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1 Resumen



e Introduccion:

La fisura labio palatina es una patologia congénita de origen malformativo, cuyo
tratamiento y rehabilitacion son complejos, e incluye a un equipo multidisciplinar
con procedimientos quirdrgicos y no quirurgicos.

La Ortopedia Maxilar Prequirurgica destaca como tratamiento inicial antes de la
cirugia, con la idea de normalizar o mejorar el crecimiento maxilar del paciente
desde su nacimiento, pero su uso ha sido un tema controvertido durante
décadas. Existen muchas publicaciones sobre sus beneficios y muchas otras
que consideran que, con la realizacion del cierre de la fisura labial y nasal,
(queilorinoplastia) se obtendrian los mismos efectos.

e Objetivo:

El objetivo de este estudio es evaluar los cambios antropométricos del maxilar
del Paciente con Fisura Labiopalatina Unilateral tratado con el uso de Ortopedia
Funcional Maxilar Preoperatoria (OMF), sin ninguna intervencién quirurgica, y
compararlo con el crecimiento espontaneo de pacientes tratados sin ningun tipo
de Ortopedia Prequirurgica, pero con tratamiento quirdrgico de queilorinoplastia
a los 6 meses de edad.

e Disenfo del Estudio:

Se presenta una investigacion de campo, experimental y corte descriptivo. Se
trata de una investigacion multicéntrica, realizada en colaboracién con dos
instituciones, CAIF/AFISSUR -Centro de Atencién Integral del Fisurado y la
Asociacion para la Rehabilitacion y Promocion Social del Labio y Paladar
Fisurado—, Departamento de Salud en Parana y Curitiba — PR Brasil, y la Unidad
de Cirugia Maxilofacial Pediatrica del Hospital Universitario Vall d'Hebron
(HUVH), Barcelona, Espana.

Es una investigacion temporal y de disefio prospectivo, donde se evaluan 24
casos consecutivos, entre ambos hospitales, durante los afios de 2019 a 2021.

La muestra se divide en 2 grupos, con mediciones en tres tiempos.

Periodo Grupo 1 (G1) Grupo 2 (G2)
Tiempo 1 (T1) Antes del 1er mes de vida; Primera semana de vida
Tiempo 2 (T2) A los 6 meses, previo a Alos6 mesesde vida
queilorrinoplastia
Tiempo 3 (T3) 12 meses antes de Ila 10 meses, antes de |la
palatoplastia queilorinoplastia y
palatoplastia




e Resultados:

Fisura Alveolar:

Entre T1-T2, en el Grupo 1 disminucion de -1,09 mm (-15,91%), Grupo 2 (Con
OMF) disminucion de -4,01 mm (-38,69%).

Entre T1y T3, Grupo 1, disminucién de -7,49 mm (-84,08%), Grupo 2 (Con OMF),
una disminucion total de -5,97 mm. (55,70%).

Fisura Palatina Posterior:
Entre T1y T3, Grupo 1, disminucién total de - 3,31 mm (-25,55%), Grupo 2 (Con
OMF) disminucién total -6,15 mm (-41,77%).

Ancho Intercanino:

Entre T1-T2, Grupo 1 poco aumento 0,23 mm (1,02%), Grupo 2 (Con OMF) un
aumento de 2,71 mm (9,79%).

Entre T1y T3, Grupo 1, disminuy6 -1,46 mm (-4,66%), mientras que el Grupo 2
(Con OMF) aumento 2,8 mm (10,12%).

Ancho Arcada Posterior:

Entre T1-T2 Grupo 1 aumento de 1,89 mm (5,63%), Grupo 2 (Con OMF)
aumento 1,77 mm (5,51%).

Entre T1 y T3, Grupo 1 aumento de 3,29 mm (9,8%), Grupo 2 (Con OMF) de
1,93 mm (6,9%).

Ancho del Segmento Mayor:

Entre T1-T2, Grupo 1 aumento de 3,34 mm (26,84%), Grupo 2 (Con OMF)
aumento de 4,47 mm (38,93%).

Entre T1 y T3, Grupo 1, aumento de 4,05 mm (37,28%), Grupo 2 (Con OMF)
aumento de 6,87 mm (59,85%).

e Conclusiones:

El Tratamiento con Ortopedia Maxilar Funcional Pre-Quirurgica permite el cierre
de la fisura sobre todo a nivel anterior y posterior, con crecimiento del ancho de
la arcada a nivel anterior intercanino y nivel medio, y crecimiento en ancho del
segmento mayor antes de la realizacion de la cirugia.

El tratamiento con Queilorinoplastia a los 6 meses de edad permite el cierre de
la fisura alveolar, con un ligero colapso a nivel anterior y medio del ancho maxilar,
sin influir en el crecimiento espontaneo del ancho a nivel posterior.



2 Introduccion



2.1 Fisura Labiopalatina

La Fisura Labio Palatina (FLP) es una patologia congénita de origen
malformativo, con un alcance mundial; la incidencia es de aproximadamente 1

por cada 500-700 nacimientos.’

Constituyen deficiencias estructurales congénitas debidas a la falta de unidn
entre algunos procesos faciales embrionarios en formacion entre la 72 y 82
semana de vida intrauterina. Las distintas formas de presentacién de las FLPs
son el resultado de la falta de fusién de las estructuras embrionarias que
conforman el tercio medio facial. El maxilar superior y el paladar son derivados
embriolégicos del primer arco branquial; el proceso frontonasal (prolabio,
premaxila y paladar primario), y los procesos maxilares (crestas alveolares

postero laterales, paladar duro secundario y paladar blando)?.

Los patrones de hendidura varian segun la etnia, y existe una variacion
correspondiente a siete veces la prevalencia CL/P entre los paises con los

valores mas altos y los paises con los valores mas bajos.3

En Espania, se estima que anualmente nacen alrededor de 750 casos nuevos. A
su vez, un porcentaje significativo de los nifilos con fisura palatina presentan

sindromes craneofaciales.*

El diagndstico mas comun es el de Fisura de Labio y/o Paladar FL/P (46%),
seguido de Fisura Palatina aislada (FP) (33%) y Fisura Labial Aislada (FL) (21%).
Alrededor del 35% de fisuras orofaciales se asocian con otras malformaciones
congeénitas, y esto es mas comun para Fisuras Palatinas (alrededor de la mitad
de pacientes) que para las Fisuras Labiales. La Fisura Unilateral es nueve veces
mas comun que la Bilateral. La Fisura Labial muestra un predominio masculino
(1,5:1 unilateral y 2:1 bilateral), pero la Fisura Palatina es mas frecuente en

mujeres (2:1).2



Se han identificado multiples factores de riesgo, entre los que se incluyen los
siguientes: antecedentes familiares, exposiciones ambientales y nutricion
materna, e interaccion entre los genes y los factores ambientales que afectan a
la fusion del tejido facial de la linea media a las 6-8 semanas de gestacion.

Ademas del defecto estético, tremendamente estigmatizante, existen problemas
funcionales relevantes en la deglucion, la masticacion, la fonacion, y el

crecimiento facial.

El tratamiento quirurgico adecuado es fundamental, pero no es suficiente para la
rehabilitacion funcional. El cuidado 6ptimo se realiza en un contexto de un equipo
multidisciplinar de especialistas con experiencia en este campo (American Cleft
Palate - Craneofacial Association 2009, European Cleft Organisation, 2011)*.

El tratamiento y rehabilitacidn se realiza durante toda vida del nifio y adolescente,
hasta la edad adulta. A efectos clinicos y por sus repercusiones a largo plazo, se
considera como una patologia crénica; por lo tanto, esta caracterizacion debe
tenerse en cuenta a la hora de establecer politicas sanitarias que conciernen a

enfermedades cronicas.

Las pautas de tratamiento deben basarse en la evidencia -cientifica;
desgraciadamente, carecemos de datos fehacientes en muchos aspectos del

tratamiento y la rehabilitacion de esta patologia.



2.2 Clasificacion de las Fisuras.

A pesar que las Fisuras Labio-palatinas son una patologia comun, disponer de
una Clasificacion aceptada universalmente sigue siendo una asignatura

pendiente.

Histéricamente, se han propuesto muchas clasificaciones. Las primeras
clasificaciones fueron presentadas en 1922 por Davis y Richie, que las
asociaban en 3 grupos que permitian separar descripciones del labio, alveolo y
paladar usando el proceso alveolar como linea divisoria. En 1923, Brophy
presenta su clasificacion basada en datos anatomicos y morfolégicos, con 16
formas morfolégicas diferentes; sin embargo, muchos cirujanos la consideraron

muy compleja y poco practica.®

En 1931, Veau propuso una forma mas sencilla de clasificacion, pero dejé de
lado las hendiduras del paladar primario y no diferencidé las hendiduras
incompletas de las completas. A pesar del minimalismo, la morfologia basica y
la relevancia clinica hicieron que esta clasificacidon fuera atractiva para cirujanos

contemporaneos.® (Fig. 1).

soft palate soft and hard palate

Veau IIl "~ Veau IV

unilateral palate bilateral palate
and alveolus and alveolus

Figura 1. Clasificacion de Veau?®



Fogh-Andersen (1942) y Kernahan (1958) basaron sus clasificaciones en
perspectivas embrioldgicas, considerando el foramen incisivo como una mejor
linea divisoria para clasificar las fisuras. El diagrama de “Y a rayas” de Kernahan,
con las modificaciones de Elsahy (1973) y Millard (1976), similar a la clasificacion
“‘LAHSHAL”, se utiliza para denotar visualmente la lateralidad de una hendidura,

y se utiliza principalmente el registro de datos.?

Nostril floor
/ Lip \

%veol&

7\

Incisive foramen

> Hard palate
> Soft palate

— Submucosal
cleft

Figura 2. Clasificacion de Kernahan 3

El sistema de clasificacion mas utilizado en Brasil fue creado por Spina en 1973,
basado en origenes embrioldgicos; clasifica la presentacion en relacion con el
foramen incisivo anterior como referencia anatémica, para dividir la malformacion

facial en cuatro grupos:



* Preforaminal (completo o incompleto) — labio fisurado
— Unilaterales

— Bilaterales

 Transforaminal: labio y paladar fisurados

— Unilaterales

— Bilaterales

* Posforaminal (completo o incompleto) — paladar fisurado

« Hendiduras raras: no asociadas con el agujero incisivo. °
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2.3 Caracteristicas de las Fisuras Labio Palatinas

Unilaterales Completas.

Dado que el objetivo del estudio presentando son las Fisuras Labiopalatinas

completas, pasaremos a realizar una descripcion anatomica de las mismas.

En una Fisura Unilateral Completa del labio y el paladar, existe comunicacion
entre las cavidades oral y nasal en el lado del paladar donde se encuentra la
hendidura. El tabique nasal esta unido al proceso palatino en un lado, separando

asi la camara nasal de la cavidad bucal.”8

Para describir el tipo de fisura se consideraron 3 componentes basicos:
a. Componente nasal.
b. Componente labial.
c. Componente palatino.

a. Componente Nasal:

La nariz, en la fisura labial, sufre cambios segun la severidad de la fisura, que
afectan a sus componentes cutaneos y cartilaginosos. El componente
cartilaginoso mas afectado es el cartilago lateral inferior, el cual se encuentra
desplazado hasta en 3 ejes segun la severidad de la fisura unilateral. Asi, se

consideraron 3 tipos de fisura labial en relacion con el componente nasal:

* Leve, donde se observa un desplazamiento horizontal hacia fuera de la punta
y ala nasal en el lado fisurado. Se asocia con frecuencia un desplazamiento hacia

abajo leve, pero este no va mas alla del piso nasal del lado sano.
* Moderado, donde se observa un desplazamiento en 2 ejes: horizontal y vertical

hacia abajo, por debajo del piso nasal en el lado fisurado. A esto se agrega un
componente septal, que se encuentra desviado en grado leve a moderado.

11



+ Severo, donde se observa un desplazamiento hasta en 3 ejes: horizontal,
vertical y posterior de la punta y ala nasal en el lado fisurado.®

b. Evaluacién del Componente Labial

El componente labial da una clara muestra de la deficiencia vertical de los tejidos
en la fisura labial. Este involucra los planos anatomicos constitutivos del labio:
piel, musculo y mucosa, y es usualmente mas marcado en el segmento medial
que en el lateral. El elemento anatémico tomado como referencia para medir esta
deficiencia de tejidos en la fisura labial unilateral es el arco de Cupido y el grado

de rotacion de este.®

Asi, se consideraron 2 tipos de fisura unilateral en relacion al componente labial:

* Leve, cuando el angulo de rotacion del arco de Cupido es igual o menor de 30
grados. Indica una deficiencia menor de los tejidos en sentido vertical.

» Severo, cuando el angulo de rotacién del arco de Cupido es mayor de 30

grados. Indica una deficiencia mayor de los tejidos en sentido vertical.’

Figura 3. Caracteristicas labiales y nasales de una Fisura Unilateral
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c. Evaluacién del componente palatino:

A nivel del paladar, las Fisuras Unilaterales presentan dos segmentos:

Figura 4. Esquema del Paladar con Fisura Unilateral Completa

El segmento mayor del lado no fisurado, que presenta unién del proceso palatino
y premaxila, y a ese lado esta unido el tabique nasal y el Segmento menor del
lado fisurado, que es el segmento palatino que no llego a unirse.

El Segmento Mayor suele presentar la parte de la premaxila prominente y se
desvia y rota hacia ese lado, mientras que el tabique nasal, relativamente
grande, se curva sobre la hendidura.'

El Segmento menor tiene mucho menor desarrollo anteroposterior, y la parte

anterior suele estar inclinada hacia la linea media.’

Existe gran variabilidad entre un paciente y otro; algunas fisuras unilaterales
exhiben una amplia separacion de los segmentos palatinos, otros estan menos
separados, y en algunos se produce una superposicion real de segmentos,
incluso antes de la cirugia de cierre del labio.’
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Ambos procesos, Mayor y Menor, presentan poco descenso a nivel vertical, se
encuentran mas verticalizados hacia la zona medial (Fig 5).

Figura 5. Fotografia donde se puede observar anatomia del paladar con

Fisura Unilateral Completa.

Normalmente se habla de diferentes partes en la fisura del paladar: nivel anterior
0 zona de reborde alveolar, nivel medio o paladar duro y nivel posterior en la

zona del paladar blando.

