DEPARTAMENTO DE CIRUGIA Y N
TRAUMATOLOGIA BUCAL Y MAXILOFACIAL
UNIVERSIDAD DE CHILE

FACULTAD DE ODONTOLOGIA eumo
ODONTOLOGIA

UNIVERSIDAD DE CHILE

“Dehiscencias post quirurgicas en pacientes fisurados y su relacién con los
distintos métodos de alimentacion. Una revisién sistematica con

metaanalisis.”
Carlos Hernan Abascal Marin

TRABAJO DE INVESTIGACION
REQUISITO PARA OPTAR AL TiTULO DE

CIRUJANO-DENTISTA
TUTOR PRINCIPAL

Dra. Ana Luisa Alarcén Arratia

TUTOR ASOCIADO

Dra. Erita Maria Cordero Carrasco

TUTORES ASESORES
Dr. Ignacio Araya Cabello

Dr. Alonso Carrasco Labra

Adscrito a Proyecto PRI-ODO 2022/02
Santiago Chile
2024



Agradecimientos

Quiero agradecer primeramente a Martina, quien con su amor, carifio, inteligencia y
bondad me apoyé y me ayudo sacar todo adelante. Sin ella esto no seria posible.

A mis padres, Marco y Pia, quienes siempre me apoyaron e iluminaron mi camino y
me dieron los valores para ser la persona que soy y que seré el dia de mafana.

A mis hermanos, Diego y Andrea, los cuales son los ojos de mi vida, quienes admiro
mucho como personas.

Nuevamente a mi hermana Andrea y a Joaquin por siempre esperarme con los
brazos abiertos.

A la Dra. Ana Alarcon por la oportunidad de trabajar bajo este proyecto y por su
paciencia, sabiduria y disposicion.

A Catalina por su comparnerismo y disposicion.

A mis amigos. Muchas gracias a todos, fueron una parte muy importante durante
todos estos afios, espero seguir viendolos.



Contenido

RESUMEBN . ... ettt e et e et e e et e e et e e ea e e e ea e e e enn s 7
) o 11 o o o o PP 9
I, MARCO TEORICO .....coiiiviiiiicecteiee sttt sttt 10
I.I Embriologia de 1as fiSUras.............ueeiiiiiiiiiiiiiie e 11
[.II Clasificaciones de fISUIAS ..........uuiiiiieeiiiiiiiiiie et e e e e 14
LIl Anatomia afectada por 1as fiSUras...........cocuuueiiiiiieei i 15
[.IV Funciones afectadas por la fiSura.................eeeeeemiiiiiiiiiii 18
LIV FUNCION @UAILIVAL.......coooe e 18
LIV FONGCION ... 19
LIV DEGIUCION ...t a e e e 20

Y LY o (1] T o 22
YV ] oo 1o Yo = P 23

[V EStrategias terap@UIICAS ........uuuuuuuuruieiiiiiiiiiiiiiiitiiiiiii e 23
LV.I Técnica de Millard.............ouueiiiiiiiiiieeie e 23
[.V.1l Técnica Funcional o de Delaire...........cccooeeeiiiii, 24
[.V.11l La modificacion de Mohler ... 24
LV.IV Técnica de FISher........ooooi 24
[.V.V La aproximacion de Tennison-Randall.............ccccccceeeiiiiiiiiiiiiiiie e, 25
[.V.VI Palatoplastia de Bardach ...............oeuuviiiiiiiiiiiiciee e 26
LV.VII La Z plastia de FUMOW ........cooooeiiiiieiiee e 26
LV.VII Técnica de MUllIKEN ..., 26

[.VI La alimentacion y sus métodos de alimentacion post cirugia....................... 27
ll.  PREGUNTADE INVESTIGACION. .....coioiiieieeceeeeteeeeeeee et 30
[l OBJETIVO GENERAL......uttititiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiisnsessnsnnsnnnnes 30
V. OBJETIVOS ESPECIFICOS .....oiiveitiiiceece et 31
V. METODOLOGIA. ...ttt et e stesresaeeaesae e 31
\"A Criterios de elegibilidad de los estudios para incluir en la revision........... 32
V.l Fuentes de iNfOrmacion...............uuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 32
V.III Estrategia de bUsqueda.............ccoooiiiiiiiiiiiiice e 33
V. IV Seleccion de los estudios para inclusion en la revision ........................ 33
V.V Proceso de extracCion de datOS.............eeuveeeieriieieieeiieiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeees 34
V. VI Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios individuales ..................... 34
V.Vii Medidas del efecto para cada desenlace ...........ccccoocevvviiiiiiiiiiieeeeennnnn. 35

V.V ME1OAOS 0B SINESIS v e, 35



V.IX Evaluaciéon de la certeza de la evidenCia .....c..o.eeeeeiaeeeeeeee e, 36

VI RESULTADOS. ... ettt e e et e e e e e e e e e e e s r s 37
VI.I Seleccion de 10S €StUAIOS .........uuueiiiieeiiieecce et 37
VLIl Descripcion de 10s estudios iNCIUIdOS..........couieeiiiiiiiiiiiiiiiiee e 39
VI.IV Riesgo de sesgo de 10S eStUdIOS ........coovveeeiiiiieiee 42
VLI Desenlaces de los estudios seleccionados ..............uvceieiieeeiieeeiiinnnnnnn. 45
V.IV Resultados de la sintesis estadistica.............ccccceeeeeeeeiiiieee 48
V.V  Certezade la eVIAENCIA..........ccoeuuuiiiiiiiii e 49

VI DISCUCION ..ot 50

VI, CONCLUSION . ..o et 54



Resumen

Introduccioén:

La fisura labio méaxilo palatina (FLMP) es una anomalia congénita caracterizada por
la falta de fusién del labio, alveolo y/o los procesos palatinos durante el desarrollo
embrionario. En Chile la FLMP es altamente prevalente, 1 de cada 714 recién
nacidos vivos presentan esta condicién y se le considera un problema de salud
publica por lo que estéa incluido en el programa GES 13 (garantias explicitas en
salud) lo que asegura el acceso, oportunidad, proteccion financiera y calidad al
tratamiento dentro del territorio nacional (Martinez G et al.,2017; Ministerio de
Salud,2015; Santos M et al., 2021).

Los pacientes fisurados requieren de varias cirugias para devolver anatomia y
funcidn. El manejo postquirdargico incluye una serie de indicaciones, una de las
cuales plantearia cambiar la forma de alimentacion del bebé en la rutina diaria. Es
asi como algunos tratantes sugieren reemplazar temporalmente el pecho materno
o biberén por una cuchara, jeringa, vaso u otro medio para alimentar con leche al
bebé. Tal sugerencia y su sustento cientifico sigue siendo tema de controversia.
(Augsornwan D et al, 2013; Mongkhonthawornchai S et al, 2012). El siguiente
estudio tiene como objetivo determinar mediante una revisién sistematica si los
diferentes métodos de alimentacién influyen en aparicion de dehiscencias post

quirdrgicas.

Material y Métodos: Se realizd una revision sisteméatica con busqueda amplia en
distintas bases de datos. Para la redaccion de la revision sistematica se utilizo la
pauta PRISMA, (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
MetaAnalyses). Los datos de los estudios incluidos en la revision fueron ingresados
en el programa RevMan 5.4 para la ejecuciéon de su metaanalisis. Para la evaluacion

de la calidad de la evidencia se utilizé la herramienta Grade Pro GDT.



Resultados: Se incluyeron 5 estudios; a saber, cuatro ensayos clinicos
randomizados (ECR) y un estudio cohorte no concurrente. Del total de los estudios
se formo un universo de 439 pacientes, de los cuales 4 presentaron dehiscencia
posterior al cierre del labio o el de paladar.

La evaluacioén del riesgo de sesgo en los ensayos clinicos aleatorizados (ECR) se
llevé a cabo utilizando la herramienta RoB de la Colaboracién Cochrane. En
términos generales, los resultados indicaron un bajo riesgo de sesgo en los estudios
incluidos en esta revision sisteméatica. Sin embargo, es importante destacar que, en
tres de los siete items evaluados por la herramienta (ocultamiento de la asignacion,
sesgo de cegamiento de los participantes y del personal, y sesgo de cegamiento de
los evaluadores de resultados), la estrategia para mitigar el sesgo fue reportada

como "poco clara".

El riesgo de sesgo en el estudio de cohorte fue evaluado con la herramienta
ROBINS-I (Risk of Bias In Non-Randomized Studies) y clasificado como "serio". Por
otro lado, el metaanalisis de los ECR se realiz6 utilizando el software RevMan 5.4,
incluyendo unicamente tres de los cuatro ECR. Uno de los estudios (Guedes, 2004)
fue excluido automaticamente del diagrama de bosque (Forest Plot) debido a que

no reporté ninguno de los desenlaces analizados.

Finalmente, los cuatro ECR fueron evaluados utilizando la herramienta GRADE
(Grades of Recommendation, Assessment, Development, and Evaluation), lo que

determind que la certeza de la evidencia era baja.

Conclusion: El andlisis de los datos obtenidos de los 5 estudios seleccionados
indican que ninguna de las intervenciones evaluadas presenta una frecuencia
significativamente mayor de dehiscencias en comparacion con sus alternativas. No
obstante, es relevante sefialar que los padres tienden a informar una experiencia

mas positiva con el amamantamiento después de la cirugia.



Introduccién

La fisura labio-méaxilo-palatina (FLMP) es una anomalia maxilofacial
congénita que consiste en la falta de fusion del labio, alveolo y/o los procesos

palatinos durante el desarrollo embrionario (Cordero E et al,2021).

A nivel mundial, la prevalencia de recién nacidos fisurados varia entre diferentes
poblaciones: siendo menos comudn en la poblacion de origen afrodescendiente (1
por cada 2.500 recién nacidos), seguida de la caucésica (1 por cada 1.000), y mas
frecuente en la poblacién de origen asiatico (1 por cada 700). Por otro lado, en
nuestro pais, la incidencia es de 1 por cada 700 recién nacidos. Segun datos del
Estudio Colaborativo de Malformaciones Congénitas, la frecuencia de fisura labial
es de 1,4 por cada 1.000 nacidos vivos, mientras que la de fisura de paladar es de
0,7 por cada 1.000 nacidos vivos (Estudio Colaborativo Latinoamericano de
Malformaciones Congénitas; Ministerio de Salud,2015). En Chile la FLMP es
altamente prevalente, considerdandose como un problema de salud publica
(Martinez G et al.,2017).

Los pacientes que padecen esta condicion presentan multiples problemas
funcionales a causa de la fisura (Monasterio L et al.,2016). Para devolver la
anatomia y la funcion, los portadores de FLMP deben ser sometidos a multiples
cirugias en distintas etapas de la vida. EI manejo post quirdrgico incluye variados
cuidados que son distintos en cada centro de tratamiento. Por ejemplo, algunos
centros recomiendan modificar el método de alimentacion del bebé recién operado
(pecho materno, biberén, jeringa, cuchara, vaso, etc), para prevenir la dehiscencia
de la herida quirdrgica (Kim E et al., 2009). Ademas, la duracién de este cambio
varia segun el tipo de cirugia, ya sea de labio o de paladar (Boyce JO et al., 2019).

Este tema sigue siendo controversial entre los tratantes.

El objetivo de esta revision es resumir la evidencia disponible sobre si el método de
alimentacién indicado en el periodo posquirtrgico influye en la frecuencia de

dehiscencia de heridas.
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l. MARCO TEORICO

La FLMP se define como la falta de fusion de las estructuras faciales que ocurre
entre la quinta y la décima semana de gestacion (Kloukos D et al., 2018). Las areas
anatomicas que pueden verse afectadas incluyen el labio, la encia, el paladar 6éseo
y el velo del paladar. Estas fisuras pueden ser unilaterales o bilaterales, completas
o incompletas. En el contexto nacional, la FLMP es la tercera malformacion mas
comun en Chile, con una incidencia de 1 por cada 714 recién nacidos, superada

solo por el sindrome de Down y la polidactilia (Santos M et al., 2021).

