradas al
“Indice de efectividad de OPQ”, es para tener un referente de las medidas antropométricas
que tienen mayor estabilidad en la medicion considerando factores cotidianos de la ortopedia
prequirargica como la edad del lactante, musculos que estan involucrados en la
gesticulacion, facilidad para localizar los puntos antropométricos y los requisitos minimos

gque debe tener una buena impresién para los modelos de estudios de yeso.

Si bien la antropometria directa es considerada el estandar de oro, la antropometria indirecta
con métodos en 3D podrian superar sus ventajas al proporcionar informacion de los
pacientes en estética, evaluado superficies planas, angulos, areas, volimenes y relieves,
podrian almacenarse datos y no requeria fisicamente al paciente para realizar la evaluaciéon
y podrian estar indicados para personas jovenes o discapacitadas® &, 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 anomalia craneofacial congénita seria muy dificil cubrir

con estos aparatos todos los centros para realizar estudios muilticéntricos.

El desarrollo del “indice de efectividad de OPQ” se someti6 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 prequirdrgica. La evaluacion de los
resultados con el “indice de efectividad de la OPQ” seran un referente, ayudaran a tener un
registro que sirva de seguimiento y comparacion de diferentes tratamientos con ortopedia

prequirdrgica.
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11. Conclusiones
El desarrollo y validez de contenido de un instrumento de medicion de la efectividad de la
ortopedia prequirdrgica incluyé con metodologia Delphi 26 medidas antropométricas, sin
embargo, Unicamente 19 medidas antropométricas resultaron con confiabilidad intra e inter
examinador con CCI = 0.70. Posterior a las pruebas de validez y confiabilidad el “indice de
efectividad de OPQ” esta integrado por las medidas antropométricas; longitud de la
columnela, protrusion de la punta nasal, proyeccién alar, amplitud de la fosa nasal, amplitud
de la base nasal, angulo nasolabial, fisura labial, distancia intersegmental, desviacién del
punto incisivo, amplitud de la fisura posterior, ancho de arcada, protrusion de la premaxila,
distancia mayor de la fisura, distancia menor de la fisura, desviacion de la premaxila, longitud
del segmento mayor, longitud del segmento menor, rotacion del segmento menor, rotacion

de la premaxila.
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Material suplementario

S1. Resumen de medidas antropométricas nasales y labiales con similitud en representacion esquematica y/o definicién
operacional.

Medida antropométrica/ Autores con definicién operacional similar.
representacion
esquematica

Altura de la fosa nasal .
- Liou EJ et al. 2004 Ezzat CF et al, 2007 Shetty V et al, 2012

Pai BC et al, 2005 Chang CS et al, 2010 Chen YF et al, 2015
‘ Spengler AL et al, 2006 Mishra B et al, 2010

Altura del domo nasal (a)
[

‘ 4 Liou EJ et al, 2004
Shetty V et al, 2012
p o Barillas | et al 2006

Altura del domo nasal (b)

.
¢ ‘ Yamada et al, 1999

. Liou EJ et al, 2004 Nazarian Mobin SS et Singh GD et al 2005
Long.llud de la columnela Shetty V et al, 2012 al, 2011 Liao YF et al, 2014
Mishra B et al, 2010 Spengler AL et al,2006 Punga R et al, 2013
‘ Koya S et al, 2016 Farkas LG et al, 1993,
N 2000, 2001
Proyeccion de la punta
nasal Farkas LG et al, 1993,
T 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

Singh GD et al, 2005
Farkas LG et al, 1993,
2000, 2001

Longitud de la proyeccion
alar

Barillas | et al, 2009
i Singh GD et al, 2005
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Posicién superoinferior del
domo alar.

Barillas | et al, 2009
Nakamura N et al 2009

Altura de la parte superior
del domo nasal

Barillas | et al, 2009
Nakamura N et al 2009

Amﬂtud de la fols‘a‘ nasl

g~

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

Ameli;[ud de la base nasal

gy

Liou EJ et al, 2004
Singh GD et al, 2005
Kecik 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

Kecik D et al, 2009
Nazarian Mobin SS et
al, 2011

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

Amplitud de la columnela
e ,

-

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

Angﬂlo de la columnela
- 4 -l

Pai BC et al, 2005

Spengler AL et al, 2006

Ezzat CF et al, 2007

Barillas | et al 2009
Kecik D et al, 2009

Nazarian Mobin SS et al

2011

Liao YF et al 2012
Chen YF et al, 2015

Desviacion del puente
nasal

Farkas LG et al, 1993
Barillas | et al 2009
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Angulo de la punta nasal

Liao YF et al 2014

Angulo nasolabial

41

Liao YF et al 2014

Segmento de la fisura
labial

Punga R et al, 2013
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S2. Agrupacion de medidas antropométricas alveolares con similitud en representacion esquematica y/o definicion

operacional.

Medidas
antropometricas/
representacion
esquematica

Autores con definiciones similares

Distancia
Intersegmental

Pai BC et al, 2005
Spengler AL et |, 2006
Ezzat CF et al, 2007
Kecik 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 WHy cols, 2017

Diferencia sagital de la
fisura alveolar.

Kinouchi N et al, 207
Batray cols, 2015
Lim WHy cols, 2017

Kegik D et al, 2009

Longitud del segment
mayor

Batray cols, 2015
Koya S et al, 2016
Lim WHy cols, 2017

Batray cols, 2015
Koya S et al, 2016
Lim WH y cols, 2017

Protrusién de la
premaxila
k)

Spengler AL et |, 2006
Gong y cols 2017

Spengler AL et |, 2006
Gong y cols 2017
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Longitud del segmento Spengler AL et |, 2006
menor Gong y cols 2017
k)

Gong y cols 2017

Anterioposterior length  Gong y cols 2017
of the whole maxilla
alveolar
y

Lateral deviation of
the incisal point

Isogawa N et al, 2010

Deviation of the Spengler AL et |, 2006
premaxillary\se ment

Posterior
width of alatal cleft

Isogawa N et al, 2010

Kecik D et al, 2009
Batra y cols, 2015
Lim WHy cols, 2017

62



Posterior arch width

Kecik D et al, 2009
Isogawa N et al, 2010

Batra y cols, 2015
Lim WHy cols, 2017

Spengler AL et |, 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 Xy cols, 2017

Kegik D et al, 2009
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