La relacion entre el grado de hendidura en el proceso alveolar y el defecto en la
denticion temporal y permanente es interesante. El defecto puede evaluarse en
términos del numero de dientes, su forma y estructura, asi como la posiciéon de

los dientes en el arco dental.

Se pueden considerar 3 tipos de fisura unilateral en relacion con el componente

alveolar, independientemente del colapso o alineamiento:
* Leve, cuando la distancia de la fisura es desde 0 a 5 mm.

* Moderado, cuando la distancia de la fisura es de 5 a 15 mm.
« Severo, cuando la distancia de la fisura es mayor de 15 mm. °

14



La zona Media tendra relacion en cuanto al crecimiento transversal del maxilar y

la presencia de Maloclusiones, como las mordidas cruzadas Posteriores; a su

vez, la parte Posterior a nivel de paladar blando estara relacionada con las

funciones del habla y el lenguaje, por la posicién anémala de la musculatura de

la zona (Fig 6).

tensor veli
palatini

levator

levator
veli palatini

palatoglossus

cleft palate

Figura 6. Anatomia de los musculos del paladar. Lado derecho con Fisura,

Lado Izquierdo normal®

palatopharyngeus

normal palate

Se puede estimar cuantitativamente la severidad de la fisura a posterior, a través

de la proporcion existente entre el ancho de la fisura y de los segmentos

palatinos, de la siguiente manera:

X: Ancho de la fisura. Tomado a nivel de la union del paladar blando y duro.
Y1: Diametro del segmento palatino izquierdo, tomado al mismo nivel.
Y2: Diametro del segmento palatino derecho, tomado al mismo nivel.

Proporcion: X/ (Y1 +Y2).
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Se clasifica la severidad de la fisura, de la siguiente forma:

* Leve, cuando la proporcién es menor de 0,20.
* Moderada, cuando la proporcion esta entre 0,20 y 0,40.
« Severa, cuando la proporciéon es mayor de 0,40. °

El mayor tamafio de la fisura a este nivel se relaciond a una mayor incidencia de
fistulas palatinas mayores (requieren correccion quirdrgica) e insuficiencia
velofaringea. Ademas, se considera importante el diametro de los segmentos
palatinos laterales de la fisura, ya que a partir de estos se disefian los colgajos

que reparan el defecto central.’
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2.4 Ortopedia Prequirurgica

Los odontélogos se encuentran entre los primeros especialistas en brindar
atencion a pacientes con FLP, y ayudan a mantener la salud bucal a lo largo de
la vida del paciente. El objetivo de los tratamientos dentales para los pacientes
con fisura es promover un crecimiento dentofacial 6ptimo y reducir la invasividad
de los procedimientos quirurgicos que pueden comprometer el desarrollo y la
forma del arco maxilar. Algunos aspectos de la deformidad de la fisura como el
ancho, el tamafo del segmento mas pequefio, la desviacion e inclinacion de la
premaxila, y la morfologia del cartilago alar pueden ser modificados y mejorados

antes de la cirugia de labios, aplicando la Ortopedia Prequirtrgica.'

Los inicios de la Ortopedia Maxilar Neonatal comenzaron en 1950 con Kerr
McNeil —prostodoncista de Escocia dedicado a la Ortopedia Maxilar Pre
quirurgica neonatal- con la idea de disminuir la retrusién del tercio maxilar y de
la cara para evitar cirugias traumaticas. McNeil abogd por que los segmentos
maxilares distorsionados y desplazados al nacer se reposicionaran mediante una
serie de aparatos ortopédicos para producir un maxilar de apariencia normal
mientras se reducia el espacio fisurado en el alvéolo y el paladar. Esta accion de
moldeo, teorizd, reduciria la distorsion nasal y labial al acercar los segmentos
palatinos a relaciones mas cercanas. Sostuvo, ademas, que el uso de un aparato
maxilar plastico poco después del nacimiento para alinear los segmentos
palatinos en una relacion ideal corregiria la deficiencia 6sea al estimular el

crecimiento del paladar.'?
Esta filosofia activista de hacer algo a una edad temprana fue respaldada por los
cirujanos, ya que las fisuras completas se convirtieron en fisuras incompletas

antes de la cirugia del labio."?

Varios clinicos, entre ellos Skoog (Suecia), nunca estuvieron a favor de la

técnica; publicaron que era una técnica innecesaria e inutil, y sugirieron que las

17



cirugias de reparacion del labio correctamente realizadas podian modelar y

reposicionar los segmentos maxilares hasta lograr una correcta alineacion.'?

Mas de medio siglo después de la introduccion por parte de Mc Neil, la Ortopedia
Maxilar sigue siendo controvertida. En Europa, en el afno 2000 el 54% de los
centros usaban algun tipo de Ortopedia Maxilar Preoperatoria (OMP)."3

Alo largo de los afos se han descrito diferentes técnicas de OMP. En un extremo
del espectro esta la OMP Activa (OMP-A), que emplea fuerzas mecanicas
externas para movilizar los segmentos maxilares y reducir la severidad de la
Fisura, con el uso de tornillos y muelles. En el otro extremo se situa la OMP
Pasiva de Holtz, que busca el crecimiento dejando espacio y eliminando
interferencias, como la lengua, para permitir a los segmentos maxilares crecer

espontaneamente.

En medio de estos extremos se encuentra la Ortopedia Funcional Maxilar (OFM).
Este es el tipo de aparatologia de McNiel, que promueve el adecuado
crecimiento y posicion de los segmentos maxilares, estimulando los mecanismos
fisiologicos del crecimiento craneomaxilofacial de forma dinamica y basado en el
crecimiento del hueso en los 3 sentidos del espacio. La OFM aproxima, nivela y
alinea los segmentos maxilares, reduciendo la severidad de la FLP, optimizando
los resultados estéticos y funcionales de la cirugia reconstructiva sin

comprometer el crecimiento maxilar.'" 14
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2.5 Modelado Naso Alveolar

En 1993, Grayson et al, describen una de las técnicas mas conocidas a nivel
mundial de Ortopedia Prequirurgica para el paciente fisurado. Era una técnica
para la correccion del alveolo, el labio y la nariz en bebés nacidos con labio y
paladar fisurados.

El estudio original del moldeado del cartilago nasal fue realizado por Matsuo
entre 1988-1989, y Grayson adaptd ese stent como anexo a la placa de
modelado intraoral. A esta nueva técnica se la denomin6 Modelado Naso
Alveolar (Naso Alveolar Molding, NAM). Las grandes ventajas de esta técnica
son que permiten al clinico aplicar una fuerza para mejorar la forma del cartilago

nasal y, en casos bilaterales, alargar la columela.'®

El Principal objetivo del NAM era reducir la severidad inicial de la deformacion
de la fisura, lo cual permitiria al cirujano disfrutar de los beneficios asociados a
la reparacion en un bebé con una minima deformidad. Estos objetivos incluian
segmentos labiales casi en contacto en reposo, cartilagos inferiores laterales
nasales simétricos, levantamiento de la columela y adecuado revestimiento de
la mucosa nasal que permita una retencion postquirurgica de la proyeccion de la
punta nasal. Como objetivo adicional, se incluye la reduccion del ancho de la
fisura alveolar hasta un contacto pasivo de los segmentos gingivales, y con la
reduccion de la fisura alveolar la base de la nariz y los segmentos labiales

mejoran su alineacion. 1°

Figura 7. Placa NAM'™
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2.6 Ortopedia Maxilar Funcional

La Ortopedia Maxilar Funcional (OMF) es una especialidad de la odontologia que
utiliza dispositivos intraorales, que no se fijan a ningun diente o estructura bucal,

para evitar y corregir disfunciones del sistema bucal.®

La OMF busca guiar el desarrollo craneofacial, reconociendo los multiples
factores y sistemas de retroalimentacién implicados en el crecimiento, en los que
se considera que la musculatura oral desempefa un papel central. Busca
estimular el fortalecimiento de los musculos orales y periorales, con el objetivo

de que los musculos actiien para guiar y mejorar el crecimiento 6seo.""

Para pacientes con labio y paladar fisurado, la OMF tiene como objetivo realizar
una adecuada preparacion prequirdrgica en la forma y alineacion de los
segmentos maxilares, asi como contribuir a rehabilitar las funciones alteradas de

respiracion, succion y deglucion en el bebé fisurado.™
En los casos unilaterales, los objetivos incluyen:

» Aproximacion, alineacion y nivelacion de los segmentos maxilares.

+ Cierre progresivo del espacio alveolar y palatino antes de la cirugia de labio.
* Descenso de los procesos palatinos.

* Promocion del crecimiento facial simétrico.

 Favorecimiento de un crecimiento mas o menos fisiologico.

« Rehabilitacion de las funciones alteradas de respiracion, succion y deglucion.

La OMF en el paciente fisurado fue descrita por la Dra. Pannaci en el aio 1997,
y ha sido empleada en mas de 5000 casos de pacientes atendidos en la consulta
semanal de Operation Smile Venezuela entre 1993 y 2017, y en los pacientes
atendidos por Operation Smile en aquellos paises en que la Dra. Pannaci ha
realizado programas de formacion: Guatemala, Honduras, Nicaragua, Republica

Dominicana, Paraguay, México y Marruecos (1995-2019).""
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La técnica de OFM incorpora la “estimulacion programada” del crecimiento de
los segmentos maxilares. Tras obtener un molde del maxilar mediante alginato
o silicona, se realiza un modelo anatomico idéntico en yeso, siguiendo la técnica
odontoldgica habitual. Posteriormente, el modelo de yeso que reproduce la
anatomia del paciente es encerado y desgastado selectivamente para
“programar el crecimiento de los segmentos maxilares”. La placa de ortopedia
se confeccionara en acrilico sobre el modelo para transferir la programacion.
Cada mes se repite el proceso de impresion-programacion-confeccion de placa
para ajustar la ortopedia al rapido crecimiento del paciente. La placa de ortopedia
sera utilizada por el paciente fisurado 24 horas al dia, hasta finalizar las cirugias

reconstructivas del labio y del paladar.
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2.7 Antecedentes y Estado Actual del tema

Son muy pocos los estudios realizados con respecto a los resultados de la
Ortopedia Maxilar Prequirurgica con el uso de Ortopedia Maxilar Funcional, y son
muy heterogéneos en cuanto a tipo de tratamiento y tiempos de evaluacion.
También son pocos los estudios que comparan este tipo de terapia con un grupo

control.!”

Kozel, en 1999, publica su estudio de "Cambios Producidos por Tratamiento con
Ortopedia Prequirurgica antes de la Queiloplastia en pacientes con Fisuras de
labio y paladar’. Compara 24 pacientes tratados con Ortopedia Maxilar Pasiva
(OMPa), 25 sin Ortopedia y 25 de grupo control de pacientes No Fisurados.
Concluyeron que las caracteristicas del maxilar cambian si cambiamos su
funcion, ya que en los pacientes que usaron OMPa se observaron maxilares con
morfologia mas similar a los No fisurados que en los pacientes que no usaron
Ortopedia.'®

En 2007, Ezzat et al. publicaron un estudio donde evaluaron el crecimiento del
ancho del maxilar y la distancia entre los segmentos a nivel de la fisura en
pacientes que usaron Modelado Naso Alveolar. Concluyeron que a nivel maxilar
el ancho aumento, y la distancia entre los segmentos a nivel de la fisura
disminuy6 con el uso de esta aparatologia, que estaria ubicada dentro de la

Ortopedia Maxilar Funcional.™

En el 2011, Uzel y Alparslan presentaron una revision sistematica sobre los
efectos a largo plazo de la Ortopedia Prequirurgica en pacientes con fisuras de
labio y paladar. De 319 articulos evaluados, sélo 12 cumplieron los criterios para
la evaluacidn final: 8 utilizaban la Ortopedia Maxilar Pasiva, 4 Ortopedia Maxilar
Activa y 1 el Modelado Naso Alveolar. Siete de los estudios revisados
concluyeron que la OMP no tenia efectos positivos a largo plazo, pero afiadieron
también que es necesario disponer de estudios mas controlados para obtener
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resultados mas precisos. Es importante destacar que ninguno de los estudios
utilizados aplicaba Ortopedia Maxilar Funcional.?®

Adali et al., en 2012, publicaron su estudio donde comparaban 14 pacientes
tratados con Ortopedia Maxilar Prequirdrgica Activa (OMP-A) y 50 pacientes que
no fueron tratados con OMP-A. Concluyeron que no existe evidencia de que la
OMP produzca ningun efecto significativo en la forma de arco maxilar, y que la
reparacion del labio tiene mayor impacto en las dimensiones del arco que la

ortopedia.?'

Murthy et al., en 2013, presentaron una revision de la literatura sobre los cambios
de paradigma en el manejo de pacientes con Labio y Paladar Fisurado, enfocado
en el concepto del uso de Ortopedia Prequirurgica del Modelado Nasoalveolar y
en la discusion de los beneficios a largo plazo, y concluyen que el manejo de los
pacientes con Fisura Labiopalatina ha ido cambiando con el tiempo y se ha ido
poniendo énfasis en realizar tratamientos de modelado nasal y alveolar antes de
la cirugia reconstructiva. Este moldeado reduce el numero de cirugias

reconstructivas enfocadas a retoques estéticos. 22

Doddamani et al. presentaron en 2021 un estudio donde realizaron encuestas a
180 odontdlogos (odontopediatras, ortodoncistas, prostodoncistas y cirujanos
orales), donde la mayoria estuvieron de acuerdo en que los pacientes deberian
optar a un tratamiento con NAM previo a su cirugia de labio y paladar fisurado,
y en que se observan mejoras estéticas en las Cirugias de los pacientes que
llevaron NAM.23

Dallaserra et al., en 2022, realizaron un meta-analisis para evaluar la efectividad
de los tratamientos de ortopedia pre-quirurgica en pacientes con fisura labio
palatina. Se incluyeron 8 estudios: 3 estudios clinicos randomizados y 5 estudios
clinicos controlados. Estos autores concluyeron que, debido al efecto incierto y
a la falta de relevancia, no es recomendable incluir esta terapia como parte del

tratamiento hasta que estudios posteriores puedan explicar mejor su efecto.?*
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3 Justificacion
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El Uso de Ortopedia Prequirurgica en el paciente fisurado ha sido un tema
controvertido durante décadas. El uso de este tipo de tratamiento cuenta con
muchos defensores, y existen muchas publicaciones sobre resultados de
diferentes técnicas de Ortopedia Preoperatoria. Cuenta también con muchos
detractores, que consideran que con la realizacién del cierre de la fisura labial y

nasal (Queilorinoplastia) se obtendrian los mismos efectos que con Ortopedia.