La fisura sindromica se asocia con anomalias estructurales adicionales que ocurren
fuera de la region afectada por la fisura o con un sindrome con una etiologia
genética conocida. Algunos sindromes asociados a fisuras son: Velo Cardio Facial,
Pierre Robin,Goldenhar, Van der Wounde, Apert y Treacher Collins (Fundacion
Gantz;Mecarini et al., 2020).

La FLMP multifactorial no sindrémica es una condicion que resulta de la interaccion
entre factores genéticos y ambientales. Entre los factores genéticos asociados se
encuentran alteraciones en los genes IRF6, MSX1, TBX22, LRP6, TP63 y CDH11,
entre otros (Kini, 2023). Asimismo, ciertas deficiencias nutricionales, como la falta
de folato y vitaminas A, B6 y B12, se han vinculado con un mayor riesgo de
desarrollar esta condicion (Worley et al., 2018; Sepulveda et al., 2008). En cuanto a
los factores ambientales, destacan la exposicion materna al tabaco y al alcohol,
condiciones metabdlicas como la diabetes, la obesidad o el bajo peso, y el uso de
ciertos medicamentos, como anticonvulsivantes, colchicina y glucocorticoides.
También se ha asociado la exposicion a teratégenos (Gil da Silva Lopes et al.,
2014). Para la prevencion, se sugiere la suplementacion con altas dosis de acido
félico durante los primeros meses del embarazo, ya que esto puede reducir el riesgo

de desarrollar esta anomalia (Monasterio et al., 2016).
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Los pacientes portadores de esta alteracion congénita presentan alteraciones
funcionales en la deglucion, respiracion, fono-articulacion y malos hébitos, ademas
de secuelas esqueléticas maxilares y dento-alveolares que determinan alteraciones

en la oclusion dentaria (Perez L et al., 2012) (Monasterio L et al., 2016).

I.I Embriologia de las fisuras

Hacia la cuarta semana de vida intrauterina, las células de la cresta neural
provenientes de los pliegues neurales migran a través de la mesénquima hacia la
region craneofacial en desarrollo donde participan en la formacion de la prominencia
frontonasal, los dos procesos maxilares y los dos procesos mandibulares,

conformandose asi el estomodeo o cavidad oral primitiva (Sadler T.W., 2004).

La formacion del paladar primario comienza entre las semanas 5y 6 de gestacion.
Este se origina a partir de la fusion de los procesos nasales mediales, los cuales se
unen y dan lugar a una estructura embrionaria especial conocida como segmento
intermaxilar o premaxilar. Esta estructura esta compuesta por tres elementos: el

componente labial, maxilar y palatino (Murillo et al., 2008).

- Componente labial: forma la parte media o filtrum del labio superior

- Componente maxilar: Comprende la zona anterior del maxilar, que contiene
a su vez, los cuatro incisivos superiores y su mucosa bucal.

- Componente palatino: Es de forma triangular, con el vértice dirigido hacia

atras y da origen al paladar primario.
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Figura 1. Aspecto frontal de la cara. A. Embrién de 5 semanas. B. Embrién de 6 semanas. Las
prominencias nasales se separan en forma gradual de la prominencia maxilar, por la aparicion de surcos
profundos. C, D. Fotografias de embriones humanos en etapas similares a las representadas en (A) y (B),
respectivamente.

Fuente: Langman: Embriologia médica (Sadler, 2016).

Para la séptima semana del desarrollo intrauterino, los bordes mediales de los
procesos maxilares se extienden hacia el interior, formando los procesos palatinos,
gue crecen a ambos lados de la lengua. Posteriormente, estos procesos se elevan
de manera horizontal hasta entrar en contacto y fusionarse entre si, asi como con
el septum nasal, que se desarrolla a partir de la parte profunda del proceso
frontonasal. De este modo, se forma el paladar secundario, logrando la separacién

entre las cavidades nasales y de estas con la cavidad bucal (Sadler T.W., 2004).

La fusion de los procesos palatinos comienza alrededor de la décima semana de

vida intrauterina, cuando las superficies epiteliales de los dos procesos opuestos
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entran en contacto, formando temporalmente un tabique epitelial medio. Después
de un breve periodo, esta ldmina epitelial se rompe, lo que permite la continuidad
del tejido mesenquimatico de ambos procesosy, con ello, la fusion definitiva (Sadler
T.W., 2004).

Prominencia nasal lateral

Prominencia nasal medial
Prominencia maxilar

Prominencia mandibular nasolagrimal

Filtrum

0 surco
subnasal

A B

Prominencia
nasal lateral

Surco
3 nasolagrimal
Ojo .
Prominencia ] Prominencia
nasal medial 4 maxilar

Prominencia
mandibular

Oido externo

Figura 2. Aspecto frontal de la cara. A. Embrion de 7 semanas. Las prominencias maxilares se
han fusionado con las prominencias nasales mediales. B. Embrién de 10 semanas. C. Fotografia
de un embrién humano en una etapa similar a la presentada en (A).

Fuente: Langman: Embriologia médica (Sadler, 2016).
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I.Il Clasificaciones de fisuras

La necesidad de clasificar los tipos de fisuras orofaciales ha sido una temética bien
estudiada a través de los afios, algunas de las clasificaciones que podemos
encontrar son; Veau (1931), Pfeiffer (1964), Kernahan (1971), Millard (1976),
Tessier (1979), Rosell Perry (2006) y Vila (2013). Es necesaria una clasificacion
para poder predecir el tratamiento necesario, planear intervenciones clinicas y

evaluar los resultados en el tratamiento (Dixon et al., 2011).

Otto Kriens, presentd una clasificacion tipo acrénimo para las hendiduras faciales,
las siglas L.A.S.H.A.L, hacen referencia a la anatomia bilateral del labio (L), alvéolo
(A), paladar duro (H), y paladar blando (S). Las letras en minuscula representan una
hendidura incompleta de la estructura, un punto indica que no hay presencia de
hendidura, su descripcion comienza desde la derecha del paciente hacia la
izquierda (Serrano C et al., 2009). De esta manera se puede clasificar cada fisura

gue se presente (Figura 1).

Ejemplos:
- Unahendidura bilateral completa (LAHSAL)
- El paladar duro incompleto y el paladar blando completo (..hS..)

- Fisura unilateral derecha completa (LAHS)

L
Lip
A A
Alveolus Alveolus
Right Left
H
Hard palate
S
Soft palate

Figura 3. Clasificacion de labio y paladar fisurado, segin Kriens (LASHAL) Fuente: LABIO Y/O PALADAR
HENDIDO: UNA REVISION (Serrano C,2009)
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l.IIl Anatomia afectada por las fisuras

La presencia de una fisura en la region facial se manifiesta como una interrupcion
en la continuidad de las estructuras faciales. En el lado afectado, los musculos como
el transverso de la nariz, los elevadores del labio superior y el orbicular de los labios
estan retraidos lateralmente y colapsados sobre el hueso subyacente, lo que afecta
su desarrollo (Markus A et al., 1992).

El desarrollo del hueso maxilar en pacientes con FLMP puede verse comprometido,
principalmente debido a la falta de fusion adecuada de las estructuras durante el
desarrollo fetal y a las intervenciones quirdrgicas tempranas. En estos casos, el
maxilar tiende a tener un crecimiento insuficiente, lo que afecta tanto la altura
vertical como el posicionamiento posterior del hueso (retrusion maxilar). Esto
provoca una discrepancia significativa entre el maxilar y la mandibula, lo que resulta

en un perfil facial aplanado (Ross et al., 1970).

El esqueleto facial adquiere su forma definitiva a través de la accion de los musculos
gue se insertan en él. La deformidad de un hueso es el resultado de una disfuncion
muscular, y esta disfuncién es mayor en el lado fisurado si la fisura se ha reparado

de manera inadecuada (Markus A et al., 1992).

En las fisuras labiales, los cartilagos alares presentan una distorsion significativa.
El cartilago del lado afectado suele estar aplanado, de mayor tamafo, pero
estructuralmente mas débil. Su forma y posicion se ven alteradas: en lugar de
describir un arco redondeado que contornea la narina, el cartilago se extiende como
un puente que cruza la fisura. Ademas, la columela se desvia de la linea media. En
pacientes con fisura incompleta, el piso nasal esta presente, aunque mas bajo en el
lado afectado; en casos de fisura completa, el piso nasal estd ausente. La base del
ala nasal suele estar desplazada lateralmente y en una posicion mas baja en
comparacién con el lado sano. El tubérculo labial tiende a orientarse hacia un lado
y el arco de cupido se eleva. La alineacién del alvéolo puede estar parcial o

totalmente alterada, dependiendo de la extension de la fisura. Ademas, el septum
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nasal se desvia hacia el lado sano, fijando la posicién de la columela (Carrasco M.,
2011) (Markus A et al., 1993).

En el lado no afectado, el hueso de la boveda palatina esta en continuidad con el
borde inferior del vémer, aunque este se encuentra desviado, lo que puede dar la
impresion de estar reducido. Esta reduccion es especialmente notable en recién
nacidos, donde la mucosa que recubre el vémer puede confundirse con la mucosa

palatina si la desviacion es grave (Markus A et al., 1993).

En las hendiduras bilaterales completas del paladar, esta ausente la union de las
laminas palatinas en la linea media. La amplitud de la hendidura se debe en parte
a la interposicion de la lengua y al desplazamiento lateral de los segmentos
maxilares debido a la disfuncién del paladar blando. Aunque el vOmer se encuentra
vertical y en la linea media, su altura esta reducida, con mayor énfasis en la region
posterior. La fibromucosa palatina se reduce, pero la fioromucosa maxilar no sufre
alteraciones en cuanto a espesor, anchura, posicion o fisiologia. La fioromucosa

gingival es idéntica a la de individuos sin fisura (Markus A et al., 1993).

En el lado fisurado, las anomalias esqueléticas se caracterizan por un desarrollo
insuficiente debido a la falta de estimulacion muscular adecuada, lo que provoca la
inversion de la region canina, mordida cruzada y hundimiento adyacente al borde
externo de la fosa piriforme (Markus, A et al., 1992). En el lado no fisurado, hay una
rotacion de la premaxila hacia el lado sano, acompafiada de una desviacion de la
espina nasal anterior y de la sutura interincisiva hacia el mismo lado. Ademas, la
premaxila del lado fisurado muestra un marcado subdesarrollo, especialmente en la
porcién alveolar. La interrupcion del proceso alveolar puede causar hipoplasia o
incluso agenesia del incisivo lateral, afectando asi el proceso de odontogénesis
(Markus A et al., 1992).

Una fisura labial compromete los musculos faciales superficiales, también
conocidos como los musculos de la mimica facial. Estos se organizan en tres anillos

musculares faciales superpuestos: los musculos nasolabiales, los orbiculares
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superiores y los orbiculares inferiores, que estdn asociados a los musculos

mentolabiales.

Los musculos nasolabiales incluyen el transverso nasal, el elevador superficial y
profundo del labio superior y del ala nasal. Los orbiculares superiores estan
formados por dos musculos antagonistas: el orbicular superior externo y el interno.
Los orbiculares inferiores incluyen el orbicular inferior, los depresores de la comisura
labial, el cuadrado del mentdn, el triangular de los labios y el musculo borla del
mentdn (Cauvi y Leiva, 2004).

Cuando estos anillos musculares se ven alterados por la fisura, las influencias
musculo peridsticas positivas que determinan el crecimiento y desarrollo facial

normal se van a ver alteradas. (Delaire, 1978; Markus y Delaire,1993).

Figura 4. Cadenas de musculos faciales anteriores alteradas en la
FLMP. 1 (Nasolabial, 2 (Orbicular), 3 (Mentolabial) fuente: funtional
primary closure of cleft lip (Markus y Delaire,1993).

Una fisura del velo del paladar representa una discontinuidad en los dos primeros
anillos de la cadena muscular profunda de la cara, la cual se extiende desde la base
del craneo hasta la laringe y es esencial para el sostén del velo palatino (Markus et
al.,, 1992). El primer anillo de esta cadena muscular esta compuesto por los

musculos tensor del velo y elevador del velo, mientras que el segundo anillo incluye
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el musculo palatogloso, correspondiente al pilar anterior, y el musculo

palatofaringeo, que conforma el pilar posterior (Cauvi y Leiva, 2004).

[.IV Funciones afectadas por lafisura

I.IV.l Funcién auditiva

La funcién auditiva es fundamental para un correcto desarrollo del habla y del
lenguaje. La disminucion de la capacidad auditiva puede intervenir en este
desarrollo y ha de ser detectada para poder llevar adelante la actuacion mas
conveniente (Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, 2011).

La otitis media con efusion (OME), definida como presencia de liquido en el oido
medio sin signos de infeccidn, es una patologia de alta prevalencia en pacientes
portadores de fisura palatina, con cifras estimadas sobre el 90%, incluso tras la
reparacion quirurgica de la fisura. Esto ocurre debido a la falta de ventilacién a
través de la Trompa de Eustaquio y puede tratarse mediante una intervencion, que
a menudo se realiza simultaneamente con la reparacion de la fisura. El
procedimiento consiste en realizar una pequefa perforacion en la membrana
timpanica e insertar un drenaje transtimpanico (DTT) (Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, 2011).

La obstruccion funcional de la tuba auditiva se produce por alteraciones tanto en la
insercion como en el funcionamiento del musculo tensor del velo del paladar,
elemento clave en la apertura de la Trompa de Eustaquio. Tras el cierre quirdrgico
de la fisura no siempre se logra una funcién muscular completamente normal, por
lo que la disfuncién tubaria y por consecuencia la OME tiende a persistir en el

tiempo, con una baja tasa de resolucion espontanea (Royer M et al., 2010).
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I.IV.l1l Fonacion

El lenguaje es una caracteristica especificamente humana. Es el codigo que permite
una comunicacion oral, aumentativa o alternativa. Las bases del desarrollo del
lenguaje comienzan desde el primer instante de vida, cuando el nifio escucha hablar
y observa como los demas se comunican entre ellos, asi como cuando percibe que

le hablan, le miran, en definitiva, cuando interactian con él (Fernandez F et al.,2014)

El habla es la realizacion concreta de este codigo que constituye el lenguaje oral.
Hablar es expresar mediante mecanismos fisicos y fisioldgicos todos los procesos
de lenguaje interior (léxico/semantico, morfoldgico/sintactico, fonologico y
pragmatico). Requiere de un flujo de aire que, al pasar por las cuerdas vocales, las
haga vibrar y produzcan un sonido, una posicion y movimiento de los 6rganos de
articulacion (labios, mandibula, lengua, paladar), una forma en que se emite el aire
(oral o nasal) y su resonancia en las cavidades orales y nasales. (Fernandez F et
al,2014)

Las anormalidades estructurales de nifios con labio y paladar fisurado impiden la
produccion correcta de fonemas en las etapas iniciales de desarrollo normal, por lo
tanto, cuando este mecanismo falla, se inicia un trastorno mas alla del defecto en la
voz o en la resonancia. (Ramirez D et al., 2013). Caracterizada por una resonancia
nasal aumentada como consecuencia del paso libre del aire por la cavidad nasal en

el proceso de articulacion y emision de los sonidos bucales (Ramirez D et al., 2013)

Las fisuras de paladar secundario, al afectar el velo, que forma parte del esfinter
velofaringeo (EVF), son las que tienen mayores repercusiones sobre el habla y la
comunicacion oral (Pamplona M et al., 2009). Posteriormente a la cirugia de cierre
del paladar, el paciente puede presentar una insuficiencia velofaringea (IVF)
(Yzunza A et al., 2002).

La IVF se define como cualquier defecto estructural del velo, o bien, de las paredes

velofaringeas, donde no existe tejido suficiente para lograr el cierre del EVF. Los
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pacientes con IVF suelen evidenciar signos clinicos caracteristicos tales como:
hipernasalidad, emisién nasal, baja presion intraoral y, en un nimero considerable

de casos, articulacién compensatoria (AC). (Yzunza A et al., 2002)

En personas con paladar fisurado, es comun observar hipernasalidad, como se
nombré anteriormente, porque el aire se escapa a través de la cavidad nasal al
producir ciertos sonidos, afectando la calidad de la voz y la pronunciacion de
algunas consonantes (LeDuc J et al., 2008).

Las alteraciones nombradas anteriormente afectan de manera variable la
comunicacion, siendo la AC la que mas compromete la inteligibilidad. Asi, se ha
visto que la AC persiste después del manejo quirargico de cierre del paladar, por lo
gque debe ser corregida mediante terapia del habla. La AC se ha definido
tradicionalmente como un “trastorno fonético” relacionado con un aprendizaje
incorrecto, o bien, con alteraciones anatémicas y/o fisiologicas, en donde la
articulacion se desplaza a lugares mas cercanos a la fuente de produccion del aire,

esto es, la faringe o la glotis (Yzunza A et al., 2002)

Al respecto, las AC mas comunes son: el golpe glético (GG) y la fricativa faringea
(FF). La primera se produce por el cierre abrupto de las cuerdas vocales, debido al
intento de producir una valvula a nivel laringeo que compense el mal funcionamiento
del EVF y sustituye fonemas oclusivos de alta presion, particularmente: /p/, /t/'y Ik/.
Por su parte, la FF involucra un movimiento de la valvula linguofaringea, que hace
mas angostas las paredes faringeas laterales y reemplaza a las fricativas /s/ y /fl, y
a la africada /ch/ (Alvares D et al., 2014)

L.IV.1lIl Deglucién

Los pacientes afectados, como se nombré anteriormente, pueden tener insuficiencia
velofaringea, que se manifiesta como una alteracion del proceso de deglucion al

igual que una alteracién del habla. (Kallusky J et al., 2019)
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La deglucion se ha dividido en cuatro fases, la primera es la fase preparatoria oral,
gue consiste en la formacién del bolo alimenticio, mediante la trituracién de los
alimentos y la mezcla de estos con la saliva. La segunda etapa es la fase oral, aqui
el bolo alimenticio, mediante una combinacion de movimientos linguales es
transportado desde el dorso de la lengua hasta la entrada de la faringe. Ya en la
tercera etapa que corresponde a la fase faringea comienza con el pasaje del bolo
alimenticio desde la base de la lengua, a través del istmo de las fauces, hasta la
pared faringea posterior. El contacto del bolo contra la mucosa del paladar blando,
faringe y epiglotis, actia como estimulo de una serie de mecanismos reflejos cuya
principal funcion es asegurar que el bolo llegue al eséfago sin ingresar ni a la traquea
ni a la nasofaringe. La dltima es la fase esofagica que comienza inmediatamente
después del pasaje del bolo alimenticio por el esfinter esofagico, y se caracteriza
por las contracciones musculares que permiten el transporte del alimento a lo largo
del esofago, que finalmente llevaran el bolo hasta el estbmago (Chi-Fishman G et
al.,1998)

En los recién nacidos fisurados, la hendidura palatina y una alteracion de la funcion
de deglucién es una preocupacion importante. Los alimentos, principalmente los

liguidos pasan de la boca la fosa nasal y de ahi al exterior. (Ramirez, D et al., 2013)

Para ayudar contra los problemas de alimentacion, se puede proporcionar a los
nifios una placa palatina y puede contar con técnicas terapéuticas para facilitar la
deglucion (Miller C et al., 2011). Sin embargo, los pacientes fisurados requieren

cirugia para cerrar el defecto palatino.

La forma orofaringea puede corregirse quirdrgicamente y en su mayoria funciona
satisfactoriamente. Sin embargo, el paladar hendido reparado nunca es un paladar
normal y Las deficiencias en la funcion velofaringea pueden no siempre ser
completamente restaurado (Wu JT et al.,, 1996). En consecuencia, los nifios
pequefios pueden continuar experimentando problemas de succidn o regurgitacion

nasal y quejas.
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A pesar de la recuperacion de las funciones de deglucion en términos de transporte
de bolo adultos con labio y paladar hendido reparados quirdrgicamente todavia
puede presentar un patrén de deglucion anormal (Kuehn, 1995). Normalmente, la
deglucion es un evento impulsado por la presion, en el que las contracciones
musculares que avanzan transportan un bolo concentrado continuamente a través

de la cavidad oral, faringe y esofago (Jungheim M, 2013).

L.IV.IV Oclusiéon

Las alteraciones dentomaxilares, en pacientes sanos, alcanzan aproximadamente
a un 70% de la poblacién entre nifios y adolescentes. Sin embargo, en los pacientes
fisurados, este porcentaje llega practicamente al 100%, debido los trastornos que

ocasiona la presencia de la fisura. (Pantoja R et al., 2001)

Los pacientes con fisura labio maxilo palatina (FLMP) presentan alteraciones
dentales y maxilares, que afectan el numero (agenesias y/o dientes
supernumerarios), forma, y tamafio de las estructuras dentarias, asi como la
oclusion (Pérez L., 2012). Las alteraciones en el numero de dientes en estos
pacientes se originan debido a que el desarrollo de la caray el paladar es un proceso
de alta complejidad, en el cual cualquier interrupcion o modificacion del patron de
desarrollo prenatal puede causar malformaciones congénitas (Palominos vy
Montenegro, 2008). Entre los tipos de FLMP, las variantes con mayor incidencia de
alteraciones en el numero de dientes (agenesia o dientes supernumerarios) son la

fisura labio palatina unilateral y bilateral (Gutiérrez, 2014).

La oclusién dentaria es un muy buen indicador del desarrollo maxilar y previamente
se ha publicado que la intervencion quirtrgica del labio a los 3 meses limita el
crecimiento sagital del maxilar, resultando en altos porcentajes de mordida invertida
(Pantoja R et al., 2001)
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La falta del crecimiento maxilar tiene una etiologia multifactorial y muestra una
amplia variacién individual entre individuos operados con FLMP (Mars M et al.,
1992). Factores intrinsecos como el patrén esquelético facial genéticamente
definido y la severidad de la hendidura inicial se han asociado con el resultado final
(Chiu YT et al., 2011). Factores extrinsecos como protocolos quirdrgicos, Técnicas
y tiempos, experiencia, ortopedia prequirdrgica y la cirugia de injerto 6seo también

pueden afectar en el desarrollo del hueso maxilar (Liao Y, 2010).

[.IV.V Psicosocial.