Existe mucha controversia en el tema sobre la existencia o no de ventajas en el
uso de la Ortopedia Maxilar Funcional (OMF) en pacientes fisurados, y se
dispone de pocas publicaciones de estudios que comparen maxilares de
pacientes fisurados tratados y no tratados con OMF. Teniendo en cuenta que es
una técnica introducida en el Servicio de Maxilofacial Pediatrica del Hospital Vall
D'Hebron, con buenos resultados clinicos observados en los pacientes, nos
parece necesario y oportuno realizar un estudio actualizado sobre este tema.
comparando dos muestras de pacientes en dos diferentes centros:

e Pacientes tratados SIN Ortopedia Maxilar Prequirurgica: CAIF/AFISSUR
—Centro de Atencion Integral del Labio Leporino y la Asociacién para la
Rehabilitacion y Promocion Social del Labio y Paladar Hendido-,
ambulatorio vinculado al Departamento de Salud en Parana y Curitiba —
PR Brasil.

e Pacientes Tratados Con Ortopedia Maxilar Funcional Prequirugica:
Unidad de Cirugia Maxilofacial Pediatrica del Hospital Universitario Vall
d'Hebrén ,HUVH , Barcelona, Espafa, con Pacientres Tratados CON

Ortopedia Maxilar Funcional Prequirurgica.

El propdsito de esta investigacion consiste en comparar, a través del estudio de
modelos del maxilar de una serie de pacientes, el crecimiento del Maxilar en
pacientes Fisurados que han utilizado OMF y en los que no la han utilizado, para
poder establecer si existen beneficios con el uso de esta aparatologia.

25



4 Hipotesis
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El crecimiento del maxilar del paciente fisurado tratado con el uso de Ortopedia
Maxilar Funcional es igual al crecimiento del maxilar del paciente fisurado tratado
sin ortopedia.

27



5 Objetivos
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1.

Evaluar los cambios en el crecimiento del Maxilar del Paciente con Fisura
Labiopalatina Unilateral Completa, desde el nacimiento hasta los 6 meses de
vida, con el tratamiento con Ortopedia Maxilar Funcional Pre-Quirurgica y

compararlo con el crecimiento natural.

Evaluar los cambios en el crecimiento del Maxilar del Paciente con Fisura
Labiopalatina Unilateral Completa, entre los 6 los 9-12 meses de edad, con
el tratamiento con Ortopedia Maxilar Funcional Pre-Quirurgica y compararlo
con el crecimiento espontaneo después de la realizacion de la

queilorinoplastia a los 6 meses.

Evaluar los cambios en el crecimiento del Maxilar del Paciente con Fisura
Labiopalatina Unilateral Completa, desde el nacimiento hasta los 9-12 meses
de vida, con el tratamiento con Ortopedia Maxilar Funcional Pre-Quirurgica,
y compararlo con el crecimiento espontaneo después de la realizacion de la

queilorinoplastia a los 6 meses.
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6 Metodologia
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6.1 Diseno de la Investigacién

e El disefio del estudio es de corte descriptivo para responder al objetivo

planteado.

e Se describio el crecimiento del maxilar de pacientes fisurados tratados
con Ortopedia Funcional Maxilar Prequirirgica (OMF-P) y sin Ortopedia
Funcional Maxilar Prequirurgica, en tres etapas.

e Se compararon las medidas en cada uno de los grupos, para detectar
posibles diferencias clinicas entre ellos.

e Se realizd una investigacion con disefio de campo, experimental.

e Fue una investigacion multicéntrica, realizada en colaboracion con dos
instituciones, CAIF/AFISSUR —Centro de Atencion Integral del Fisurado
y la Asociacién para la Rehabilitacion y Promocién Social del Labio y
Paladar Fisurado—, ambulatorio vinculado al Departamento de Salud en
Parana y Curitiba — PR Brasil, y la Unidad de Cirugia Maxilofacial
Pediatrica del Hospital Universitario Vall d'Hebron (HUVH), Barcelona,
Espaia.

e En cuanto a la dimensién temporal, fue un disefio prospectivo donde se

evaluaron 24 casos consecutivos —12 de cada hospital- que cumplieran

los criterios de inclusidn y exclusidn entre los afios 2019 y 2021.
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6.2 Muestra

6.2.1 Justificacion de la Muestra:
Dado que se trata de una patologia rara, no es posible efectuar un calculo
muestral, y se compararon 72 modelos maxilares de 24 pacientes en total: 12
pacientes del centro de CAIF/AFISSUR (Brasil) y 12 pacientes del Hospital
Universitario Vall d'Hebron, Espafia.

6.2.2 Criterios de Inclusion:

e Pacientes dentro del 1" mes después del nacimiento, con Fisura

Unilateral Labio-Palatina Completa.

e Firma de Consentimiento Informado para la participacién en el estudio,

por parte de los tutores legales.

6.2.3 Criterios de Exclusion:

e Pacientes con sindromes o patologias asociadas.

e Pacientes tratados o intervenidos previamente con otras técnicas /

protocolos.
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6.2.1 Hoja de informacién y formulario de consentimiento

Todos los representantes de los pacientes incluidos en el estudio firmaron
consentimientos informados sobre la participacion en el mismo. Se anexan
consentimientos modelo utilizados en la muestra de CAIF/AFISSUR y de HUVH.
(Anexo 1,2y 3)

6.2.2 Aprobacion de Comité de Etica

El estudio se realiz6 previa aprobacién de los Comités de Etica de ambas

instituciones, CAIF CNS 466/2012 y HUVH PR(AG)449/2017 (Anexos 4 y 5).

6.2.3 Division de la muestra

Los 24 pacientes del estudio se dividieron en 2 grupos de 12 pacientes cada uno:

Grupo 1:

Muestra CAIF/AFISSUR: 12 pacientes con Fisura Palatina Unilateral Completa
tratados sin OMF-P. Fueron tratados quirurgicamente de queilorinoplastia, a los
6 meses de edad por el mismo cirujano, el Prof. Dr. Renato da Silva Freitas, MD,
MsC, PhD. Profesor Asistente y Jefe de la Unidad de Cirugia Plastica de la
Universidad Federal de Parang, Brasil. Los pacientes fueron tratados entre 2019
y 2021.

Se evaluaron 36 modelos maxilares de impresiones realizadas en tres

momentos:
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* Durante el 1°" mes después del nacimiento.
* Alos 6 meses, antes de la queiloplastia realizada por el mismo cirujano
con técnica de Fisher para el labio y Skoog para la nariz.

« Alos 12 meses, antes de la palatoplastia.

Los pacientes del Grupo 1 no recibieron ningun tratamiento de Ortopedia
Prequirargica. Se evalué el crecimiento natural durante los primeros 6 meses de

vida, y el crecimiento espontaneo después de la cirugia del labio y la nariz.

Las impresiones se realizaron en material de alginato y fueron vaciadas en yeso
duro tipo lll, se escanearon con el software 3shape Dental System utilizando un
dispositivo de escaneo 3D de alta sensibilidad (Ceramill Map 400+) y se
exportaron en formato de archivo estereolitografico (STL) para realizar

mediciones con ordenador.

Grupo 2:

Muestra HUVH: 12 pacientes con Fisura Palatina Unilateral Completa, tratados
mediante Ortopedia Maxilar Funcional — Preoperatoria (OFM-P) y Modelado
Nasal por la Dra. Adriana Agell Sogbe, DDS, MsC, Especialista en Ortodoncia y
Ortopedia Dentofacial del Servicio de Cirugia Maxilofacial Pediatrica del Hospital

Vall d"Hebron. Los pacientes fueron tratados entre 2019 y 2021.

Se evaluaron 36 modelos maxilares de impresiones realizadas en tres

momentos:

* Durante la primera semana de vida del paciente, donde se inici6 el
tratamiento Pre-Quirurgico con Ortopedia Maxilar Funcional.

* Alos 6 meses de edad.

* A los 10 meses de edad, previo a la cirugia combinada de

Queilorrinoplastia y Palatoplastia.
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Los pacientes del Grupo 2 no recibieron ningun tratamiento quirurgico previo, se

evaluo soélo el uso de OMF prequirurgica.

Las impresiones se realizaron con alginato y fueron vaciadas en yeso duro tipo
lll, fueron escaneadas con escaner y Software Dentaurum Orthoscan y

exportadas a formato estereolitografico STL para realizar las medidas en

ordenador.
Tabla 1. Division de los Grupos y Tiempos

Periodo Grupo 1 (G1) Grupo 2 (G2)

Tiempo 1 (T1) Antes del 1°" mes de vida En la primera semana de vida

Tiempo 2 (T2) A los 6 meses, antes de la Alos 6 meses de vida
queilorrinoplastia

Tiempo 3 (T3) A los 12 meses, antes de la A los 10 meses, antes de la
palatoplastia queilorinoplastia y la

palatoplastia

Fuente: Autores, 2021.

6.2.4 Técnica de Ortopedia Funcional Maxilar Prequirurgica

En los pacientes del Grupo 2, tratados con Ortopedia Prequirugica, se realizo la
técnica con modificacién del modelo segin Mc Niel (1950)?° modificada por la

Dra Pancci '’

6.2.4.1 Encerado Funcional (Zona de Crecimiento)

Una vez obtenido el modelo de yeso, se procedid a llevar a cabo el encerado,
que se realizd con cera rosada de punto de fusion mayor que la temperatura
generada por el acrilico en el proceso de polimerizacion, lo que permite que la

cera no se deforme durante este proceso.
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Se relleno con cera el espacio de la fisura, dejando espacio en la zona donde se
espera crecimiento 6seo. El encerado da continuidad a la cupula palatina; la
altura de la cera debe coincidir con la altura de los segmentos maxilares, y a
nivel transversal se debe construir una forma de arcada redondeada, agregando
cera a la parte vestibular del encerado. A nivel del segmento menor se agrego
cera para permitir el crecimiento hacia las zonas vestibular y anterior, a nivel del
segmento mayor se agrego cera que permitiera la rotacion de la zona de la

premaxila hacia el lado fisurado (Figura 8).

Figura 8. Modelo sin cera, modelo del mes siguiente con encerado y

dibujada en grafito la zona donde se realizara el rascado o remocion del

Yeso.
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6.2.4.2 Desgaste del Yeso (Zona de Presion)

Posteriormente se realizd la modificacion de la Dra. Pannaci, "' que consistio
en rascar el yeso del modelo con una espatula en aquellas zonas donde se
quiere una mayor estimulacién por accion mecanica: en la parte palatina medial
del segmento mayor y en la parte palatina del segmento menor, como se puede
observar en la Figura 8 (estan dibujadas en lapiz las zonas de desgaste del
yeso). Este desgaste crea una sutil elevacion en la parte interna de la placa
acrilica, que genera una ligera presion en la mucosa palatina cada vez que la
lengua se mueve contra la placa al deglutir. Con el uso continuo, la lengua activa
la placa acrilica y transmite fuerzas intermitentes a los procesos palatinos,
estimulando y guiando asi el crecimiento en la direccion previamente planificada

en el encerado. %’

6.2.4.3 Fabricacion de la placa

Sobre el modelo preparado se realizé una placa con acrilico autocurado. El
grosor de la placa es fue de aproximadamente 1.5 a 2 mm. Una vez polimerizado
el acriilico, se procedio al recorte y pulido de la placa para garantizar la correcta
adaptacion y retencion en la boca, prevenir posibles laceraciones de la mucosa
y promover la comodidad del paciente. Con este objetivo, se llevaron a cabo las

acciones siguientes:

e Liberacién de interferencias a nivel de los frenillos vestibulares.

e Liberacién de interferencias con el musculo elevador del velo palatino a
nivel del paladar blando.

e Pulido y redondeado de los bordes de la placa.

e Pulido cuidadoso de la superficie externa.
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Figura 9. Elaboracion, ajuste y pulido de la placa.

6.2.4.4 Adaptacion de la placa en boca

Se colocé la placa en la boca del bebé y se reviso el correcto ajuste; se evalud
en reposo y en el momento de la toma del biberén, comprobando que el bebé
estuviera comodo, sin signos de nauseas o angustia. Si el bebé mostraba alguno
de estos signos, se procedia a revisar la extension de los bordes de la placa y

frenillos, y se realizaban los ajustes necesarios.

La retencién se logré por los flancos vestibulares, la anatomia muscular y la
presion vertical y superior realizada por la lengua. La placa queda parcialmente
movil dentro de la boca del bebé, para facilitar la frecuente interaccion con los
procesos palatinos; cada vez que la lengua eleva la placa, crea una presion ligera

e intermitente en los segmentos maxilares.

No se colocé ninguna fuerza externa tipo taping.
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Figura 10. Bebé con placa recién colocada. En las primeras placas, se puede
agregar un hilo que permita fijar la placa a la ropa o mejilla del bebé por
si se sale de la boca mientras se adapta a llevarla.

6.2.4.5 Modelado Nasal

Una vez la fisura alveolar hubo cerrado y fue menor de 5 mm, se agreg6 stent
nasal segun técnica de Grayson '°,y a partir de la colocacion del stent la placa
se fij6 mediante adhesivo oral tipo Corega® para que se mantuviera firme en la

boca para el correcto posicionamiento del stent (Figura 11).
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Figura 11. Placa fuera de boca con Stent colocado. Bebé con placa colocada
en boca donde se observa unida al maxilar por el adhesivo y la correcta

posicion del stent nasal para enderezar la columela.

6.2.4.6 Cuidados, uso, seguimiento y ajustes.

Ademas de los beneficios ortopédicos, la placa sirve para hacer una separacion
entre la boca y la nariz, controlando el paso de liquidos hacia el area nasal,
ayudando a regularizar las funciones de la deglucion y haciendo mas efectiva la
relacion cantidad/tiempo en la alimentacion. Se realizaron visitas conjuntas con
la logopeda especialista en lactancia materna y con el equipo de soporte
nutricional, para instruir a los cuidadores del bebé en toda el area de la

alimentacion con la placa.
Se instruy6 a los cuidadores del bebé en los cuidados de higiene de la boca y
placa; el uso de la placa debe realizarse durante todo el dia y la noche, s6lo se

retiré dos veces al dia para limpiar la boca del bebé y la placa.

Este procedimiento de toma de impresion, modificacion de modelo y confeccion

de la nueva placa se realizé cada mes en los pacientes.
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7 Técnica de Instrumentos y

Recoleccion de Datos
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Se definieron las medidas a utilizar en el estudio, seleccionadas a partir de las

medidas usadas en los estudios de Mazaheri (1971)?® y Botticelli et al. (2018)%°.