La severidad de la fisura y su largo tratamiento pueden que tener un gran impacto
en el desarrollo psicolégico y social de los paciente y padres. La presencia de FLMP
decrece significativamente la calidad de vida relacionada con la salud oral (OHRQL),
bienestar funcional y bienestar social- emocional en nifios y adolescentes, con

impacto similar en pacientes y padres. (Wehby G et al., 2010)

I.V Estrategias terapéuticas

|.V.l Técnica de Millard

En el afio 1955, Millard introdujo la técnica de rotacidon y avance para la reparacion
del labio. Una de las ventajas de la técnica de Millard es que la cicatriz quirtrgica
estd enmascarada por la cresta del filtrum, el piso de la fosa nasal del lado fisurado
y larelacion de la base del ala de la nariz del lado fisurado es mejorada, produciendo

una simetria armoniosa (Romero R et al. 1997)

La escuela americana, basada en los postulados de Millard, en la que se realiza el
cierre primario de labio a los 3 meses, y luego 1 afio después, el cierre completo de
paladar blando y paladar duro en un solo tiempo quirdrgico (Pantoja R et al., 1996)
(Worley et al.,2018)
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I.V.lIl Técnica Funcional o de Delaire

La técnica de Delaire (1985), respeta una cronologia y una filosofia, y cierra el
paladar en dos tiempos cuando se comprometen tanto el paladar duro como el
paladar blando. Consiste en restablecer la accibn muscular mediante la reunion de
los grupos musculares afectados a uno y otro lado de la fisura. Contempla realizar
el cierre del paladar blando y labio a los 6 meses, mientras que el paladar duro y el
reborde alveolar se repara entre los 18 y 24 meses de edad, logrando con esto una
funcionalizacion temprana de los anillos musculares y permitiendo al mismo tiempo

un crecimiento normal del maxilar. (Pantoja R et al., 1996) (Brusati R et al., 2006)

El cierre en dos etapas es preferible en todas las fisuras palatinas completas, con

o sin fisura de labio (Marcus A., 1993).

I.V.1ll La modificacidon de Mohler

Insatisfecho con una cicatriz que atraviesa el tercio superior del filtrum, Mohler
modifico la técnica de Millard y utilizo la columela para alargar el labio. La incision
de rotacién esté disefiada para reflejar el filtrum no afectado y esta se extiende hasta
la columela. (Tse R et al., 2012)

I.V.IV Técnica de Fisher

En 2005, el Dr. David M. Fisher introdujo una técnica innovadora para la reparacion
de la fisura labial unilateral llamada “Técnica de fijacidn”, que ofrece la ventaja de
no dejar cicatrices sobre o debajo de la columela nasal y no se ve limitada por la
altura o el ancho de la fisura (Tse R et al., 2012). En este método, se realiza una

incision circunferencial a lo largo de la columela nasal en el lado afectado. El colgajo
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medial se extiende hasta la parte superior planificada del arco de Cupido en una
linea recta, paralela a la cresta del filtrum no afectado (Kim HY., 2017).

I.V.V La aproximacion de Tennison-Randall

Existe la aproximacion llamada Tennison- Randall, también conocida como técnica
triangular, la cual implica un corte posterior que se extiende desde la hendidura del
punto mas alto del arco de Cupido hacia el centro del filtrum que se llena con un
colgajo triangular de base lateral. Se disefian dos puntos de cierre a lo largo del
suelo de las fosas nasales de manera que cuando se juntan se corrige la deformidad
nasal. Desde estos dos puntos, las lineas correspondientes se dejan caer hasta el
punto mas alto arco de Cupido de la hendidura medialmente y hasta la base del
colgajo triangular lateralmente. (Tse R et al., 2012)

Figura 5. Disefios de procedimiento quirdrgico para la reparacion de fisuras de labio y sus lineas de cierre
esperadas (De izquierda a derecha): Tennison-Randall, Millard, Mohler y Fisher

Fuente: Unilateral Cleft Lip: Principles and Practice of Surgical Management (Tse R,2012)
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l.V.VIl Palatoplastia de Bardach

Palatoplastia de Bardach o “2 flap” fue desarrollada en 1967, es una técnica que
permite el cierre completo del paladar fisurado en una sola cirugia, pues consiste
en la diseccion de dos colgajos mucoperiosticos para poder aproximar la mucosa
nasal, una vez que la mucosa nasal y la musculatura del paladar blando son
aproximadas, la mucosa oral que converge en la linea media. Usando esta técnica
la fisura palatina puede ser cerrada sin dejar expuesto hueso lateral a los colgajos
mucoperiosticos en el area del paladar duro (Acevedo D et al., 2021) (Bardach J et
al., 1995)

I.V.VIl La Z plastia de Furlow

La "doble Z plastia inversa" de Furlow. Se trata de una intervencion de tejidos
blandos primariamente y consiste en dos Z-plastias las cuales no incluye incisiones
laterales de descarga, una de estas z plastias en la mucosa oral y otra orientada en
el lado contrario de la mucosa nasal del paladar blando; el musculo elevador queda
incluido en el colgajo de pediculo posterior de la Z-plastia, de forma que el elevador
de un lado permanece en el colgajo de mucosa oral mientras que el contralateral
gueda en el de mucosa nasal. El paladar duro se cierra con un colgajo de vomer en
una o dos capas, si es posible avanzar el mucoperiostio de los bordes de la fisura.
(Furlow, 1980) (Perez L et al., 2009)

I.V.VIll Técnica de Mulliken

La técnica de Mulliken es especialmente reconocida para la reparacion de FLMP

bilaterales y sus deformaciones nasales (Lim J et al., 2012)

En la fisura bilateral, la técnica de Mulliken utiliza una combinacién de movimientos
de rotacién y avance de los tejidos del labio, reconstruyendo cuidadosamente el

musculo orbicular y alineando la base de la nariz. Esto permite restaurar tanto la
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apariencia estética como la funcién, logrando una simetria en la linea media y una
forma nasal mas natural, lo cual es particularmente desafiante en casos bilaterales.
Mulliken J., 1985)

I.VI La alimentacion y sus métodos de alimentacidn post cirugia:

Por lo general, los bebés obtienen leche de la madre (lactancia materna) o de
formula lactea entregada a través de un biberon obteniendo los nutrientes

necesarios para el crecimiento y desarrollo (Augsornwan D et al., 2013).

La eficacia de la succion depende de una adecuada integracion y sincronizacion de
las estructuras de los labios, mejillas, lengua y paladar para la formacion del bolo y
su propulsién hacia la parte posterior de la cavidad oral para su deglucion (Lau
C,1999). El proceso de la succion nutricia inicia con la compresion del pezén de la
mama o la mamila (chupon) de la botella. La compresion se logra por la contraccion
del musculo periorbicular de los labios del nifio aunado a la mordida de sus encias
por el movimiento de la mandibula en sentido anterosuperior. Esta compresion
genera una presion positiva sobre el pezén o mamila (chupon) y causa la expresion
inicial de flujo lacteo hacia la boca del menor (Rendon M,2011) (Geddes DT, 2008)

Proporcion

nasal ~

Proporcion
oral n

Figura 6. Aspectos anatémicos y movilidad de la mandibula durante la succién nutricia Fuente:
Fisiologia de la succion nutricia en recién nacidos y lactantes (Rendon M, 2011)
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Los bebés con fisura palatina o labio palatina tienen mayor dificultad para realizar la
accion de succién y presion negativa porqgue la cavidad oral no puede separarse
adecuadamente de la cavidad nasal (Smeedegard L et al., 2018; Boyce J et al.,
2019); la fisura del labio puede comprometer la succion durante la lactancia y la
fisura del paladar puede provocar que la leche pase a la cavidad nasal (Gallego-
Sobrino et al., 2020).

La alimentacién con leche materna (a través de taza, cuchara, biberoén, jeringa, etc.)
deben promoverse con preferencia a los sustitutos artificiales de la leche materna

si no es posible amamantar (Kaye A et al.,2017).

Una alimentacion eficiente antes de la cirugia permite alcanzar condiciones de
seguridad para el paciente como, por ejemplo: peso mayor a 5 kg, hemoglobina
mayor a 10 g/dL y no tener patologia aguda ni cronica descompensada (Monasterio
L ,2016). De cualquier manera, siempre existe posibilidad de complicaciones post
quirdrgicas, una de ellas es la dehiscencia de la herida (Sosa-Vesga C, 2018)
definida como la ruptura de los margenes opuestos suturados después del
procedimiento (Mosby, 2009). Para evitar la dehiscencia existen pautas que
suspenden la lactancia materna y/o la alimentacion con biberén después de la
cirugia por un periodo de 2 semanas en promedio, con el objetivo de disminuir la
probabilidad de apertura de la herida después del cierre; asi durante este periodo la
leche so6lo se administraria con una cuchara, jeringa o gotero médico lo que evitaria
la tension directa en el area suturada durante la succion, disminuyendo asi la
posibilidad reapertura de la fisura (Augsornwan D et al, 2013)
(Mongkhonthawornchai S et al., 2012).

Por otro lado, la Academia de Medicina del amamantamiento (ABM) recomienda
gue la lactancia comience inmediatamente después a la cirugia de labio y un dia
después en la cirugia de paladar (Boyce J et al., 2019) ya que reduce la irritabilidad
del bebé, el llanto y también la necesidad de analgésicos en el bebé (Darzi M et al.,
1996).
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El proceso de cicatrizacion normal tiene sus etapas, signos y sintomas clinicos bien
definidos; asi la interrupcion del proceso normal de cicatrizacion luego de la cirugia
de cierre de las fisuras también presenta signos particulares, los que pueden incluir

uno o varios de los siguientes (Sandy-Hodgetts K,2018):

a) Margenes opuestos abiertos o separados en cualquier punto a lo largo del
sitio de la incision.

b) Suturas rotas o puntos abiertos.

c) Enrojecimiento e inflamacién en el sitio de la incision.

d) Malla de fibrina desorganizada.

e) Exudado en la herida.

f) Disfagia, odinofagia.

g) Dolor en el sitio de la incision.

h) Infeccion en el sitio suturado.

i) Halitosis.

J) Compromiso del estado general.

Ahora bien, como se nombro anteriormente el cambio del método de alimentacion
post quirdrgica en pacientes aun es un tema a debatir entre los diferentes centros
gue realizan cirugia de fisuras. Es por esto que el objetivo de la realizaciéon de la
siguiente revision es resumir de manera clara y sistematica la evidencia disponible
respecto a la frecuencia de dehiscencias de heridas en funcion del método de
alimentacién post quirargico en pacientes fisurados, poniendo asi disposicion de los
centros de tratamiento de fisuras los resultados de este estudio para la toma de

decisiones basada en evidencia.
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FACTORES
INTRA-
OPERATORIOS
« Técnica de sutura
incorrecta

« Cierre excesivo
« Cierre deficiente

FACTORES
PATOLOGICOS

* Sobrepeso

» Edad Avanzada

* Diabetes
* Nutricion

Tensién en la sutura

Figura 7. Esquema de los factores que pueden incidir en la presencia de dehiscencias quirdrgicas.
Augsornwan et al, 2013

Il. PREGUNTA DE INVESTIGACION

En lactantes con FLMP, ¢Cual es el efecto de utilizar distintos medios de
alimentacion (pecho materno, biberon, taza, cuchara, jeringa, vaso u otros, solos o
en cualquiera de sus combinaciones) en la aparicion de dehiscencia de la herida

quirargica?

[I. OBJETIVO GENERAL

Determinar cual de los métodos de alimentacion (pecho materno, biberdn, taza,
cuchara, jeringa, u otros, solos o combinadas) produce mas dehiscencias

guirdrgicas de la herida post cirugia.
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IV. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Realizar una busqueda sistematica de todos los estudios disponibles sobre
las dehiscencias quirdrgicas después de la cirugia en lactantes con FLMP,
considerando aquellos alimentados con pecho materno, biberén, taza,
cuchara o jeringa.

- Comparar las caracteristicas de los estudios recopilados acerca del efecto
de utilizar distintos medios de alimentacion (pecho materno, biberén, taza,
cuchara, jeringa, vaso u otros, solos o en cualquiera de sus combinaciones.

- Evaluar el riesgo de sesgo de los estudios seleccionados.

- Sintetizar la evidencia disponible que compara tales intervenciones en
relacion con la dehiscencia de la herida en pacientes operados de FLMP.

- Determinar la certeza de la evidencia en relacion con aparicion de
dehiscencia de la herida segun los distintos tipos de alimentacion post cirugia
en FLMP.