7.1.1 Puntos y Planos utilizados en el analisis

Se definieron siete puntos de referencia anatomicos:

1. (I): Punto interincisivo.

N

cresta

N o o ke

(G): Punto mas anterior y medial del segmento mayor centrado en la

alveolar.

L): Punto mas anterior del segmento menor.

C): Surco del canino o surco lateral del segmento mayor.

(
(
(C"): Surco del canino o surco lateral en el segmento menor.
(T): Punto de tuberosidad del segmento mayor.

(

T'): Punto de tuberosidad del segmento menor.

A partir de los puntos anatomicos, se construyeron los siguientes puntos

geométricos:

1.

(S): Punto ubicado en el Plano Interincisal, a mitad de la distancia
entre el plano T-T" (Plano Anatomico Posterior) y el Punto
Interincisivo (1).

(M) Para localizar este punto se traza un plano perpendicular al
plano base T-T" a nivel del Punto S; la interseccion de este plano
con la parte mas elevada de la cresta alveolar del segmento mayor
se denomina punto M".

(M") Para localizar este punto se traza un plano perpendicular al
plano base T-T’a nivel del Punto S; la interseccion de este plano
con la parte mas elevada de la cresta alveolar del segmento Menor

se denomina punto M".
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4. (m): Interseccion del Plano M-M” con el borde de la fisura del lado
del segmento mayor.

5. (m’): Interseccion del Plano M-M" con el borde de la fisura del lado
del segmento menor.

6. (t): Interseccion del Plano T-T" con el borde de la fisura del lado del
segmento mayor.

7. (t'): Interseccion del Plano T-T” con el borde de la fisura del lado

del segmento menor.

Y a partir de los puntos se crearon los siguientes Planos:

1. Plano Anatdmico Horizontal: Plano que toca (C-T-T")

2. Plano Anatomico Posterior: Perpendicular al Plano Anatémico Horizontal
que pasa a través de T-T".

3. Plano Interincisal: Perpendicular al Plano Anatdbmico Posterior que pasa
por el punto Interincisal.

4. Plano Biseccionado: Plano Perpendicular al Plano Anatémico Posterior
gue pasa por el Punto S.

5. Plano de Referencia Oclusal: Plano que toca C-M-M".

6. Plano C-C’: Perpendicular al Plano de Referencia Oclusal que pasa por
C-C.

7. Plano M-M": Perpendicular al Plano de Referencia Oclusal que pasa por
M-M".
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Figura 12. Puntos y Planos Utilizados.

7.1.2 Medidas utilizadas en el estudio:

Las medidas antropométricas obtenidas fueron:

© N o g bk b=

Distancia Fisura Alveolar entre (G-L).

Distancia de la Fisura a Nivel Medio entre (m-m").
Distancia Fisura a Nivel Posterior entre (t-t').
Distancia Intercanina entre (C-C").

Ancho del Maxilar a Nivel Medio (M-M").

Ancho del Maxilar a nivel Posterior (T-T").

Ancho del Segmento Mayor a nivel medio (M-m).

Ancho del Segmento Menor a nivel medio (M'-m").
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Figura 13. Medidas ancho de la Fisura.

Figura 14. Medidas Ancho del Maxilar.

Figura 15. Medidas Ancho de cada segmento.
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7.2 Analisis Estadistico

La medicion de los 72 modelos se realizé con el software Autodesk Inventor
Professional 2021.Se apuntaron todos los datos obtenidos de las 8 mediciones

en los 72 modelos en Excel.

Se realiz6 un analisis descriptivo de las medidas para cada tiempo y cada centro,
mostrando media (desviacion tipica), mediana (intervalo intercuartilico), minimo

y maximo.

Se presentan los cambios porcentuales entre los tres tiempos ((ta-tb)/ta)*100
segun Grupo y se comparan mediante una U de Mann-Whitney. Las predicciones
de los efectos fijos se muestran de forma grafica en relacidn con las variaciones
individuales. Todos los analisis se han efectuado con Stata 15.1, y se considera

un error tipo | del 5% en la redaccion de las conclusiones.
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8 Resultados
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8.1 Evolucién Distancia de la Fisura Alveolar (G-L) por

centro.

Al analizar la evolucion de la Fisura Alveolar (G-L), se observa una disminucion
de la variable a lo largo del tiempo, que es diferente en los dos centros y en

diferentes tiempos.

Las medidas iniciales de la Fisura Alveolar del Grupo 1 CAIF/AFISSUR (Sin
OMF) presentaron un promedio de 9,46 mm, mientras que para el Grupo 2 HUVH
(Con OMF) el valor medio fue de 11.46 mm. El ancho inicial de la Fisura Palatina
es mayor, con una diferencia promedio de 2 mm, en los Pacientes del Grupo 2.

Al evaluar los cambios obtenidos en funcion de los diferentes tiempos de medida,

tanto en milimetros como en porcentajes, podemos observar lo siguiente:

e Entre T1-T2 (cambios de 0 a 6 meses de edad), en el Grupo 1 (crecimiento
natural) se observa una disminucién de -1,09 mm (-15,91%), mientras que
en el Grupo 2 (con OMF) hay un cambio mayor, con una disminucién de
-4,01 mm (-38,69%).

e Entre T2-T3 (cambios de 6 a 10-12 meses), después de la cirugia del labio
en el Grupo 1 se observé una reduccion marcada de 6,4 mm (83,54%), y
en el Grupo 2 (con OMF) de 1,04 mm (35,39%).

e Entre T1y T3 (cambios a lo largo de todo el estudio, de 0 a 10-12 meses),
en el Grupo 1 (queilorinoplastia a los 6 meses) se observa una
disminucion total del ancho de la fisura alveolar de -7,49 mm (-84,08%),
mientras que en el Grupo 2 (con OMF) se observa una disminucién total
de -5,97 mm (55,70%).
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Las siguientes tablas muestran las medidas en milimetros, de cada centro, por

paciente y tiempo:

Tabla 2. Distancia Fisura Alveolar (G-L) en milimetros. Grupo 1

CAIF/AFISSUR (sin OMF).

CAIF/AFISSUR T1 T2 T3
1 12,334 16,222 0,000
2 9,520 4,699 0,000
3 4,648 3,370 0,000
4 10,800 7,310 0,000
5 10,764 8,092 1,620
6 11,143 10,643 0,628
7 3,582 1,195 0,000
8 7,875 10,616 2,369
9 10,790 11,064 8,224
10 11,759 9,374 2,239
11 19,086 16,827 8,586
12 1,254 0,987 0,000

Tabla 3. Distancia Fisura Alveolar (G-L) en milimetros. Grupo 2 HUVH
(con OMF).

HUVH T1 T2 T3
1 14,507 10,863 9,385

2 5,879 1,120 0,000

3 12,433 6,032 5,410

4 6,164 3,630 5,229

5 5,528 3,629 1,647

6 11,585 9,384 8,930

7 10,297 5,578 0,000

8 13,004 5,820 0,407

9 17,293 15,364 12,062

10| 16,915 15,186 14,197

11 15,548 7,720 5,166

12 8,400 5,085 3,498
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La tabla 4 presenta un analisis descriptivo de las medidas en milimetros, para

cada tiempo y cada centro; se muestran la media (desviacion tipica), la mediana

(intervalo intercuartilico), minimo y maximo.

Tabla 4. Evolucién de la Fisura Alveolar (G-L) en milimetros a lo
largo del tiempo en funcion del grupo.
Tiempo
N p
Media (sd)
[Min; Max] . . Entre 9-12 meses de
: Inicio del tratamiento | 6 meses edad -valor
Mediana [p25;p75] edad P
Skillings-Mack
12 12 12
(G-L) Grupo 1 TR
: 9.46 (4.69) 8.37 ( 5.20) 1.97 (3.14) :
CAIF/AFISSUR (sin OMF) | 14 55-19.09] [0.99;16.83] [0.00;8.59]
10.78 [6.26;11.45] | 8.73[4.03;10.85] | 0.31[0.00;2.30]
12 12 12
(G-L) HUVH Grupo 2
OMF 11.46 ( 4.25) 7.45 (4.48) 5.49 (4.78) 0.00002
(con OMF) [5.53;17.29] [1.12;15.36] [0.00;14.20]

12.01[7.28;15.03 ]

5.93[4.36;10.12]

5.20[1.03;9.16]
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En la siguiente tabla se muestra los cambios porcentuales entre tiempo ((ta-

tb)/ta)*100 segun centro. Se comparan mediante una U de Mann-Whitney.

Tabla 5.

Cambios porcentuales, entre tiempos de la Fisura Alveolar

(G-L) en funcion del grupo.

Centro
Total
Grupo 1 Grupo 2
Variable CAIF (Sin OMF) HUVH (Con OMF) p-value
36 36
72
-15.91 ( 28.72) -38.69 (19.81)
-27.30 27.04
% entre T2-T1 (G-L) ' [-25.63; -6.20] [-45.39;-31.99] ,
[-33.66;-20.95] 0.0008
-26.31 (-48.09;-11.50)
-20.79 (-29.91; -0.97) -40.29 (-50.92;-22.06)
36 36
72
-84.08 ( 23.27) -55.70 ( 31.14)
-69.89 30.81
% entre T3-T1 (G-L) * [-91.96;-76.21] [-66.24;-45.16] ,
[-77.13;-62.65] 0.0001
-75.58 (-100.00;-45.16)
-97.18 (-100.00;-75.44) | -57.42 (-83.54;-26.58)
36 36
72
-83.54 ( 23.39) -35.39 ( 42.86)
. -59.46 41.99
% cambio T3-T2 (G-L) ' | [-91.46;-75.63] [-49.89;-20.88] ,
[-69.33;-49.60] 0.0000

-87.05 (-100.00;-76.90)

-26.35 (-73.81; -8.41)

-76.90 (-100.00;-23.58)

1: N, Mitjana Aritmeética(DE), [Interval de Confianca al 95%], Mediana (P25;P75) , 2: / U Mann-Whitney test
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El siguiente grafico muestra la evolucién de la variable Fisura Alveolar (G-L). El
grafico muestra la evolucion de cada uno de los individuos y de la media de las

mediciones en mm en cada instante, segun la variable de agrupacioén por Centro.

Evolucion de la Fisura Alveolar ( G - L) por Centro

20 mm -

15 mm

10 mm \

5 mm

0 mm

T T T
Inicio del tratamiento 6 meses edad Entre 9/12 meses edad

Grupo 1 CAIF sin OMF Grupo 2 HUVH con OMF

Media Grupo 1 CAIF sin OMF = Media Grupo 2 HUVH con OMF

Figura 16. Evolucion individual de la Fisura Alveolar (G-L) en milimetros, por

Centro.
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8.2 Evolucién (m-m') Distancia transversal de la fisura

palatina a nivel medio por centro.

Las medidas iniciales de la Fisura a Nivel Medio del Grupo 1 CAIF/AFISSUR (sin
OMF) fueron de 14,17 mm en promedio, mientras que para el Grupo 2 HUVH

(con OMF) fueron de 15,33 mm. El ancho inicial de la Fisura a Nivel Medio es

mayor en los pacientes del Grupo 2, por una diferencia promedio de 1,16mm.

Al evaluar los cambios entre los diferentes tiempos de medidas, tanto en mm

como en porcentajes, podemos observar lo siguiente:

La evolucion es similar en ambos grupos.

Entre T1-T2 (cambios de 0 a 6 meses de edad), en el Grupo 1 (crecimiento
natural) se observa una disminucién de -3,45 mm (-24,34%), mientras que
en el Grupo 2 (con OMF) hay un cambio mayor, con una disminucién de
-5,22 mm (-34,05%).

Entre T2-T3 (cambios de 6 a 10-12 meses), en el Grupo 1, una vez
realizada la cirugia del labio se observé una reduccion de -6,63 mm (-
31,80%), y en el Grupo 2 (con OMF) se observé una reduccion de -2,41
mm (-22,70%).

Entre T1 y T3 (cambios a lo largo de todo el estudio, de 0 a 10-12 meses),
en el Grupo 1 (queilorinoplastia a los 6 meses) se observa una
disminucion total del ancho de la fisura a nivel medio de -7,08 mm ( -
50,03%), mientras que en el Grupo 2 (con OMF) se observa una
disminucion total de -7,63 mm (-50,22 %).
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Tabla 6.

Tabla 7.

paciente y tiempo:

Las siguientes tablas muestran las medidas en milimetros, de cada centro, por

Distancia transversal de la Fisura Palatina a nivel Medio (m-

m’'), en milimetros. Grupo 1 CAIF/AFISSUR (sin OMF).

CAIF/AFISSUR T1 T2 T3
1| 6,344 4,951 1,204
2| 13,415 8,749 8,327
3| 11,218 14,365 3,667
4| 18,425 11,354 5,752
5| 12,242 10,241 8,403
6| 15,714 9,225 4,946
7| 13,841 5,905 8,761
8| 15,000 11,000 7,501
9| 15,251 13,774 12,270
10| 17,262 13,006 7,752
11| 17,798 15,273 11,510
12| 13,501 10,756 5,002

Distancia transversal de la Fisura Palatina a nivel Medio (m-
m’'), en milimetros. Grupo 2. HUVH (con OMF)
HUVH T1 T2 T3
1| 11,552 10,752 10,304
20 14,774 10,049 6,984
3| 11,125 7,553 6,482
4 14,387 13,193 8,032
5 9,583 10,378 5,686
6 15,404 12,340 6,260
7| 15,782 8,248 4,701
8 15,584 6,133 4,840
9| 17,460 13,249 9,577
10 17,970 10,999 11,319
11 22,044 9,243 8,250
12 18,276 9,125 10,009
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La siguiente tabla presenta un analisis descriptivo de las medidas en milimetros,

para cada tiempo y cada centro mostrando media (desviacion tipica), mediana

(intervalo intercuartilico), minimo y maximo.

Tabla 8.

milimetros, a lo largo del tiempo en funcién del centro.