V. METODOLOGIA.

En el presente estudio se realiz6 una revision sistematica de la literatura siguiendo
la metodologia del Manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones
version 5.1.0 (Higgins J &Green S, 2011). La redaccion de esta revision sistematica
se realizé segun las pautas de la declaracion PRISMA (Preferred Reporting Items

for Systematic Reviews and MetaAnalyses) (Page et al., 2021).

El estudio se basé en la pregunta de investigacion PICoR; P (poblacién): lactantes
con FLMP no sindromica sometidos a cirugia de cierre de fisura. | (intervencion o
accion realizada): alimentacion con jeringa, cuchara u otros. Co (comparacion):
alimentacién con pecho materno o biberén. R (resultado): dehiscencia de la herida

quirdrgica.
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V. Criterios de elegibilidad de los estudios para incluir en la revision

Criterios de inclusién

- Tipos de estudio: Ensayos clinicos aleatorizados, ensayos clinicos no
aleatorizados y estudios observacionales incluyendo cohorte, caso y control
y estudios transversales.

- Tipo de participantes: lactantes con FLMP palatina no asociadas a un
sindrome sometidas a cirugia de cierre de fisura.

- Tipo de intervenciones: alimentacion post cirugia con pecho materno,
biberon, jeringa, cuchara u otros.

- Tipos de desenlaces: dehiscencia de la herida quirdrgica.

Criterios de exclusion

- Estudios en lactantes con FLMP sindromica.
- Estudios no comparativos tales como reporte o series de casos, opiniones de

expertos y/o estudios realizados en animales

Se consideraron dentro la busqueda publicaciones en revistas cientificas y literatura
gris, sin restriccion de idioma, desde el origen hasta el 2023 que reporten el efecto
de utilizar distintos medios de alimentacién (pecho materno, biberoén, taza, cuchara,
jeringa, vaso u otros, solos o en cualquiera de sus combinaciones) en la aparicion

de dehiscencias después de la cirugia de cierre de la fisura.

V.l Fuentes de informacién

En junio del afio 2023 se realiz6 una busqueda de la literatura disponible en las
siguientes bases de datos a través de sus portales disponibles en internet;
MEDLINE (PubMed), EMBASE, Web Of Science y Cochrane CENTRAL,

ocupando para cada una de estas opciones se utiliza la herramienta de busqueda



33

avanzada y utilizando los siguientes términos: fisura de labio, fisura palatina, fisura
labio maxilo palatina y alimentacién, y en inglés: cleft lip, cleft palate, cleft lip and
palate AND feeding. Cada término fue investigado y ajustado segun la sintaxis de
cada base de datos especifica (ver anexo 1). Ademas, se llevo a cabo una busqueda
en la biblioteca fisica y digital de la Universidad de Chile para identificar literatura
gris, enfocandose en articulos publicados en los Gltimos seis meses en las

siguientes revistas cientificas:

Journal of Oral and Maxillofacial Surgery

The Cleft Palate Craniofacial Journal

British Journal of Oral and Maxillofacial Surgery
Journal of Craniofacial Surgery

International Journal of Oral & Maxillofacial Surgery

V.III Estrategia de busqueda

La busqueda de informacion pretende encontrar estudios publicados y no
publicados. Para esto se formula una busqueda en dos etapas; una busqueda inicial
limitada a bases de datos disponibles via internet, en la que se analizan los titulos
y abstracts de las publicaciones resultantes de la basqueda con términos MeSH y
palabras clave, y una segunda etapa consistente en la lectura completa de los
articulos seleccionados, decidiendo el ingreso a la revision (criterios de inclusion y

exclusion).

V. IV Seleccién de los estudios parainclusion en larevision

En la busqueda de estudios, estos fueron filtrados por titulo y resumen de manera
independiente por dos revisores, siguiendo el objetivo de la revisiéon. Se adoptd un
enfoque inclusivo para asegurar que ningun articulo relevante quedara fuera del

analisis. Posteriormente, los articulos seleccionados pasaron a una segunda etapa
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de evaluacion, en la que se realizé la lectura completa del texto. Esta etapa fue
llevada a cabo de forma independiente por dos revisores, identificados con las
iniciales C.A. y C.S., siguiendo los criterios de inclusion y exclusion establecidos.
Las discrepancias entre ambos revisores fueron resueltas mediante la intervencién

de un tercer revisor, identificado con las iniciales A.A.

V.V  Proceso de extraccion de datos

Mediante una tabla de extraccion de datos creada en el programa Microsoft Excel,
se completaron los antecedentes necesarios para esta revision, de forma
independiente y en duplicado por los dos revisores. Los aspectos considerados en

la tabla de extraccion se detallan a continuacion.

Primer autor y afio de publicacion.
Disefio de estudio.

Poblacion.

Intervenciones.

Resultados.

Evaluacion de riesgo de sesgo.

V. VI Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios individuales.

Los estudios incluidos fueron analizados de forma independiente tras la lectura
completa del texto, utilizando la herramienta de evaluacion del riesgo de sesgo para
ensayos clinicos aleatorizados RoB |, descrita en el Manual de la Colaboracion
Cochrane 5.1 (Higgins J. & Green S., 2011).

Fueron evaluados todos los dominios indicados en la herramienta RoB |; generacion
aleatoria de la secuencia, ocultamiento de la asignacion, cegamiento de los
participantes y el personal, cegamiento de los evaluadores de resultados, datos de
resultados incompletos y notificacion selectiva de resultados, determinando si existe

sesgo de seleccion, realizacion, deteccion, desgaste, notificacién u otros sesgos.
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Las respuestas a los dominios de la herramienta se respondieron como: (+) bajo

riesgo de sesgo, (-) alto riesgo de sesgo, (?) riesgo de sesgo no claro.

Para el estudio de tipo observacional y estudios clinicos no randomizados se utilizd
la herramienta ROBINS-I (Risk Of Bias In Non-randomised Studies — of
Interventions). Con esta herramienta, el estudio a evaluar fue analizado en base a
siete dominios, categorizados en tres grupos: La seleccion de grupos de estudios,
la comparabilidad de los grupos y la determinacién del resultado de interés. El riesgo
de sesgo de cada estudio fue evaluado como; critico, serio, moderado o bajo.

V.VII Medidas del efecto para cada desenlace

Las siguientes medidas de efecto del tratamiento fueron usadas para evaluar el
desenlace de cada estudio.
- Sangrado

- Apertura de la herida quirurgica posterior al proceso de sutura

V.VIIl Métodos de sintesis

Para la presentacion de los resultados obtenidos de los estudios seleccionados
primero se describe el contexto de cada uno de los estudios; pais de origen, nUmero
de participantes y una breve descripcién de su metodologia. Posteriormente, se

describen los desenlaces de los estudios.

Debido a que la variable a estudiar resulté ser cualitativa y nominal, para analizar si
existen diferencias significativas entre las variables se realiz6 un metaanalisis a
través del programa computacional RevMan 5.4 y los resultados seran expuestos
con su respectivo diagrama forest plot. La heterogeneidad se determind utilizando

la medida estadistica 12
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V.IX Evaluacién de la certeza de la evidencia

La evaluacion de la certeza de la evidencia se realiz6 mediante el sistema GRADE
(Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations)
porque proporciona un enfoque estructurado para clasificar la certeza de la
evidencia cientifica (Guyatt et al.,2011). Certeza de la evidencia se categoriza como
alta, moderada, baja o muy baja y las recomendaciones se formulan considerando
estos niveles de calidad junto con los valores y preferencias de los pacientes.

Dominios que disminuyen la certeza de la evidencia:

- Riesgo de sesgo: Cuando los estudios presentan limitaciones
metodoldgicas importantes que pueden sesgar sus estimaciones del efecto
del tratamiento

- Inconsistencia: Estimaciones muy diferentes del efecto del tratamiento en
estudios individuales (variabilidad o heterogeneidad de los resultados)
sugieren diferencias reales en los efectos subyacentes del tratamiento.

- Evidencia indirecta: Comparaciones indirectas y diferencias en
poblaciones, intervenciones y resultados de interés entre los estudios y el
alcance de la recomendacion.

- Imprecisiéon: Cuando los estudios incluyen relativamente pocos pacientes y
pocos eventos; consecuentemente tienen intervalos de confianza amplios
alrededor del efecto, lo cual no permite estimar claramente la magnitud de
este.

- Sesgo de publicacién: Los investigadores no informan (publican) los
estudios que han realizado (normalmente, aquellos que no mostraron ningun

efecto).

Dominios que pueden aumentar la certeza de la evidencia (s6lo en estudios

observacionales):

- Gran magnitud del efecto: cuando los estudios presentan estimaciones
grandes o muy grandes de la magnitud del efecto, es posible tener mas

confianza acerca de los resultados.
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- Gradiente dosis respuesta: La presencia de un gradiente dosis-respuesta
también puede aumentar la confianza en los hallazgos y, por lo tanto,
aumentar la calidad de la evidencia.

- Efecto de los potenciales factores de confusion residual: Al momento de
evaluar la evidencia, se considera la posibilidad de que existan factores de

confusién que reduzcan o incrementen un determinado efecto.

Los hallazgos principales para el desenlace de interés se presentan utilizando la
tabla de resumen de hallazgos (Guyatt et al., 2011).

VI. RESULTADOS

VI.I Seleccion de los estudios

Un total de 2.650 estudios fueron obtenidos mediante el screening de titulo y
abstract. Se seleccionan un total de 50 estudios que potencialmente podrian cumplir
los criterios de seleccion; 12 Cochrane, 11 Embase, 14 Pubmed y 13 Web of
Science. Una vez elegidos los estudios se eliminaron 26 por estar duplicados entre

las bases de datos.

Los 24 estudios resultantes fueron buscados de forma fisica y digital para su lectura
completa, sin embargo, no fue posible la obtencion del texto completo en 5 de ellos.
Las razones por las que no se logré acceder al texto completo aparecen en el anexo
2.

Un conjunto de 19 articulos se estudié mediante la lectura completa del escrito, de

forma independiente por 2 revisores siguiendo los criterios de seleccion.
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Finalmente, un total de 5 articulos se incluyeron en esta revision para su analisis. El

proceso de seleccion de los estudios se describe en el diagrama de flujo PRISMA

(Figura 8).

Los 16 estudios excluidos tras la lectura de texto completo y las razones de su

eliminacion se detallan en el anexo 2.

Bases de datos consultadas
PUBMED: 1.021 articulos

COCHRANE CENTRAL: 95 articulos
WEB OF SCIENCE: 791 articulos

EMBASE: 741

y

Articulos identificados mediante
busqueda de literatura gris: n=2

Total de articulos encontrados en la
bases de datos: (n=2650)

Total de articulos excluidos

A 4

Total de articulos seleccionados en
base a titulo y resumen: (n=50)

A 4

por titulo 'y resumen:
(n=2600)

Total de articulos eliminados

Publicaciones buscadas para su
recuperacion (n=24)

A 4

por duplicados: (n=26)

Total, de articulos no

l

Total de articulos evaluados por
texto completo para elegibilidad: 19

A 4

recuperados: (n=5)

Total de textos completos

A 4

Estudios incluidos en la revision:
(n=5)

A 4

excluidos: (n=14)

Figura 8. Diagrama de flujo PRISMA 2020. Proceso de seleccién de estudios para su analisis en la revision.
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VLIl Descripcion de los estudios incluidos

Dentro de los estudios seleccionados uno se realizé en Estados Unidos (Cohen et
al., 1992), Brasil (Guedes et al., 2004), Korea de Sur (Kim et al., 2009), India (Darzi
et al.,1996), Tailandia (Augsornwan et al., 2013).