Evolucioén de Fisura Palatina a nivel Medio (m-m') en

N Tiempo
Media (sd) p-valor
[Min; Max] .. . R Skillings-
Mediana [p25;p75] Inicio del tratamiento 6 meses de edad Entre 9-12 meses edad Mack
12 12 12
(m-m') Grupo 1
. 14.17 ( 3.30) 10.72 (3.19) 7.09 (3.16) 0.00004
CAIF (sin OMF) [6.34 ; 18.43] [4.95;15.27] [1.20;12.27]
14.42 [12.83 ; 16.49] 10.88 [ 8.99;13.39 ] 7.63 [4.97 ; 8.58]
12 12 12
(m-m')  Grupo 2
15.33 (3.46) 10.11 ( 2.20) 7.70 (2.22) 0.00010
HUVH (con OMF) [9.58 ; 22.04] [6.13 ; 13.25] [4.70 ; 11.32]

15.49 [12.97 ; 17.71]

10.21 [8.69 ; 11.67]

7.51[5.97 ;9.79]
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En la siguiente tabla se muestra los cambios porcentuales entre tiempo ((ta-

tb)/ta)*100 segun centro. Se comparan mediante una U de Mann-Whitney.

Tabla 9.

nivel Medio (m-m') en funcién del centro.

Cambios porcentuales entre tiempos de la Fisura Palatina a

Centro /Grupo
Total
Grupo 1 Grupo 2
Variable CAIF (sin OMF) HUVH (con OMF) p-value
36 36
72
-24,34 (20.32) -34.05 (20.97)
% cambio entre T2-T1 (m-m') 30.01-16.25 37062377 -27.00 20.87
1 [:30.01;-16.25] [-37.96;-23.77] _ ,
[-31.90;-22.09] 0.1873
-25.66 (-40.04;-15.27)
-23.31 % (-36.58;-15.27) -32.04 (-48.90;-14.10)
36 36
72
-50.03 (18.39) -50.22 (15.83)
% cambio entre T3-T1 (m-m') _ _ -49.71 17.10
; [-57.43;-44.99] [-53.57;-42.86] . )
[-53.73;-45.69] 0.9192
-47.61 (-65.13;-37.47)
-52.54 (-67.92;-36.02) -45.19 (-60.97;-41.20)
36 36
72
-31.80 (32.92) -22.70 ( 19.08)
% cambio entre T3-T2 MID g L R -27.25 27.11
(m-m) ° T T [-33.62;-20.88] 0.0256 2

-36.10 (-51.42;-14.43)

-24.40 (-41.06; -7.45)

-29.11 (-45.80;-10.83)

1:N

Mitjana Aritmética(DE), [Interval de Confianga al 95%], Mediana (P25;P75) , 2: / U Mann-Whitney test
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El siguiente grafico muestra la evolucion de la variable Fisura Palatina a nivel
Medio (m-m') en milimetros. El grafico muestra la evolucion de cada uno de los
individuos y de la media de las mediciones en cada instante, segun la variable

de agrupacion Centro.

Evolucion de la Fisura Palatina a nivel medio(m - m ') por Centro

20mm —

15 mm —|

10 mm |

5mm —

0omm —

T T T

Inicio del tratamiento 6 meses edad Entre 9/12 meses edad

Grupo 1 CAIF sin OMF Grupo 2 HUVH con OMF

Media Grupo 1 CAIF sin OMF - Media Grupo 2 HUVH con OMF

Figura 17. Evolucion individual de Fisura Palatina a nivel Medio (m-m') por

Centro.
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8.3 Evolucion Distancia Transversal de la Fisura

Palatina a nivel Posterior (t-t') por centro.

Las medidas iniciales de la Fisura a Nivel Posterior del Grupo 1 CAIF/AFISSUR

(sin OMF) fueron de 12,95 mm en promedio, mientras que para el Grupo 2 HUVH

(con OMF) fueron de 14,72 mm. EIl ancho inicial de la Fisura a Nivel Medio es

mayor en los pacientes del Grupo 2, con una diferencia promedio de 1,77mm.

Al evaluar los cambios entre los diferentes tiempos de medidas, tanto en

milimetros, como en porcentajes, podemos observar lo siguiente:

Entre T1-T2 (cambios de 0 a 6 meses de edad), en el Grupo 1 (crecimiento
natural) se observa una disminucién de -3,24 mm (-25,01%), mientras que
en el Grupo 2 (con OMF) hay un cambio mayor, con una disminucién de
-4,75 mm (-32,26%).

Entre T2-T3 (cambios de 6 a 10-12 meses), después de haber realizado
la cirugia del labio, en el Grupo 1 se observo una reduccion de -0,07 mm
(-0,33 %), y en el Grupo 2 (con OMF) se observo una reduccién de -1,42
mm (-13,16 %).

Entre T1y T3 (cambios a lo largo de todo el estudio, de 0 a 10-12 meses),
en el Grupo 1 (queilorinoplastia a los 6 meses) se observa una
disminucion total del ancho de la fisura posterior de -25,55% (- 3,31 mm),
mientras que en el Grupo 2 (con OMF), se observa una disminucion total
de -41,77% ( -6,15 mm).
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Las siguientes tablas muestran las medidas en milimetros, de cada centro,

Tabla 10.

por paciente y tiempo:

Distancia Transversal en milimetros, de la Fisura Palatina a

nivel Posterior (t-t') Grupo 1 CAIF/AFISSUR (sin OMF)

CAIF/AFISSUR T1 T2 T3
1| 4,862 3,153 1,983
2| 12,775 10,247 10,828
3| 12,319 14,365 8,784
4| 16,942 9,502 6,966
5| 12,197 8,563 11,569
6| 16,514 8,185 7,774
7| 12,711 6,981 12,266
8| 14,000 12,000 11,251
9| 13,001 9,015 12,769
10| 13,509 13,506 11,753
11| 14,536 13,270 13,262
12| 12,001 7,754 6,503

Tabla 11. Distancia Transversal en milimetros, de la Fisura Palatina a
nivel Posterior (t-t') Grupo 2 HUVH (con OMF)
HUVH T1 T2 T3
1| 10,502 11,402 11,551
2| 17,422 7,354 8,244
3 12,168 6,719 2,640
4 14,053 9,320 9,920
5 10,002 13,996 6,966
6 14,096 9,745 7,016
7| 17,357 11,457 10,249
8 16,358 9,817 7,036
9 16,020 8,149 9,766
10 16,489 11,902 12,871
11 16,593 8,856 7,657
12| 15,547 11,119 8,925
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La siguiente tabla presenta un analisis descriptivo de las medidas en milimetros,

para cada tiempo y cada centro; se muestran: media (desviacion tipica), mediana

(intervalo intercuartilico), minimo y maximo.

Tabla 12.

Evolucion de Fisura Palatina a nivel Posterior (t-t') en

milimetros, a lo largo del tiempo en funcién del centro.

Tiempo
N p
Media (sd
[Min; 1\(/[a,)‘] Entre 9-12 meses de
N Inicio del tto 6 meses edad p-valor
Mediana [ p25;p73] edad Skillings-Mack
' 12 12 12
(t-t") Grupo 1
. 12.95 (3.01) 9.71 (3.71) 9.64 (3.33) 0.00031
CAIF (Sin OMF) [4.86;16.94] [3.15;17.55] [1.98;13.26 ]
12.89[12.26 ;14271 | 9.25[7.97;12.63] 11.04[7.37;12.01]
' 12 12 12
(t-t') Grupo 2
14.72 (2.58) 9.99 (2.09) 8.57 (2.65) 0.00525
HUVH ( Con OMF) [10.00; 17.42 ] [6.72;14.00 ] [2.64;12.87]

15.78 [ 13.11 ;16.54 ]

9.78[8.50; 11.43 ]

8.58 [7.03;10.08 ]
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En la siguiente tabla se muestra los cambios porcentuales entre tiempo ((ta-

tb)/ta)*100 segun centro. Se comparan mediante una U de Mann-Whitney.

Tabla 13.

Cambios porcentuales entre tiempos de la Fisura Palatina a

nivel Posterior (t-t') en funcién del centro.

Centro
Total
Grupo 1 Grupo 2
Variable CAIF (Sin OMF) HUVH ( Con OMF) p-value
36 36
72
-21,01 ( 24.81) -32,26 ( 26.40)
% cambio entre T2-T1 PID (t-t') _ _ -25.64 25.62
; [-30.96;-14.17] [-37.65;-19.79] . )
[-31.66;-19.62] 0.1556
-32.27 (-44.35;-17.04)
-30.23 (-39.65;-11.50) -33.84 (-45.70;-28.15)
36 36
72
-25,55( 21.63) -41.77 ( 21.21)
-33.29 22.48
% cambio entre T3-T1 (t-t') ' [-33.37;-18.73] [-47.71;-33.35] ,
[-38.57;-28.01] 0.0112
-34.70 (-52.80;-14.12)
-17.44 (-49.37; -6.96) -41.77 (-53.27;-29.88)
36 36
72
-0.33 ( 34.40) -13.60 ( 24.33)
% cambio entre T3-T2 PID (t-t') _ _ -6.64 30.40
; [-11.31; 11.97] [-21.84; -5.37] . )
[-13.78; 0.51] 0.2235

-5.63 (-21.41; 20.39)

-12.04 (-28.17; 7.29)

-8.39 (-27.35; 7.29)

1: N, Mitjana Aritmética(DE), [Interval de Confianca al 95%], Mediana (P25;P75) , 2: / U Mann-Whitney test
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El siguiente grafico muestra la evolucion de la variable Fisura Palatina a Nivel
Posterior (t-t') en milimetros. El grafico muestra la evolucion de cada uno de los
individuos y de la media de las mediciones en cada instante, segun la variable

de agrupacion Centro.

Evolucién de la Fisura Palatina a nivel posterior (t-t"') por Centro

20 mm
15 mm
10 mm - \ ——
5mm
0mm -
T T T
Inicio del tratamiento 6 meses edad Entre 9/12 meses edad
Grupo 1 CAIF sin OMF Grupo 2 HUVH con OMF
Media Grupo 1 CAIF sin OMF = Media Grupo 2 HUVH con OMF

Figura 18. Evolucion individual de Fisura Palatina a nivel Posterior (t-t'), en

milimetros, por Centro.
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8.4 Evolucién Distancia Intercanina (C-C') por centro.

Para la distancia intercanina (C-C') se detectaron diferencias iniciales entre los

dos centros. El valor inicial fue 3.6 mm mayor en el Grupo 1 (sin OMF), con un

valor promedio de 31,33 mm al inicio, en comparacién con el Grupo 2 (con OMF),

donde el valor inicial de ancho intercanino fue de 27,66mm.

Al evaluar los cambios entre los diferentes tiempos de medidas, tanto en mm

como en porcentajes, podemos observar lo siguiente:

Entre T1-T2 (cambios de 0 a 6 meses de edad), en el Grupo 1 (crecimiento
natural) se observa un aumento muy discreto de T1-T2, de 1,02%
(0,23mm), mientras que en el Grupo 2 (con OMF) se observa un cambio

mayor, con un aumento de 9,79% (2,71 mm).

Entre T2-T3 (cambios de 6 a 10-12 meses), después de haber realizado
la cirugia de labio, en el Grupo 1 se observo una reduccion de -1,78 mm
(- 5,03 %), y en el Grupo 2 (con OMF) se mantuvo casi igual con un
aumento de 0,09 mm (0,46 %).

Entre T1 y T3 (cambio a lo largo de todo el estudio, de 0 a 10-12 meses),
en el Grupo 1 (queilorinoplastia a los 6 meses) se observa una
disminucion del ancho de la arcada en la parte anterior de -4,66% (-
1,46mm), mientras que en el Grupo 2 (con OMF) se observa un aumento
total de esta medida de un 10,12% (2,8 mm).
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Las siguientes tablas muestran las medidas de la variable Distancia Intercanina

(C-C") en milimetros, de cada centro, por paciente y tiempo:

Tabla 14. Distancia Intercanina (C-C') en milimetros. Grupo 1.

CAIF/AFISSUR (sin OMF).

CAIF/AFISSUR T1 T2 T3
1 28,097 30,096 24,301
2 30,212 28,372 31,538
3 26,941 25,649 27,105
4 31,864 30,398 30,108
5 33,126 32,218 28,936
6 28,106 29,058 26,571
7 34,395 34,411 33,382
8 35,323 34,191 30,904
9 27,855 29,734 30,224
10 33,211 34,291 31,632
11 34,259 38,328 30,189
12 32,569 32,999 33,577

Tabla 15. Distancia Intercanina (C-C') en milimetros. Grupo 2 HUVH

(con OMF).
HUVH T1 T2 T3
1 26,147 29,755 26,529
2 22,056 29,126 34,793
3 24,456 22,675 24,250
4 23,252 28,413 28,594
5 26,012 26,526 23,710
6 28,095 32,118 33,253
7 27,842 32,280 28,302
8 24,852 27,419 27,647
9 31,189 34,603 34,364
10 32,020 34,828 34,299
11 34,336 31,336 35,397
12 31,655 35,368 34,365
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La siguiente tabla presenta un analisis descriptivo de las medidas en milimetros,

para cada tiempo y cada centro; se muestran media (desviacion tipica), mediana

(intervalo intercuartilico), minimo y maximo.

Tabla 16. Evolucion de la Distancia Intercanina (C-C') en milimetros, a
lo largo del tiempo en funcion del centro.
N Tiempo
Media (sd)
[Min; Max] p-valor
Mediana [ p25;p75 | Inicio del tto 6 meses edad Entre 9/12 meses edad Skillings-
] Mack
12 12 12
(C-C") Grupo 1
. 31.33 (2.95) 31.65 (3.42) 29.87 (2.76) 0.33841
CAIF (Sin OMF) [26.94;35.32] [25.65;38.33] [24.30 ;33.58 ]
32.22[28.10;33.73 ] 31.31[29.40;3424] | 3021[28.02;31.59]
12 12 12
(C-C") Grupo 2
27.66 ( 3.89) 30.37 ( 3.80) 30.46 (4.39) 0.01832

HUVH ( Con OMF

[22.06;34.34 ]
26.99 [ 24.65 ; 31.42 ]

[22.68 ;35.37 ]
30.55[27.92; 33.44 ]

[23.71;35.40 ]
30.92 [ 27.09 ; 34.36 ]
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En la siguiente tabla se muestra los cambios porcentuales entre tiempo ((ta-

tb)/ta)*100 segun centro. Se comparan mediante una U de Mann-Whitney.

Tabla 17.

Cambios porcentuales entre tiempos de la Distancia

Intercanina (C-C') en funcioén del centro.

-5.37 (-9.90; 1.70)

-0.03 (-6.73; 5.24)

-1.24 (-9.90; 2.64)

Centro
Total
Variable CAIF/AFISSUR HUVH p-value
36 36
72
1.02 ( 5.46) 9,79 ( 11.03)
5.76 9.87
% cambio entre T2-T1 (C-C') [-0.82; 2.87] [6.77; 14.24] ,
[ 3.44; 8.08] 0.0001
5.07 (-2.97; 11.80)
0.68 ( -3.90; 5.07) 11.34 ( 5.37; 15.13)
36 36
72
-4.39 (7.19) 11.06 ( 16.51)
3.34 14.84
% cambio entre T3-T1 (C-C') [-6.82; -1.95] [5.47; 16.64] )
[-0.15; 6.82] 0.0000
1.56 (-5.49; 8.53)
-5.11 (-12.20; 1.85) 7.84 ( 1.56; 14.80)
36 36
72
-5.03 (9.35) 0.46 ( 9.25)
-2.28 9.64
% cambio entre T3-T2 (C-C') [-8.19; -1.86] [-2.67; 3.59] )
[-4.55;-0.02] 0.0846

1: N, Mitjana Aritmeética(DE), [Interval de Confianca al 95%], Mediana (P25;P75) , 2: / U Mann-Whitney test.
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El siguiente grafico muestra la evolucién de la variable Distancia Intercanina (C-
C"). El grafico muestra la evoluciéon de cada uno de los individuos y de la media

de las mediciones en cada instante, segun la variable de agrupacion Centro.

Evolucién de la Distancia Intercanica ( C - C ') por Centro

40 mm
35 mm
30 mm / —
25 mm
20 mm
T T T
Inicio del tratamiento 6 meses edad Entre 9/12 meses edad

Grupo 1 CAIF sin OMF Grupo 2 HUVH con OMF

Media Grupo 1 CAIF sin OMF = Media Grupo 2 HUVH con OMF

Figura 19. Evolucion individual de Distancia Intercanina (C-C’) en milimetros,

por Centro.
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8.5 Evolucién Ancho Maxilar a Nivel Medio M-M' por

centro.

La medida del Ancho del Maxilar a Nivel Medio fue diferente entre los dos grupos;
en concreto, fue 1,36 mm mayor para el Grupo 1 CAIF (sin OMF) con 36,45 mm
de inicio, mientras que el Grupo 2 HUVH (con OMF) presenté un ancho promedio

de 35,09 mm al inicio.

Evaluando los cambios entre los diferentes tiempos de medidas, tanto en mm

como en porcentajes, podemos observar lo siguiente:

e Entre T1-T2 (cambios de 0 a 6 meses de edad), en el Grupo 1 (crecimiento
natural) se observa un aumento de 4,85% (1,77mm), mientras que en el
Grupo 2 (con OMF) se detecta un cambio mayor, con un aumento de
9,77% (3,43 mm).

e Entre T2-T3 (cambios de 6 a 10-12 meses), después de realizar la cirugia
del labio, en el Grupo 1 se observé una ligera disminucion de -0,49 mm (-
1,28%) y el Grupo 2 (con OMF) se mantuvo casi igual, con un aumento
de 0,05 mm (0,49%).

e Entre T1y T3 (cambios a lo largo de todo el estudio, de 0 a 10-12 meses),
en el Grupo 1 (queilorinoplastia a los 6 meses) se observa un aumento
total del ancho a nivel medio de 1,28mm (3,56%), mientras que en el

Grupo 2 (con OMF) se observa un aumento total de 4,48 mm (9,91%).
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Las siguientes tablas muestran las medidas de la variable Ancho Maxilar a nivel

Medio (M-M") en milimetros, de cada centro, por paciente y tiempo:

Tabla 18.

Ancho Maxilar a Nivel Medio Grupo 1. CAIF/AFISSUR (sin
OMF).
CAIF/AFISSUR T1 T2 T3
1 32,301 35,338 33,265
2 36,507 38,750 35,319
3 36,887 35,563 36,046
4 38,254 38,750 39,752
5 36,560 41,045 40,729
6 37,501 38,007 37,508
71 37,511 40,546 40,803
8 38,250 37,251 36,755
9 36,252 38,068 41,817
10 34,774 39,019 37,009
11 37,601 40,811 38,033
12 35,003 35,518 35,766

Tabla 19. Ancho Maxilar a Nivel Medio Grupo 2. HUVH (con OMF).
HUVH T1 T2 T3
1 34,756 40,508 37,928
2 32,351 42,252 41,760
3 33,002 33,557 36,013
4 32,116 35,081 38,510
5 38,609 36,570 34,263
6 35,751 38,018 40,501
7 35,599 39,505 38,500
8 29,271 34,320 36,148
9 37,008 40,750 40,820
10| 39,502 41,250 40,011
11| 35,752 38,955 38,777
12 37,352 41,530 39,565

69



La siguiente tabla presenta un analisis descriptivo de las medidas en milimetros,

para cada tiempo y cada centro; se muestran media (desviacion tipica), mediana

(intervalo intercuartilico), minimo y maximo.

Tabla 20.
milimetros, a lo largo del tiempo en funcién del centro.

Evolucion del Ancho Maxilar a Nivel Medio (M-M') en

N Time
Media (sd) p-valor
[Min; Max] .. Skillings-
Mediana [ p25;p75 | Inicio del tto 6 meses edad Entre 9/12 meses edad Mack
12 12 12
M-M'  Grupo 1
. 36.45 (1.72) 38.22 (2.02) 37.73 (2.58) 0.03877
CAIF (Sin OMF) [32.30;38.25] [35.34;41.05] [33.27;41.82]
36.72 [ 35.63 ; 37.56 ] 38.41[36.41;39.78 | 37.26 [ 35.91 ; 40.24 |
M-M' Grupo | 12 12 12
2 35.09 (2.96) 38.52 (3.00) 38.57 (2.20) 0.00178
[29.27;39.50 ] [33.56 ;4225 ] [34.26;41.76
AOVA{GIN ORI | o [32.68;37.18 ] 39.23 [ 35.83 ;41.00 ] 38.64 [ 37.04 ; 40.26 |
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En la siguiente tabla se muestra los cambios porcentuales entre tiempo ((ta-
tb)/ta)*100 segun centro. Se comparan mediante una U de Mann-Whitney.

Tabla 21. Cambios porcentuales del Ancho Maxilar a Nivel Medio (M-

M') entre tiempos de M-M' en funcién del centro.

Centro
Total
Grupo 1 Grupo 2
Variable CAIF (Sin OMF) HUVH ( Con OMF) p-value
36 36
72
4.85 (5.23) 9,77 ( 8.64)
7.57 7.56
% cambio entre t2-t1 M-M' " [ [ 3.20; 6.73] [7.25; 13.09]
[5.79; 9.34] 0.0033 2
8.31 ( 1.58; 11.08)
5.58 ( 1.32; 8.97) 9.67 ( 5.38; 13.87)
36 36
72
3.56 ( 5.80) 9,91 ( 10.15)
7.07 8.94
% cambio entre t3-t1 M-M'" [ [ 1.60; 5.53] [7.14; 14.01]
[4.97;9.17] 0.0003 2
7.29 ( 1.22; 10.85)
2.58 (-1.13; 7.60) 9.13 ( 7.04; 16.60)
36 36
72
-1.28 ( 4.88) 0.49 ( 5.38)
-0.43 5.17
% cambio entre t3-t2 M-M'" | [-2.90; 0.40] [-1.44; 2.20]
[-1.65;0.78] 0.41712
-0.97 (-4.94; 1.97)
-1.04 (-5.51; 1.03) -0.81 (-3.87; 5.93)

1: N, Mitjana Aritmética(DE), [Interval de Confianga al 95%],

Mediana (P25;P75) , 2: / U Mann-Whitney test
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El siguiente grafico muestra la evolucién de la variable Ancho Maxilar a nivel
Medio (M-M'). El grafico muestra la evolucién de cada uno de los individuos y de
la media de las mediciones en cada instante, segun la variable de agrupacion

Centro.

Evolucion del Ancho del Maxilar al nivel medio M - M ' por Centro

45 mm

40 mm

35 mm

30 mm

T T T
Inicio del tratamiento 6 meses edad Entre 9/12 meses edad

Grupo 1 CAIF sin OMF Grupo 2 HUVH con OMF
Media Grupo 1 CAIF sin OMF = Media Grupo 2 HUVH con OMF

Figura 20. Evolucion individual del Ancho Maxilar a Nivel Medio (M-M') en

milimetros, por Centro.
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8.6 Evolucién Ancho Maxilar a Nivel Posterior (T-T')

por centro.

De inicio, el ancho Posterior del Maxilar es 1,49 mm mayor en el Grupo 1
CAIF/AFISSUR (sin OMF), que presenta un promedio de 33,57 mm, en
comparacion con los 32,08 mm observados en los pacientes del Grupo 2 HUVH
(con OMF).

Al evaluar los cambios entre los diferentes tiempos de medidas, tanto en mm

como en porcentajes, podemos observar que:

Entre T1-T2 (cambios de 0 a 6 meses de edad), en el Grupo 1 (crecimiento
natural) se observa un aumento de 1,89 mm (5,63%), mientras que en el Grupo
2 (con OMF) se detecta un aumento similar, de 1,77 mm de (5,51%).

Entre T2-T3 (cambios de 6 a 10-12 meses), después de haber realizado la
cirugia del labio, en el Grupo 1 se observo un aumento de 1,4 mm (4,34%), y en
el Grupo 2 (con OMF) el valor se mantuvo casi igual, con un aumento de 0,16
mm (1,31%).

Entre T1 y T3 (cambio a lo largo de todo el estudio, de 0 a 10-12 meses), en el
Grupo 1 (queilorinoplastia a los 6 meses) se observa un aumento total del ancho
del nivel medio de 9,8% (3,29 mm), mientras que en el Grupo 2 (con OMF) se
observa un aumento menor total del 6,9% (1,93 mm).
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Las siguientes tablas muestran las medidas del Ancho Maxilar a nivel Posterior

(T-T"), en milimetros, de cada centro, por paciente y tiempo:

Tabla 22. Ancho Maxilar a Nivel Posterior (T-T’) en milimetros. Grupo
1. CAIF/AFISSUR (Sin OMF).

CAIF/AFISSUR T1 T2 T3
1 28,149 28,144 32,047
2 32,573 32,300 33,477
3 33,227 39,948 30,926
4 34,266 32,633 34,736
5| 34,726 35,551 41,071
6 35,846 35,351 35,156
7 36,108 40,322 43,668
8 33,649 37,124 36,496
9 34,901 37,707 40,669
10 33,631 34,730 37,282
11 33,586 35,659 39,011
12 32,183 36,079 37,722
Tabla 23. Ancho Maxilar a nivel Posterior (T-T") en milimetros. Grupo
2. HUVH (Con OMF).
HUVH T1 T2 T3
1 32,615 37,644 38,031
2 30,547 36,788 37,473
3 28,963 32,041 33,720
4 36,295 29,798 33,403
5 30,779 34,353 32,681
6 34,562 36,444 37,309
7 35,302 34,292 34,679
8 30,186 30,311 23,281
9 33,042 33,711 33,615
10 29,097 32,819 35,979
11 33,234 32,831 34,176
12 30,339 35,152 33,801
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La siguiente tabla presenta un analisis descriptivo de las medidas, en milimetros,
para cada tiempo y cada centro; se muestran media (desviacion tipica), mediana

(intervalo intercuartilico), minimo y maximo.

Tabla 24. Evolucién de Ancho Maxilar Posterior (T-T'), en milimetros, a
lo largo del tiempo en funcién del centro.
N Tiempo
Media (sd)
[Min; Max] p-valor
Mediana [ p25;p75 | Inicio del tto 6 meses edad Entre 9/12 meses edad Skillings-
] Mack
12 12 12
(T-T') Grupo 1
. 33.57 (2.08) 35.46 (3.36) 36.86 (3.83) 0.02778
CAIF (Sin OMF) [28.15;36.11] [28.14 ;4032 ] [30.93 ;43.67]
33.64[32.90 ; 34.81 ] 35.61[33.68;37.42 ] 36.89 [34.11;39.84 ]
(T-T)  Grupo2 | 12 12 12
HUVH ( Con| 32.08(2.45) 33.85 (2.45) 34,012 (4.33) 0.20526
OMF) [28.96 ;3630 ] [29.80 ; 37.64 ] [23.28 ;38.03 ]
31.70 [ 30.26 ; 33.90 ] 34.00 [ 32.43 ;35.80 ] 33.99[33.04 ;36.64 |
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En la siguiente tabla se muestran los cambios porcentuales entre tiempo ((ta-

tb)/ta)*100 segun centro. Se comparan mediante una U de Mann-Whitney.

Tabla 25.

funcion del centro.

6.90 ( 1.55; 8.85)

1.08 ( -4.36; 3.24)

3.01 (-1.12; 8.08)

Centro
Total
Grupo 1 Grupo 2
Variable CAIF (Sin OMF) HUVH ( Con OMF) p-value
36 36
72
5.60 ( 6.97) 6.05 ( 10.32)
5.838.75
6 cambio entre T2- - 24; 7. .56; 9.55
% bi T2-T1 (T-T) ' 3.24;7.96 2.56; 9 )
[3.77; 7.88] 0.4171
5.81 (-0.43; 11.89)
4.72 (-0.43; 11.00) 8.04 (-0.40; 14.11)
36 36
72
9.80 ( 8.75) 6,9 ( 13.05)
7.13 11.36
% cambio entre T3-T1 (T-T") 6.84; 12.76 0.05; 8.89
2
[ 4.46; 9.80] 0.1281
8.20 (-0.20; 16.57)
12.35 (2.07; 16.87) | 4.51 (-4.28; 14.01)
36 36
72
4.34 (9.57) 1.31 (9.58)
1.52 9.93
% cambio entre T3-T2 (T-T") 1.10; 7.58 -4.55; 1.93
2
[-0.82; 3.85] 0.0023

1: N, Mitjana Aritmeética(DE), [Interval de Confianca al 95%], Mediana (P25;P75) , 2: / U Mann-Whitney test.

Cambios porcentuales entre tiempos de PAW (T-T') en
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El siguiente grafico muestra la evolucion de la variable Ancho del Maxilar
Posterior (T-T') en milimetros. El grafico muestra la evolucién de cada uno de los
individuos y de la media de las mediciones en cada instante, segun la variable

de agrupacion Centro.