De los cinco estudios seleccionados corresponden a 4 ensayos clinicos
randomizados (Darzi et al, 1996; Guedes, 2004 et al, 2004; Kim et al,2009;

Augsornwan et al,2013) y un estudio de cohorte no concurrente (Cohen et al, 1992).

El total de participantes incluidos en los estudios seleccionados fue de 439, la
especificacion por estudio es la siguiente: Cohen et al.,1992 (80); Darzi et al, 1996
(40); Guedes et al., 2004 (45); Kim et al., 2009 (82); Augsornwan et al.,2013 (192)

El estudio de Cohen et al., (1992) compara dos protocolos de alimentacion post
cirugia. La intervencion quirargica fue realizada por dos cirujanos, cada uno con la
labor de prescribir uno de los dos métodos de alimentacion a analizar. El estudio
incluye a 80 bebés; aquellos con fisuras unilaterales fueron intervenidos entre los
tres y los doce meses, mientras que los pacientes con fisuras bilaterales fueron
intervenidos entre los dos y los siete meses. Los protocolos en cuestion fueron los
siguientes: Protocolo A, alimentacion con jeringa por 7 dias posterior al cierre de la
fisura de labio o 10 dias posterior al cierre de la fisura de paladar. Protocolo B,
alimentacién a través de amamantamiento o biberon inmediatamente posterior al

cierre de la fisura del labio y un dia posterior al cierre de paladar.

Darzi et al., (1996) realiz6 un ensayo clinico aleatorizado que incluy6 40 pacientes
con fisura de labio aislada. Los pacientes fueron intervenidos entre los 3 y los 6
meses por un anico cirujano. Después de la cirugia los pacientes fueron distribuidos
en dos grupos: uno recibié alimentacion por cuchara y el otro amamantamiento. Se
especifica que 23 pacientes (11 en el grupo de amamantamiento y 12 en la
contraparte) fueron operados mediante la técnica triangular, mientras que 17

pacientes (9 en el grupo de amamantamiento y 8 en la contraparte) fueron operados
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a través de la técnica de rotacion y avance. Los 40 pacientes fueron seguidos para
evaluar el efecto de los métodos de alimentacion. La evaluacion de la herida

quirargica fue realizada por el mismo cirujano que llevo a cabo la intervencion.

Guedes et al., (2004) realizé un estudio con 45 pacientes entre 3 a 13 meses de
edad, todos los pacientes fueron sometidos a la misma técnica quirurgica, pero por
cinco cirujanos diferentes. Los pacientes fueron evaluados antropométrica y
nutricionalmente y también se evalué el estado general mediante examen de sangre
en dos tiempos, M1 (Hospitalizacion) y M2 (Treinta dias posterior a cirugia). Los
pacientes fueron asignados a dos grupos, G1 se alimentaba a través de biberdn,
mientras que el G2 se alimentd exclusivamente por cuchara. Estos dos grupos
fueron evaluados en los tiempos M1y M2. Se explicita que a todos los pacientes se
les ofrecid los mismos tipos de comida pero que la ingesta de cada uno de ellos fue

distinta.

Kim et al., (2009) no incluye pacientes con fisura sindrémica, ni pacientes con fisuras
bilaterales. Un total de 82 pacientes fueron analizados en este estudio, los cuales
fueron asignados de manera aleatoria a uno de dos grupos; el primer grupo (G1)
fue alimentado a través de biberdn, el segundo grupo (G2) fue alimentado por
cuchara, vaso o jeringa y todos fueron operados con la técnica “Palatoplastia de

Bardach”. El seguimiento fue realizado durante dos meses.

Augsornwan et al. (2013) realizaron un estudio con 196 pacientes entre 3y 6 meses
de edad. Los pacientes fueron asignados de manera aleatoria a uno de dos grupos
de alimentacion postoperatoria: el grupo 1, que incluia alimentacion por biberén o
lactancia materna; y el grupo 2, que utilizaba alimentacion por cuchara o jeringa. La
evaluacion de la herida postoperatoria se llevé a cabo en tres momentos: en DO,
tras la primera comida; en D1, un dia después de la cirugia; y en D14, catorce dias

después de la intervencion.

Tabla de descripcidon de estudios incluidos
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Estudio Disefio Poblacion Intervenciones Desenlace Tiempo de
seguimiento
Augsornwan et ECR 192 pacientes Los pacientes se En tres ocasiones
al, 2013 con fisura labio asignados Posible 1)
palatina no aleatoriamente a presencia de inmediatamente
sindrémica alimentacién con dehiscencias después de la
sometidos a biberén o post cirugia primera
gueiloplastia amamantamiento alimentacion
(G1,N=96)0 a 2) Al dia siguiente
alimentacién con de la cirugia
cucharaojeringa 3) catorce dias
(G2, N = 96). posterior a la
cirugia
En tres ocasiones
Kim et al., 2009 ECR 82 pacientes Los pacientes se Ganancia de 1) Durante los
con fisura asignados peso primeros seis
palatina o aleatoriamente a dias
labio palatina alimentacion con Evolucion de (complicaciones
no sindrémica biberén con la posibles post cirugia)
sometidos a tetina habitual (G1, complicaciones 2)Al mes de la
palatoplastia. N=42)oa Post cirugia cirugia (Ganancia
alimentacién con de peso
cuchara, taza o 3)A los dos
jeringa (G2, N = meses de la
40). cirugia (Ganancia
de peso)
Guedes ECR Seevalu6éaun Los lactantes Ganancia de En tres ocasiones
Alcoforado et al., total de 45 fueron asignados peso 1)
2004 nifios lactantes aleatoriamente a inmediatamente
con fisura dos grupos de después la
labial, de 3 a estudio segun el Evolucion de cirugia
13 meses de tipo de posibles 2) Al dia siguiente
edad, de alimentacion complicaciones de la cirugia
ambos sexos, postoperatoria: Post cirugia 3) treinta dias
después de alimentacién con posterior a la
someterse a biberén [G1] y cirugia
queiloplastia. alimentacién con
cuchara [G2].
Darzi et al., 1996 ECR Se estudiaron Se asignaron dos Ganancia de No informa
40 bebés sélo grupos mediante peso tiempo de
con fisura un procedimiento seguimiento
labial durante de muestreo sobre la
un aleatorio simple; 20 Evolucion de evaluacion de la
periodo de 2 madres tuvieron la posibles herida quirdrgica
afios, cuya oportunidad de complicaciones
cirugia de amamantar a sus Post cirugia
reparacion se bebés y 20 bebés
realizé entrelos | fueron alimentados
3y 6 meses de con cuchara.
edad.
Gananciade No informa
CohenMetal., Estudio En este estudio Se formaron dos peso tiempo de
1992 Cohorte no se incluyeron grupos de seguimiento
concurrente 80 pacientes pacientes, segin sobre la

que se
sometieron a
cirugia para
reparacion de
fisura labial
yl/o palatina
con edades
comprendidas
entre 4 dias y
12 meses.

protocolo de
alimentacion
postoperatoria.
Protocolo A.
alimentacion
restringida
mediante jeringa.
Protocolo B.
alimentacién sin
restricciones con
biberdén o pecho
materno.

evaluacion de la
herida quirurgica.

Tabla 1. La tabla incluye el nombre del primer autor, el afio de publicacion, el disefio del estudio, la poblacion
analizada, las intervenciones realizadas, desenlace a estudiar y tiempo de seguimiento.
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VI.IV Riesgo de sesgo de los estudios

Generaciéon de la secuencia

De los 4 estudios analizados 2 describieron un componente aleatorio en el proceso
de generacion de la secuencia; “madres tomaron una hoja de papel numerada de
una caja bien mezclada” (Darzi et al., 1996) y “La randomizacion se realizé en
bloques de ocho pacientes randomizados gracias a la ayuda de una computadora”
(Augsornwan et al, 2013). Dos estudios (Guedes Alcoforado et al., 2004; Kim et al.,
2009) no proporcionaron suficiente informacion para su evaluacion por lo que se

consideraron con riesgo “poco claro”.
Ocultamiento de la asignhacion

No se entreg6 informacion suficiente para permitir una evaluacion de “bajo riesgo”
o “alto riesgo” en los tres de los cuatro estudios (Darzi et al., 1996; Guedes
Alcoforado et al., 2004; Kim et al., 2009) por lo que fueron evaluados con riesgo
“poco claro”, si bien, Hubo un estudio que al randomizar la secuencia de pacientes
mediante un programa computacional fue declarada como “bajo riesgo”

(Augsornwan et al.,2013).
Cegamiento de los participantes y el personal

Todos los estudios se denominaron como “poco claro” debido a que en ninguno
especifica si a los cuidadores de los pacientes estaban informados como era el

protocolo de alimentacion contrario al cual ellos estaban asignados.
Cegamiento de los evaluadores de los resultados

Los cuatro estudios se evaluaron como “poco claro” en este dominio, ya que no
especifica si los evaluadores tenian conocimiento sobre cual de los grupos

(protocolos de alimentacion) pertenecian cada paciente.
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Datos de resultados incompletos

Todos los estudios se consideraron como bajo riesgo en este dominio puesto que
no hay datos de resultados faltantes

Notificacion selectiva de resultados

En este dominio los tres estudios evaluados se juzgaron con riesgo bajo, si bien el
protocolo de los estudios no esté disponible, se evidencia que las publicaciones
incluyen todos los resultados esperados.

Otras fuentes de sesgo

No se identificaron otras posibles fuentes de sesgo en los estudios analizados.

Tablade riesgo de sesqo para ECR

Generaclén aleatoria de la secuencia (sesgo de seleccidn)
Oeultamiento dela asighacion (sesgo de seleceldn)

Cegamiento de los participantes y personal (sesgo de realizacién)
Cegamiento de los evaluadores de resultados (sesgo de deteccién)
Datos deresultados incompletos (sesgo de desgaste)

Motificacién selectiva de resultados (sesgo de notificacidn)

@
o
ol
o
[
E
o
e
o
Darzi 1996 |1 + ? ? + |+ Riesgo de sesgo
Guedes 2004 ? % 2 2 o + + + | Bajo
Kim2009| ? 22 2 |le |l |l% ? Pococlaro
Augswormwan, 2013 [T % + ? ? +* * +* . Alto

Figura 9. Tabla de riesgo de sesgo para ECR
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Riesgo de sesgo de estudio observacional

- Factores de confusidn: fue considerado con un “bajo riesgo” de sesgo,
porque no se identifican posibles factores confundentes que puedan afectar
el resultado de las intervenciones a estudiar.

- Seleccién de participantes: se evalué como “bajo riesgo” de sesgo puesto
gue la seleccion de participantes fue especificada.

- Clasificacién de intervenciones: se considera “bajo riesgo” de sesgo ya que
los grupos y las intervenciones fueron definidos claramente.

- Desviaciones en el tratamiento: No se presentaron desviaciones de la
intervencidon prevista para cada grupo, por lo que se evalu6 como “bajo
riesgo” de sesgo.

- Datos incompletos: No se presentaron falta de datos a través del estudio por
lo que se clasifica como bajo riesgo de sesgo.

- Medicion del desenlace: se consider6 como “serio riesgo” de sesgo porque
la presencia de dehiscencia quirargica fue evaluada por los mismos cirujanos
gue realizaron el cierre de fisura, aunque no se identifican errores en el

reporte de resultados como tal, esta situacion aumenta el sesgo del estudio.

- Seleccion en el reporte de desenlace: no se presentaron sefiales de un
reporte selectivo de resultados, por lo que se considera como “bajo riesgo”

de sesgo

La evaluacion de riesgo de sesgo del estudio observacional (Cohen M et al., 1992)
lo califica como riesgo de sesgo moderado, debido a que el desenlace fue evaluado
por los mismos cirujanos lo cual puede haber una posible falta de criterio al
momento de evaluar el desenlace. La tabla que resume los detalles de la evaluacion

de este estudio se observa en la Figura 10.