Evolucion del Ancho del Maxilar a nivel posterior (T -T ') por Centro

45 mm

40 mm ]

35 mm  //

30 mm
25 mm
T T T
Inicio del tratamiento 6 meses edad Entre 9/12 meses edad
Grupo 1 CAIF sin OMF Grupo 2 HUVH con OMF
Media Grupo 1 CAIF sin OMF - Media Grupo 2 HUVH con OMF

Figura 21. Evolucion individual de Ancho del Maxilar Posterior (T-T') en

milimetros, por Centro.

77



8.7 Evolucién Ancho Segmento Mayor (M-m) por

centro

El Ancho Segmento Mayor (M-m), al inicio, presentaba medidas promedio
similares entre ambos grupos. El Grupo 1 CAIF (sin OMF) presentaba una
medida de 12,07 mm, 0,59 mm mayor que la del Grupo 2 HUVH (con OMF),
cuyas medidas iniciales fueron de 11,48 mm.

Al evaluar los cambios entre los diferentes tiempos de medidas, en mm y en

porcentajes, podemos observar:

e Entre T1-T2 (cambios de 0 a 6 meses de edad), en el Grupo 1 (crecimiento
natural) observamos un aumento de 3,34 mm (26,84%), mientras que en
el Grupo 2 (con OMF) se observa un cambio mayor, con un aumento de
4,47 mm (38,93%).

e Entre T2-T3 (cambios de 6 a 10-12 meses), después de haber realizado
la cirugia de labio, en el Grupo 1 se observé un aumento de 1,26 mm
(8,22%), y en el Grupo 2 (con OMF) un aumento de 2,4 mm (15,04%).

e Entre T1y T3 (cambios a lo largo de todo el estudio, de 0 a 10-12 meses)
en el Grupo 1 (queilorinoplastia a los 6 meses) se observa un aumento
total del ancho del nivel posterior de 4,05 mm (37,28%), mientras que en
el Grupo 2 (con OMF) se observa un aumento total de 6,87 mm (59,85%).
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Las siguientes tablas muestran las medidas del Ancho del Segmento Mayor (M-

m) en milimetros por cada centro, por paciente y tiempo:

Tabla 26. Ancho Segmento Mayor (M-m), en milimetros. Grupo 1.
CAIF/AFISSUR (sin OMF)

CAIF/AFISSUR T1 T2 T3
1| 16,344 21,486 19,724
2| 11,498 16,221 14,085
3| 13,440 9,733 19,691
4| 9,976 15,988 18,638
5| 14,455 16,680 16,765
6| 9,602 14,756 18,306
7| 13,780 19,298 17,273
8| 12,500 15,250 15,502
9| 10,501 12,272 14,273
10| 9,757 12,506 13,753
11| 11,030 15,022 14,012
12| 12,001 14,508 16,758

Tabla 27. Ancho Segmento Mayor (M-m) en milimetros. Grupo 2 HUVH

(con OMF).
HUVH T1 T2 T3
1 19,090 17,253 20,413
2 7,645 17,726 19,735
3 15,719 16,133 18,672
4| 10,540 12,479 21,047
5| 14,484 13,494 15,301
6 10,570 12,017 18,568
7 13,002 16,869 21,331
8 6,572 17,738 17,461
9| 11,942 17,252 17,944
10 12,402 17,510 17,223
11 6,132 15,328 15,890
12 9,612 17,558 16,656
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La siguiente tabla presenta un analisis descriptivo de las medidas, en milimetros,
para cada tiempo y cada centro; se muestran media (desviacion tipica), mediana

(intervalo intercuartilico), minimo y maximo.

Tabla 28. Evolucion del Ancho Segmento Mayor (M-m), en milimetros,
a lo largo del tiempo en funcion del centro.
N Tiempo
Media (sd) p-valor
[Min; Max] .. Skillings-
Mediana [ p25;p75 | Inicio del tto 6 meses edad Entre 9/12 meses edad Mack
) Grupo i 12 12
-m) Grupo
. 129'% ( ?'6“3)2‘ 1531 (3.11) 16.57 (2.23) 0.00031
CAIF (Sin OMF) 51‘75 ) 10'24]. 1361 | [973:2149] [13.75;19.72]
- [1024:13. 15.14 [ 13.51 ;1645 ] 16.76 [ 14.18 ; 18.47 |
12 12 12
(M-m)  Grupo 2
11.48 (3.82) 15.95 (2.12) 18.35 (1.98) 0.00051
HUVH (Con OMF) | [6.13;19.09] [12.02;17.74] [15.30;21.33]

11.26 [ 8.63 ; 13.74 ]

17.06 [ 14.41 ;17.53 ]

18.26 [ 16.94 ;20.07 ]
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En la siguiente tabla se muestran los cambios porcentuales entre tiempo ((ta-

tb)/ta)*100 segun centro. Se comparan mediante una U de Mann-Whitney.

Tabla 29.

Cambios porcentuales entre tiempos del Ancho de

Segmento Mayor (M-m) en funcion del centro

5.81 (-7.46; 16.44)

12.36 ( 1.05; 22.38)

10.65 (-1.60; 17.45)

Centro
Total
Grupo 1 Grupo 2
Variable CAIF (Sin OMF) HUVH ( Con OMF) p-value
36 36
72
26.84 (21.82) 38,93 (61.14)
% cambio entre T2-T1 (M- 41.94 47.63
, [ 20.82; 35.59] [ 34.98; 76.36]
m) [ 30.74; 53.13] 0.3613 2
30.60 ( 16.13; 49.07)
29.82 ( 18.88; 40.56) 35.46 ( 8.16;107.27)
36 36
72
37.28 ( 23.98) 59.84 ( 56.65)
% cambio entre T3-T1 (M- 58.01 46.98
, [ 31.56; 47.79] [57.18; 95.52]
m) [ 46.97; 69.05] 0.0149 2
40.30 ( 23.26; 81.25)
31.48 ( 23.26; 43.73) 68.67 ( 28.83;128.91)
36 36
72
8.22 (29.99) 15,04 ( 22.18)
% cambio entre T3-T2 (M- 14.84 26.31
, [2.21; 22.51] [9.81; 24.82]
m) [ 8.65; 21.02] 0.0846 2

1: N, Mitjana Aritmética(DE), [Interval de Confianca al 95%], Mediana (P25;P75) , 2: / U Mann-Whitney test
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El siguiente grafico muestra la evolucion de la variable Ancho Segmento Mayor
(M-m), en milimetros. El grafico muestra la evolucién de cada uno de los
individuos y de la media de las mediciones en cada instante, segun la variable

de agrupacion Centro.

Evolucién Ancho del Segmento Mayor a nivel medio ( M - m ) por Centro

25 mm

20 mm

15 mm -

10 mm

5mm

T T T
Inicio del tratamiento 6 meses edad Entre 9/12 meses edad

Grupo 1 CAIF sin OMF Grupo 2 HUVH con OMF

Media Grupo 1 CAIF sin OMF Media Grupo 2 HUVH con OMF

Figura 22. Evolucion individual de Ancho Segmento Mayor (M-m), en

milimetros, por Centro.

82



8.8 Evolucién Ancho Segmento Menor (M'-m') por

centro

El Ancho Segmento Menor (M'-m’), al inicio, presentaba medidas con promedios
similares en ambos grupos. El Grupo 1 CAIF (sin OMF) presentaba una media
de 10,21 mm, y en el Grupo 2 HUVH (con OMF) la media inicial fue de 10,27

mm.

Al evaluar los cambios entre los diferentes tiempos de medidas, tanto en mm

como en porcentajes, podemos observar:

Se observo crecimiento similar en ambos grupos.

e Entre T1-T2 (cambios de 0 a 6 meses de edad), en el Grupo 1 (crecimiento
natural) se observa un aumento de 1,99 mm (19,49%), mientras que en
el Grupo 2 (con OMF) existe un aumento de 3,02 mm (29,40%).

e Entre T2-T3 (cambios de 6 a 10-12 meses), después de haber realizado
la cirugia de labio, en el Grupo 1 se observé un aumento de 1,88 mm
(15,40%), y en el Grupo 2 (con OMF) aumenté de 1,43 mm (10,75%)

e Entre T1y T3 (cambios a lo largo de todo el estudio, de 0 a 10-12 meses),
en el Grupo 1 (queilorinoplastia a los 6 meses) se observa un aumento
total del ancho del segmento menor del 37,90 % (3,87 mm), mientras que
en el Grupo 2 (con OMF) se obtuvo un aumento total del 43,33 % (4,45

mm).
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Las siguientes tablas muestran las medidas del Ancho del Segmento Menor (M’-

m’), en milimetros, de cada centro, por paciente y tiempo:

Tabla 30. Ancho Segmento Menor (M"-m’) en milimetros. Grupo 1.
CAIF/AFISSUR (sin OMF).

CAIF/AFISSUR T1 T2 T3
1| 9,614 8,901 12,337
2| 11,593 13,780 12,907
3| 12,228 11,464 12,688
4| 9,854 11,408 15,362
5| 9,864 14,124 15,561
6| 12,185 14,027 14,255
7| 9,890 15,343 14,769
8| 10,750 11,000 13,752
9| 10,501 12,021 15,274
10| 7,755 13,506 15,504
11| 8,774 10,516 12,511
12| 9,501 10,255 14,006

Tabla 31. Ancho Segmento Menor (M"-m’) en milimetros. Grupo 2.
HUVH. (con OMF).
HUVH T1 T2 T3
1| 10,834 12,503 14,152
2 9,932 14,477 15,042
3 11,571 14,840 16,150
4l 12,366 14,234 17,011
5| 15,543 12,698 13,275
6 9,777 13,661 15,673
7 12,323 14,388 19,199
8 7,115 10,449 13,847
9 7,606 10,249 13,299
10 9,130 12,741 11,469
11 7,577 14,385 14,637
12 9,464 14,847 12,900
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La siguiente tabla presenta un analisis descriptivo de las medidas, en milimetros,

para cada tiempo y cada centro; se muestran media (desviacion tipica), mediana

(intervalo intercuartilico), minimo y maximo.

Tabla 32.

milimetros, a lo largo del tiempo en funcién del centro.

Evolucion del Ancho del Segmento Menor (M'-m’), en

N Tiempo
Media (sd)
[Min; Max] p-valor
Mediana [ p25;p75 | Inicio del tto 6 meses edad. Entre 9/12 meses edad Skillings-
] Mack
12 12 12
(M'-m') Grupo 1
. 10.21 ( 1.33) 12.20 ( 1.94) 14.08 (1.23) 0.00024
CAIF (Sin OMF) [7.75;12.23 ] [8.90;15.34] [12.34;15.56 ]
9.88[9.56;11.17 ] 11.74 [ 10.76 ; 13.90 | 14.13 [ 12.80 ; 15.32 ]
(M-m)  Grupo 12 12 12
2
10.27 (2.43) 13.29 ( 1.60) 14.72 ( 2.08) 0.00051
HUVH ( Con| [7.12;15.54] [10.25;14.85 ] [11.47;19.20]

OMF)

9.85[8.37;11.95]

13.95[12.60 ; 14.43 ]

14.39[13.29;15.91 ]
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En la siguiente tabla se muestra los cambios porcentuales entre tiempo ((ta-

tb)/ta)*100 segun pais. Se comparan mediante una U de Mann-Whitney.

Tabla 33.

Cambios porcentuales del Ancho del Segmento Menor, entre

tiempos del ancho del Segmento Menor (M'-m') en funcién del centro.

16.88 ( 5.90; 30.86)

11.01 ( 2.83; 24.63)

13.96 (2.83; 28.41)

Centro
Total
Grupo 1 Grupo 2
Variable CAIF (Sin OMF) HUVH (Con OMF) p-value
36 36
72
19,49 (23.90) 29,40 ( 25.82)
% cambio entre T2-T1 27.66 25.57
(M=) [13.01; 29.18] [ 25.48; 42.95] .
-m' [ 21.65; 33.67] 0.0112
19.36 ( 14.79; 44.47)
15.44 (5.13; 31.52) 37.15 ( 16.08; 46.31)
36 36
72
37,90 (24.98) 43.33 ( 29.55)
% cambio entre T3-T1 44.67 27.48
(;/I. % [32.11; 49.01] [ 38.78; 58.77] ,
-m [38.21; 51.12] 0.1873
44.02 ( 28.12; 56.83)
44.02 (22.46; 52.61) 45.51 ( 33.47; 67.58)
36 36
72
15,40 (15.02) 10.75 (14.96)
% cambio entre T3-T2 14.46 15.16
[12.26; 22.42] [6.53; 16.65]
(M-m) ! [ 10.90; 18.03] 0.1046 2

1: N, Mitjana Aritmética(DE), [Interval de Confianca al 95%], Mediana (P25;P75) , 2: / U Mann-Whitney test
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El siguiente grafico muestra la evolucion de la variable Ancho del Segmento
menor (M'-m'), en milimetros. El grafico muestra la evolucién de cada uno de los
individuos y de la media de las mediciones en cada instante, segun la variable

de agrupacion Centro.

Evolucion Ancho del Segmento Menor a nivel medio (M'-m ") por Centro

20 mm

15 mm

10 mm

5 mm
T T
Inicio del tratamiento 6 meses edad Entre 9/12 meses edad
Grupo 1 CAIF sin OMF Grupo 2 HUVH con OMF
Media Grupo 1 CAIF sin OMF Media Grupo 2 HUVH con OMF
Figura 23. Evolucioén individual de Ancho Segmento Menor (M'-m’), en

milimetros, por Centro.
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9 Discusion
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El tratamiento del paciente con labio y paladar fisurado no esta estandarizado;
cada centro presenta diferentes abordajes, protocolos y criterios de edad del
paciente para realizar cirugias u otros procedimientos no quirtrgicos.*° Esto se
debe al bajo nivel de evidencia de los estudios, que a su vez es consecuencia
de la alta heterogeneidad de las muestras, de la dificultad de coordinar datos
multicéntricos al realizarse tratamientos muy diversos, y de la poca evaluacion
de efectos a largo plazo, lo que dificulta el seguimiento y representatividad de
los resultados.