Tabla de resultados de riesgo de sesgo para estudio no randomizado
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Factores de | Seleccion de | Clasificacion de | Desviaciones | Datos Medicion Seleccion | Riesgo de
confusion participantes | intervenciones en el | incompletos del en el | sesgo
tratamiento desenlace reporte de | global en el
desenlac estudio
e
w @ | @ @ | O @ |
1992 O | O

|:| Moderado

[]Bajo [] Serio [ Critico

Figura 10. Tabla resumen de riesgo de sesgo usando ROBINS-I (Risk of Bias IN Non-randomised
Studies — of Interventions) para estudios observacionales (cohorte) para el resultado “dehiscencia
postquirdrgica”

VI.III Desenlaces de los estudios seleccionados

En los cinco estudios analizados, se definieron diversas variables para evaluar, cada
una con sus respectivos resultados reportados. Agrupando todos los estudios se

tienen 439 pacientes de los cuales hubo un total de 4 dehiscencias quirurgicas.

La dehiscencia no fue el Unico desenlace considerado; por ejemplo, Darzi et al.,
(1996), Guedes et al., (2004), Kim et al., (2007) incluyeron el estado nutricional del
paciente como un resultado a evaluar, mientras que Kim también evalué la aparicion
de problemas respiratorios y fistula oronasal como posibles complicaciones

postoperatorias.

El desenlace de dehiscencias quirurgicas fue reportado en cuatro de los cinco
estudios. En cada uno de ellos, solo se registr6 un caso de dehiscencia. Dentro
pacientes que experimentaron esta complicacién, 3 pertenecian al grupo alimentado
mediante el protocolo de taza o jeringa, mientras que solo 1 paciente del grupo

alimentado con el protocolo de biberdn presenté dehiscencia.
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En cuanto al reporte de resultados de los estudios incluidos Cohen et al., (1992)
informd de una Unica dehiscencia quirtrgica parcial en un paciente que seguia el
protocolo de alimentacion con jeringa, atribuyendo esta incidencia a un fallo técnico
mas que al propio protocolo. Darzi et al., (1996) registré sélo una dehiscencia
propiamente tal en el grupo alimentado con cuchara, donde se sefal6 que el

paciente sufrié una caida de la cama en el tercer dia postoperatorio.

Guedes et al., (2004) no observo ninguna dehiscencia quirargica como tal, pero
menciono6 un caso de edema considerable en un paciente del grupo alimentado con
cuchara. Por otro lado, el estudio de Kim (2009) cont6 con 82 pacientes divididos
en dos grupos y solo una dehiscencia quirdrgica de paladar en paciente que se

alimentaba bajo el protocolo de botella.

Finalmente, Augsornwan (2013) reporto sélo una dehiscencia parcial de la herida
quirdrgica en el labio, observada 14 dias después del procedimiento quirdrgico en

el grupo alimentado por cuchara o jeringa.

Tabla de desenlaces de estudios incluidos
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Estudio (Autor,
afo)

Cohen, 1992

Darzi, 1996

Guedes,2004

Kim,2009

Augsornwan, 2013

Tipo de estudio

N° de pacientes

Criterios de
inclusion

Criterios de
exclusion

Intervencion

Tipo de técnica
quirdrgica

N° de Cirujanos
que realizaron el
procedimiento

N° de
dehiscencias

Caso control

80

Pacientes de 4 dias a
12 meses de edad que
presenten fisura de
labio o de paladar

No especifica

G1: Alimentacién por
biberén y/o
amamantamiento no
restringido
G2: Alimentacién a
través de jeringa

No especifica

2, uno para cada
protocolo
postoperatorio

Ensayo clinico
randomizado

40

Pacientes de 3 meses
a 6 meses de edad

Pacientes con fisuras
de paladar
Pacientes mayores a 6
meses de edad

G1: Alimentacién por
amamantamiento no
restringido

G2: Alimentacion a
través de cuchara.

Rotacién y avance

Ensayo clinico
randomizado

45

Pacientes de 3
meses a 13 meses
de edad que
presenten fisura de
labio

No especifica

G1: Alimentacién por
biberén no
restringido

G2: Alimentaciéon a
través de cuchara

No especifica

Ensayo clinico
randomizado

82

Fisura no sindromica
de paladar con o sin
fisura de labio
asociada

Fisuras submucosas,
Fisuras bilaterales,
Pacientes con fisuras
sindrémicas,
deformidades
craneofaciles o
déficits neurolégicos

G1: Alimentacién por
biberén y/o
amamantamiento no
restringido
G2: Alimentacién a
través de cuchara,
vaso o jeringa

Palatoplastia de
Bardach

No especifica

Ensayo clinico
randomizado

192

Pacientes de 3a 6
meses de edad con
fisura completa de
labio, fisura completa

de labio y paladar

Pacientes con fisuras
asociadas a otras
anomalias

G1: Alimentacién por
biberén y/o
amamantamiento no
restringido
G2: Alimentacion a
través de cuchara o
jeringa

No se especifica

No se especifica

Ly
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V.IV Resultados de la sintesis estadistica

Inicialmente, los datos se recopilaron en una planilla en el programa computacional
Excel para luego ser importados al programa RevMan 5.4. Segun la naturaleza de
las variables, se emple6 la medida estadistica de 'Riesgo Relativo' o 'Risk Ratio',
junto con la descripcion de frecuencias absolutas e intervalos de confianza al 95%.

Los resultados se presentan en un grafico tipo forest plot y en una tabla de datos.

Metaanalisis

Amamantamiento o Biberon  Vaso, Cuchara o Jeringa Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight [V, Random, 95% CI
Guedes 2004 0 23 0 22 Mat estimahle
Algsormawan 2014 0 96 1 96 32.9% 0.33[0.01,8.08]
Kim 2004 1 42 0 40 33.2% 2861012, 68.23]
Darzi 1996 0 20 1 20 339% 0.33[0.0,7.73
Total (95% CI) 181 178 100.0% 0.68 [0.11, 4.24]
Total events 1 2

Heterageneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.18, df= 2 (F=0.59), F= 0%
Testfor averall effect £=0.41 (P =063}

Risk Ratio
IV, Random, 95% Cl

—el

0.001 0.1 10 1000
Mas en grupo de vaso M3as en gurpo de biberdn

Figura 11 Forest plot de comparacion: Amamantamiento o Biberdn vs Vaso, Cuchara o
Jeringa, resultado: Dehiscencias presentes.
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Se analizaron 4 estudios, con un total de 359 pacientes. 3 de los estudios reportaron
dehiscencias, con una tendencia en la media de dos de ellos a favorecer a los
grupos alimentados por vaso, cuchara o jeringa. En contraste, solo un estudio
reportd dehiscencias en el grupo alimentado mediante biber6n o amamantamiento.
La heterogeneidad dada por el conjunto de estudios es muy baja, el 1> da como
resultado 0%. El riesgo relativo reportados son: Darzi et al, (1996) 0.33 [0.01, 7.72],
Kim et al., (2009) 2,86 [0.12, 68.23], y Augswornwan., (2015) 0.33 [0.01, 8.08]. El
estimador global muestra un riesgo relativo de 0.68 [0.11, 4.24]. No se encontré una

diferencia significativa entre los dos grupos en comparacion.

V.V Certezade la evidencia

La evidencia fue evaluada mediante la herramienta GRADE para los estudios
incluidos en el metaanalisis. Los resultados muestran un bajo nivel de certeza en la
evidencia, que fue degradado debido al riesgo de sesgo y a la imprecision de los

resultados.

delosr Itad

Alimentacién a través vaso, cuchara o jeringa comparado con Alimentacién a través de
amamantamiento o biberén en pacientes fisurados posterior a cirugia de cierre de fisura

Paciente o poblacién : pacientes fisurados posterior a cirugia de clerre de fisura
Configuracién:

Intervencién: Alimentacién a través vaso, cuchara o jeringa

Comparacién: Alimentacién a través de amamantamiento o biberén

Efectos absolutos anticipados *
(95% CI)

Riesgo con Riesgo con
m i6na Al is

través de a través vaso, Ne de Certeza de
amamantamiento cuchara o Efecto relativo participantes la evidencia
Desenlaces o biberé jering (95% C1) (estudios) (GRADE) Comentarios
i i 4 por 1000 359 La evidencia sugiere que
Dehbcencias (1a23) (4 Experimentos alimentacién a través vaso, cuchara
(DH) 6 por 1000 AR0:60 trolad jeri dria d Itad
adsicon:: por (0.11 2 4.24) controlados Bajasb o jeringa podrfa dar como resultado
e"la, < te. aleatorios una pequefia a ninguna diferencia en
clinicamente [ECAs]) dehiscencias .

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y en el
efecto relativo de la intervencién (y su intervalo de confianza del 95%).

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group
Alta certeza: Estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de la estimacién del efecto
Certeza moderada: Tenemos una confianza moderada en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real esté cerca de la estimacion del

efecto, pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente
Certeza baja: Nuestra confianza en la estimacién del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustanciaimente diferente de la estimacién del

efecto.
Certeza muy baja: Tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: Es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la

estimacion del efecto

Explicaciones

a. No se puede asequrar que los protocelos fueron seguidos de manera correcta por los participantes
b. La estructura de los estudios presentes en la revisién no son lo suficientemente precisos

Tabla 3: Resumen de resultados (Summary of findings) de herramienta GRADE.
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VI. DISCUCION

La presente revision abarca la evaluacion de 5 estudios procedentes de diversos
afos y contextos, en donde cada uno compara la alimentacion por amamantamiento
y/o biber6én vs cuchara y/o vaso. Evaluando cual método conlleva menos
complicaciones tanto para el bebé como para la experiencia postoperatoria de los

padres.

El estimador global obtenido del metaanalisis de los ensayos clinicos aleatorizados
demuestra que no existe una diferencia estadisticamente significativa entre las dos
agrupaciones de alimentacion (pecho materno y/o biberon en comparacion con

cuchara, jeringa 0 vaso).

El riesgo relativo de dehiscencias quirdrgicas fue de 0.68 con un intervalo de
confianza [0,11 — 4,24], lo que nos indica que no existe un efecto que beneficie a
alguna de las intervenciones a evaluar. El nivel de certeza de la evidencia es “bajo”
para el desenlace de dehiscencias, esto significa que el nivel de certeza de los
resultados reportados por este estudio esta comprometida debido a distintos

factores (riesgo de sesgo, imprecision, etc).

La heterogeneidad dada por el conjunto de estudios es muy baja, el 1?2 da como
resultado 0% esto se observa en el grafico forest plot como una superposiciéon de

los intervalos de confianza entre los estudios analizados.

Los datos entregados por el estudio que no fue incluido en el metaanalisis sugieren

gue los efectos sobre la presencia de dehiscencias para la intervencién de pecho
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materno y/o biberdn son similares a los de jeringa puesto que solo presenta una

dehiscencia en el grupo lactantes alimentados con estos métodos.

Las dehiscencias de la herida quirdrgica son catalogadas como una complicacion
post cirugia comun en conjunto con: infeccion de la herida, granuloma de sutura,
edema y sangrado (Schénmeyr B et al., 2015). Aunque, en un estudio realizado en
China que evalu6 a 2100 pacientes sometidos a cirugia primaria de fisura de labio
y paladar 11 pacientes sufrieron dehiscencia de la herida, esto equivale a un 0,5%
de los pacientes totales (Zhang et al., 2014). Los datos son concordantes con
nuestros resultados en los cuales de un universo de 439 pacientes solo hubo 4

dehiscencias.

Ciertos estudios (Cohen et al., 1992; Darzi et al., 1996; Guedes Alcoforado et al.,
2004) concluyeron que los lactantes alimentados con cuchara requirieron de
analgesia, sedacion y liquidos intravenosos con mayor frecuencia y durante
periodos mas prolongados que los lactantes amamantados. Esto se puede atribuir
a que una vez que se suspende la lactancia, el bebé se vuelve mas irritable (Darzi

et al., 1996).

Uno de los beneficios de la alimentacion mediante amamantamiento es la
comodidad que experimentan las madres de los pacientes. En el estudio de
Augsornwan et al. (2013), se aborda este tema y se observa que los pacientes del
grupo alimentado con cuchara y/o jeringa eran mas irritables y lloraban con mayor
frecuencia al momento de ingerir el alimento, en comparacion con aquellos
alimentados mediante amamantamiento o biberén. Ademas, es importante destacar
gue la accion de succion no solo nutre al bebé, sino que también le proporciona una

sensacion de confort y tranquilidad (Krol et al., 2018).
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La guia GES de Fisura Labiopalatina del afio 2015 recomienda que la alimentacion
post cirugia del bebé sea preferentemente por amamantamiento o con biberdén,
respaldada por el estudio de Guedes (2004), que indica que ninguna de estas

formas de alimentacion genera dehiscencia ni provoca irritacion significativa.

Una nutricion adecuada en las fases prequirlrgica y postquirdrgica del cuidado de
las fisuras son imprescindibles. Es necesario que los profesionales de salud que
atienden a lactantes con fisuras comprendan adecuadamente los desafios
alimentarios que enfrentan estos pacientes, asi como también que informen e
instruyan adecuadamente a las familias sobre cdmo superarlos, pues las
dificultades de alimentacion pueden tener un efecto perjudicial sobre el crecimiento

y desarrollo del lactante fisurado (Gailey, 2016).

La evaluacion del riesgo de sesgo en cada uno de los estudios reveld una falta de
informacion en la metodologia y/o en la ejecucién, particularmente en los dominios
de cegamiento de pacientes y evaluadores de resultados. Por ello, todos los
estudios fueron calificados como de “riesgo poco claro” en estos aspectos. La razon
principal detras de esta decision fue que ninguno de los estudios describid
adecuadamente si los cuidadores de los pacientes estaban informados sobre la
existencia de otros protocolos de alimentacion ademas del que se les habia
asignado. Tampoco se especifica si los cuidadores fueron instruidos sobre cémo
alimentar al bebé en el caso del grupo que utilizé cuchara, jeringa o vaso. Al tratarse
de un método nuevo de alimentacién, esto podria generar estrés en el paciente y
dificultar la ingesta, lo que podria llevar a un cambio abrupto en el método de

alimentacién, como, por ejemplo, regresar a la lactancia materna.
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En cuanto al cegamiento de los evaluadores, la metodologia de los estudios
incluidos no especifica si los evaluadores desconocian el protocolo de alimentacion

asignado a cada paciente, lo cual fue considerado como un riesgo 'poco claro'.

Tras realizar el analisis y comparacion de los estudios seleccionados, se ha podido
observar la ausencia de informacion detallada acerca de la etapa operatoria en los
estudios examinados. Aspectos como el proceso quirtrgico empleado o la técnica
quirdrgica aplicada en los pacientes no han sido debidamente documentados en las
presentes investigaciones, los estudios de Kim et al., (2009) y Darzi et al., (1996)
son los unicos estudios incluidos de la revision en nombrar qué técnicas quirurgicas
fueron empleadas en los pacientes. Estos elementos pueden ser de importancia, ya
gue pueden ejercer una influencia en la aparicion de dehiscencias quirargicas y

otras complicaciones que puedan surgir durante el periodo postoperatorio.

Las principales limitaciones de esta revision estan relacionadas con la calidad de la
evidencia disponible para responder a la pregunta clinica. En el caso de las
dehiscencias, se ha identificado una carencia de estudios de alta calidad, lo cual se
evidencio unicamente a través de una revision sistematica y su posterior evaluacion
de la calidad de la evidencia. Este analisis también permite sefialar brechas de
conocimiento en el area, destacando temas con informacion limitada que podrian
ser abordados en investigaciones futuras. Sin embargo, una limitacion inherente es
gue, aunque una revision agrupa los resultados de multiples estudios y proporciona
una visibn mas completa y robusta sobre un tema, su validez depende directamente
de la calidad metodoldgica de los estudios incluidos. En este caso, la baja certeza

de la evidencia impide llegar a conclusiones confiables.

Por consiguiente, resulta necesario profundizar en los aspectos mencionados para
obtener una comprension mas completa de los factores que podrian incidir en los

resultados de la intervencién quirdrgica. Por lo que se hace necesario un enfoque
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mas detallado y riguroso en futuras investigaciones, con el fin de esclarecer mejor

estos aspectos y avanzar en el conocimiento cientifico en este campo.

VIl.  CONCLUSION

La evidencia expuesta en esta revision sugiere que la alimentacién a través de vaso,
cuchara o jeringa podria dar como resultado una pequefa a ninguna diferencia en
la aparicién de dehiscencias. Sin embargo, faltan estudios primarios con una mejor
calidad metodologica para determinar la efectividad de los distintos tipos de

alimentacion en relacion con el riesgo de dehiscencias.
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Anexos

Anexo 1. Estrategia de busqueda avanzada para cada base de datos.

Pubmed

#1 “harelip” [Title/Abstract]

#2 “alveolar cleft” [Title/Abstract]

#3 “Cleft Lip” [Title/Abstract]

#4 “Cleft palate” [Title/Abstract]

#5 “cleft’[Title/Abstract] AND (“palate”[Title] OR “lip[Title] OR “alveolar”[Tl])
#6 “Orofacial Cleft 1[Supplementary Concept]

#7 “Cleft Palate” [Mesh]

#8 “Cleft Lip” [Mesh]

#9 “Nutritional Physiological Phenomena” [Mesh]

#10 “feeding methods” [MeSH]

#11 “Feed” [Title/Abstract]

#12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8
#13 #9 OR #10 OR #11

#13 #9 OR # 10 OR #11

#14 #12 AND #13
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(((((((( “pharelip” [Title/Abstract] OR (“alveolar cleft [Title/Abstract]’)) OR (“cleft lip”
[Title/Abstract])) OR ((“cleft” [Title] AND( “Palate [Title] OR “lip’[Title] OR
“alveolar’[Title])))) OR(“Orofacial Cleft{Supplementary Concept])) OR “Cleft Palate”
[Mesh])) OR (“Cleft Lip"[Mesh])) AND (((“Nutritional Physiological Phenomena

[Mesh])OR (“feeding methods’[MeSH])) OR (“feed” [Title/Abstract]))



Web of science

1: TS=(harelip)

2: TS=(alveolar cleft)

3: TS=(cleft lip)

4: TS=(cleft palate)

5: TS=(feeding)

6: TS=(feeding methods)

7: TS=(breast)

8: TS=(bottle)

9: TS=(spoon)

10: #1 OR #2 OR #3 OR #4
11: #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9
12: #10 AND #11

13: #12

Cochrane Central

#1 MeSH descriptor Mouth Abnormalities, this term only
#2 MeSH descriptor Cleft Lip, this term only

#3 MeSH descriptor Cleft Palate, this term only

#4 (cleft near (lip* or palate* or oral or orofacial))

#5 (#1 OR #2 OR #3 OR #4)
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#6 MeSH descriptor Infant Nutritional Physiological Phenomena explode all trees
#7 MeSH descriptor Feeding Behavior, this term only

#8 MeSH descriptor Feeding Methods, this term only

#9 (“breast feed*” or “pbreast fed” or breast-feed* or breast-fed or breastfeed* or
breastfed)

#10 ("spoon feed" or "spoon fed" or spoon-feed or spoon-fed)

#11 #6 OR #7 OR #8 OR #9

#12 #5 AND #12 AND #10

Anexo 2 . Estudios excluidos por falta de texto completo.

Titulo Autor y afio Comentario

The Effect of the Usage of | Nodisponible | Elestudio se encuentra
Squeezable vs Standard Bottles After en pruebas clinicas
Cleft Palate Surgery on the Feeding

Process of Infants

Is restricted breast and bottle-feeding M Dhaiban, No se encuentra texto
necessary following cleft lip repair? 2014 completo en internet, no

hay forma de contactar a

autor
Feeding of infants with cleft palate. JL no hay forma de
paradise, 1987 contacto con autor
Child nutrition. Feeding babies with Y Dunning, no hay forma de
cleft lip and palate. 1986 contacto con autor
Feeding infants with cleft lip, cleft Sk Clarren no hay forma de

palate, or both (1987) contacto con autor
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Anexo 3 . Estudios excluidos tras evaluacion de texto completo y las razones

Estudio

Resultado Primario

Razén de exclusiéon

Impact of cleft lip and or palate
on nutritional health and oral-
motor development.

No presenta.

Tipo de estudio no compatible.

Enhanced Recovery After Cleft
Lip Repair Protocol
Development and
Implementation in Outreach
Settings.

Desarrollo de protocolo para
manejo postoperatorio de
cirugia de paladar

No, relata reporte sobre
dehiscencias quirdrgicas
solo sobre sangrado post
operatorio.

Perioperative Management of
Cleft Lip Repair A Meta-
Analysis and Clinical Practice
Guideline.

Guia de practica clinica de uso
perioperatorio.

Se enfoca en la etapa de
cirugia.

Nursing outcome in patients
with cleft lip and palate who
underwent operation.

Promover la continuidad en el
cuidado post-cirugia .

No compara metodos de
alimentacion.

Post-operative feeding
strategies for infants with cleft

lip.

Evaluar métodos de
alimentacion post cirugia
primaria de paladar.

No evalla dehiscencias

Breastfeeding After Early
Repair of Cleft Lip in Newborns
With Cleft Lip or Cleft Lip and
Palate in a Baby-Friendly
Designated Hospital.

Evaluar cuantos pacientes se
pueden alimentar via pecho
materno posterior a cirugia .

No realiza comparacion entre
alimentacion por pecho
materno contra jeringa y/o
vaso.

Growth in infants in the first two
years of life.

Evaluar el crecimiento durante
los dos primeros afios de vida
en lactantes después de la
reparacion de fisura labio
palatina unilateral del labio
hendido.

No evalla métodos de la
alimentacion.

Feeding children in the
immediate perioperative.

Estudio prospectivo que se
enfoca en comparar la jeringa
y el vaso como métodos de
alimentacion.

No evalla intervencion de
interés.

Scandcleft randomized trials of
primary surgery for unilateral
cleft lip.

Comparar diversos protocolos
preoperatorios en pacientes
fisurados.

No evalla métodos de
alimentacion.

A study into weight gain in
infants with cleft lip/palate.

Observar la ganancia de peso
preoperatoria en pacientes

No evalla intervencion de
interés.
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fisurados.

Current Surgical Practices in
Cleft Care: Cleft Palate Repair
Techniques and Postoperative
Care.

Exponer qué tipo de técnicas y
cuidados post quirdrgicos
recomiendan ciertos cirujanos.

Tipo de estudio no compatible.

Feeding behaviour of infants
with cleft lip and palate.

Evaluar el comportamiento de
los pacientes fisurados al ser
alimentados con un biberén
con caracteristicas especiales.

No evalla intervencion de
interés.

Feeding intervention in cleft lip
and palate babies: a practical
approach to feeding efficiency
and weight gain.

Evaluar la eficiencia en la
alimentacion y la ganancia de
peso en pacientes fisurados.

Laintervencion es pre
quirdrgica.

Feeding Infants with Cleft and
the Postoperative Cleft
Management.

Revision narrativa sobre el
manejo de la alimentacién post
cirugia de cierre de fisura.

Tipo de estudio no compatible.