A pesar de ello, existe mucha evidencia para orientar a los cirujanos en el
tratamiento quirurgico, sefalando los efectos y beneficios de la queiloplastia
como inductor al modelado alveolar, como consecuencia de la presién aplicada
a través del labio reconstruido, y sugiriendo que la queilorinoplastia promueve
los mismos efectos que los tratamientos con Ortopedia Prequirurgica y Modelado
Nasal 3031 32.33_Sin embargo, este modelado alveolar, no guiado, podria causar
cierre anterior de la fisura pero con colapso del segmento menor a medial por
detras del segmento mayor, alterando asi el crecimiento transversal del maxilar
y pudiendo originar en el futuro posibles mordidas cruzadas anterior y/o

posteriores.3

En este sentido, la Ortopedia Prequirurgica destaca como tratamiento inicial
antes de la cirugia 22, pero su uso es controvertido, debido a la falta de estudios
adecuados y a la diversa cantidad de técnicas, lo que reduce el nivel de evidencia
de esta terapia 35 36.37. 23 Sin embargo, se han publicado muchos articulos que
demuestran los efectos inmediatos del uso de diferentes técnicas de Ortopedia
Prequirurgica, como la disminucion de la fisura alveolar, facilitando asi la cirugia
de cierre primario del labio, reduciendo la extension de la cirugia y
contrarrestando parte de los efectos negativos que esta pueda ocasionar en la

arcada maxilar por la tension de los tejidos 2% 38 39,40, 41,42,

La toma de registros intraorales en los pacientes es necesaria para un mejor
diagnostico y planificacion del tratamiento, pero ademas permite la evaluacion
longitudinal de los tratamientos realizados. El uso de medidas antropométricas

permite realizar una evaluacion cuantitativa del desarrollo y crecimiento del
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paladar del paciente fisurado, y son la una buena opcién para evaluar el efecto

de un tratamiento. 4344.45

La comparaciéon de mediciones obtenidas con el uso de diferentes tratamientos
o la ausencia de estos (crecimiento natural o espontaneo), proporcionara una
referencia muy util en el momento de guiar al clinico para seleccionar entre

diferentes tipos de tratamiento en cada paciente particular.4®

Por este motivo, el objetivo de este estudio multicéntrico fue evaluar con 8
medidas antropométricas los cambios en el arco maxilar de pacientes con Fisura
Unilateral Completa, en tres etapas. Se evalud, por un lado, el uso de Ortopedia
Funcional Maxilar Preoperatoria, sin ninguna intervenciéon quirdargica (HUVH) y
se compardé con el crecimiento espontaneo de pacientes tratados sin ningun tipo
de Ortopedia Prequirurgica, pero si con tratamiento quirdrgico de
queilorinoplastia a los 6 meses de edad (CAIF-AFISSUR).

Por lo tanto, realizaremos la discusion por separado de cada uno de estos datos
antropomeétricos, con las referencias de la literatura, para posteriormente

relacionar en conjunto la importancia de los cambios en estas medidas.

9.1 Fisura Alveolar (G-L).

En el Grupo 1 (CAIF-AFISSUR), formado por pacientes sin uso de OMF, en los
que existe el crecimiento natural del maxilar —sin ningun tratamiento externo
durante los primeros 6 meses— observamos que el cambio en el cierre de la fisura
alveolar es pequefio, de -1,09 mm (-15,91%). Esto coincide con Pontes et al.,
quienes encontraron una reduccién de esta medida, en pacientes fisurados sin
tratamiento durante los primeros 6 meses de vida, de -17,72% 2'.Por el contrario,
el resultado va en el sentido opuesto a lo presentado por Huang et al !, quienes
encontraron, en los 4 primeros meses de vida, un aumento de -0,94 mm en

promedio.
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Sin embargo, en este grupo se observa una gran disminucion de la fisura
alveolar, después de haber realizado la cirugia del labio a los 6 meses. Al
evaluar esta medida de los 6 a los 12 meses de edad, se observo un cierre de -
6,4 mm (-83,54%) y una reduccion total desde el nacimiento de -7,49 mm. el -
84,08% de la fisura, coincidiendo con lo presentado por diversos autores.*'46
Entre tales autores se encuentran Kongprasert et al. *?, quienes encontraron un
cierre de la fisura alveolar post queiloplastiaa de -5,99 mm, o Pontes et al. *'
.quienes encontraron una disminucion de esta medida del -79,98% a los 6 meses

de la queiloplastia.

En contraste, en el Grupo 2 (pacientes tratados con OMF), pudo observarse lo
siguiente: a pesar de presentar fisuras mas amplias de inicio —y conociendo las
conclusiones del estudio de Fujimoto et al., segun las que —“el crecimiento o
evolucion en el cierre de la fisura se hace mas dificil cuando partimos de fisuras
mas amplias” 4’—, pudimos observar un cierre de -4,01 mm (-38,69%) en los

primeros 6 meses.

Al evaluar la terapia con OMF a los 10 meses de su uso, se consigue un cierre
de la fisura antes de la cirugia de -5,97 mm (-55,70%). Esto coincide con
diversos estudios 3% 3% 40 entre ellos el de Jorge et al. 6, que encontraron una
reducciéon de 4,73 mm con el uso de Ortopedia Pasiva con Placa de Hotz, el de
Chaisooktaksin 8 con un cierre de -5,92 mm y el de Kozel "® con una reduccion
de -5,9 mm con el uso del Modelado Naso Alveolar (NAM), comprobando asi que
el uso de este tipo de ortopedia ayuda a reducir la deformidad inicial,
disminuyendo la tension en el momento quirdrgico, o que podria permitir otro tipo

de tratamientos como la gingivoperiostiplastia.
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9.2 Fisura Palatina a nivel medio.

La mayoria de los estudios publicados no miden la fisura a Nivel medio o
Posterior,*® sélo evalian el ancho a nivel anterior o posterior; sin embargo, la
fisura a nivel medio puede estar relacionada con el colapso que pueda
presentarse en un futuro del segmento menor, y la posibilidad de presentar

mordidas cruzadas posteriores durante el crecimiento.

A nivel medio no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre
los dos grupos, en ambos la fisura disminuyé de una manera muy similar. El
cierre fue ligeramente mayor con el uso de OMF: -5,22 mm (-34,05%), en
comparacion con el crecimiento normal del paciente no tratado durante los

primeros 6 meses de vida, que fue de -3,45 mm (24,34%).

Sin embargo, al final del estudio (10-12 meses de edad), el cierre fue similar en
ambos grupos: en el Grupo 1 (pacientes con crecimiento espontaneo después
de queilorinoplastia a los 6 meses) fue de -7,08 mm ( -50,03%), valores
ligeramente mayores que los publicados por Pontes et al 3' (con una disminucion
de la fisura a nivel medio de -39,56%). Para el Grupo 2 (tratados con OMF), el
cierre fue de -7,63 mm (-50,22%), valores también ligeramente mayores que los
valores publicados en el estudio de EI-Ghafour et al*°, donde mediante el uso de
Ortopedia Prequirurgica fabricada digitalmente logran un cierre a nivel medio de
la fisura de -5,03 mm.

9.3 Fisura Palatina a nivel posterior.

La Fisura a nivel posterior es también una medida muy poco evaluada en los
estudios publicados*®, a pesar de estar estrechamente relacionada con la

funcion velofaringea y la incidencia de fistulas ®% 5! Esta medida también fue
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mayor, en un inicio, en el Grupo 2 HUVH (tratados con OMF), en un valor
promedio de 1,77 mm.

Durante los Primeros 6 meses de edad se observo que en los pacientes del
Grupo 1 (crecimiento natural) hubo una disminucion de -3,24 mm (-25,01%), lo
que coincide con Pontes et al*' —con una disminucion en su estudio de -20,62%—
y Jorge et al*® —con disminucién de -3,19 mm. En cambio, esta medida disminuyd
ligeramente, pero en mayor cantidad en el Grupo 2 (tratados con OMF), con una
reduccion de -4,75 mm (-32,26%).

Sin embargo, si evaluamos el crecimiento a los 12 meses para el Grupo
1(pacientes que recibieron queilorinoplastia a los 6 meses), podemos ver que el
cierre total de la fisura a nivel palatino fue de -3,31 mm (25,55%). Esto coincide
con Pontes et al ', donde encontraron un cierre de -22,45% a los 12 meses de
edad, después de la cirugia primaria de labio a los 6 meses y con Jorge et al %6,

que observaron un cierre de -3,19 mm.

Para el Grupo 2 (pacientes tratados con OMF), el cierre de la fisura a nivel
posterior a los 10 meses fue de -7,26 mm (41,77%), lo que contrasta con los
resultados publicados procedentes de estudios realizados con otros tipos de
Ortopedia Prequirtrgica, como Chaisooktaksin et al ¢ Y EI Ghafour et al *°,
quienes encontraron una disminucion de -2,94 mm y de -3,33mm,
respectivamente, con el uso de NAM. Contrasta también con los resultados
obtenidos por Jorge et al %6, quienes con Ortopedia Pasiva tipo Hotz encontraron

un aumento de 1,19 mm en esta medida.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio podrian indicar que el tratamiento
con este tipo de Ortopedia ejerce una gran influencia sobre el cierre de la fisura
a nivel posterior, si lo comparamos con un crecimiento espontaneo u otros tipos
de Ortopedia, y podria generar que en el momento quirurgico del cierre del
paladar blando existiera una menor tension en los tejidos blandos y musculo, o
que las incisiones laterales o de descarga fueran minimas, evitando asi o

disminuyendo la aparicién de fistulas o una posible disfuncion velofaringea ° °°
51, 52
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9.4 Distancia Intercanina.

A pesar de que la muestra del Grupo 2 HUVH (con OMF) presenté una distancia
intercanina mucho menor de inicio (3,67 mm), ésta mostr6 un aumento

significativo en el tiempo.

Durante los primeros 6 meses, en los pacientes con crecimiento natural (Grupo
1) se observé un crecimiento de 1,02% (0,23 mm), lo que coincide con los
estudios de Shetty et al®® —con un crecimiento de 0,20 mm a los 4 meses- y de
Pontes et al 3" —con un crecimiento de 1,93%- y contrasta con los estudios de
Jorge et al “5, que encontraron una disminucién de -1,58 mm en esta medida con
el crecimiento natural. En cambio, el Grupo 2 (tratado con OMF) mostré un

aumento de la distancia intercanina de 9,79% (2,71 mm).

Entre los 6 meses y los 10-12 meses (T2-T3), en el Grupo 1 (tratados con
queilorinoplastia a los 6 meses) se observé una disminucion de la distancia
intercanina de -1,46 mm (4,66%). Esto coincide con el estudio de Singhania y
Bhojraj °*, el de Jorge et al “¢ y el de Huang et al *', que reportaron una
disminucién de este valor de -3,3 mm, -1,58 mm y -1,25 mm, respectivamente, a
los 6 meses de la cirugia de labio. Esto podria indicar un pequefio colapso en la
parte anterior del maxilar una vez realizada la cirugia. Este colapso anterior
podria originar durante el crecimiento mordidas cruzadas anteriores, segun lo

reportado por Reiser et al.>®

En contraste, en el Grupo 2 (tratamiento con OMF) hubo un aumento total de la
distancia intercanina de 2,8 mm (10,12%), lo que contrasta con lo reportado en
otros estudios realizados con técnicas diferentes de Ortopedia Prequirurgica. Tal
seria el caso de los estudios de Shetty et al > y Chaisooktaksin et al*®, que
reportaron disminuciones de -0,20 mm y -2,18 mm, respectivamente, con el uso
de NAM; de Jorge et al 6, donde encontraron una reduccion de esta medida de
-1,75 mm con el uso de Ortopedia Pasiva de Hotz, y de EI-Ghafour et al*°, donde
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encontraron una disminucion de esta medida de -1,90 mm con el uso de

ortopedia con fabricacion digital.

Este aumento observado en nuestro estudio en la distancia intercanina puede
estar asociado a la forma de funcionamiento de la Ortopedia Maxilar Funcional,
que desarrollaremos en un punto posterior, y junto con el cierre de la fisura a
nivel anterior, podria contrarrestar el colapso esperado después de la cirugia del

labio y prevenir mordidas cruzadas.®®

9.5 Ancho a nivel medio maxilar

Al igual que la medida de la fisura a nivel medio, el ancho del maxilar a nivel

medio se encuentra poco descrito en la literatura.

Para esta medida, la muestra del Grupo 2 (pacientes tratados con OMF)

presentaba valores iniciales menores, con 1,36 mm menos en promedio.

La evolucion de esta distancia muestra un comportamiento similar al de la

distancia intercanina, aunque menos marcado en sus diferencias entre tiempos.

En los primeros 6 meses, en el Grupo 1 (pacientes con crecimiento natural) se
observé un aumento de 4,85% (1,77 mm), mientras que en el Grupo 2
(tratamiento con OMF) hubo un cambio mayor, de 9,77% (3,43 mm).

Entre los 6 y los 10-12 meses, en los pacientes del Grupo 1 (que recibieron
queilorinoplastia a los 6 meses) se observo una ligera disminucion de 0,49 mm
—(1,28%), similar a la obtenida por El-Ghafour et al “° en el grupo control sin
tratamiento de ortopedia prequirurgica, donde esta medida disminuyo -0,70mm.
En los pacientes con tratamiento con OMF (Grupo 2), la medida se mantuvo casi
igual, con un aumento no significativo de 0,05 mm, a diferencia de lo reportado
por El-Ghafour et al “° en su grupo con tratamiento con Ortopedia Prequirtrgica
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tipo NAM fabricada digitalmente, donde se observo una disminucién de -1,74

mm.

Estos resultados nos permiten inferir que la terapia con OMF no restringe el
crecimiento natural o espontaneo del paciente a nivel medio; por el contrario,
estimula y guia, preparando el maxilar para el freno en el crecimiento que se

espera después de la cirugia del labio. 4°

9.6 Ancho Posterior del Maxilar

A nivel posterior, también se encontraron medidas mayores de inicio para el

Grupo 1, con 1,49 mm mas en promedio.

El crecimiento fue similar en los primeros 6 meses, de 1,89 mm (5,63%) para el
Grupo 1 (con crecimiento natural); se trata de unos valores similares a los
obtenidos en los estudios de Huang et al ' y Jorge el al “5, que publicaron
aumentos de esta distancia con crecimiento natural de 1,40 mm y 1,46 mm
respectivamente, y en el estudio de Pontes et al ', con un 5,70% de aumento.
Para el Grupo 2 (pacientes tratados con OMF), el crecimiento a nivel posterior
fue de 1,77 mm (5,51%), un poco mayor de lo reportado por los estudios de
Shetty et al >3y Chaisooktaksin et al “é, con aumentos en esta medida de 1,02

mm y 0,33 mm respectivamente.

Entre el nacimiento y los 10-12 meses de edad, en el Grupo 1 (pacientes tratados
con queilorinoplastia a los 6 meses) se observé un aumento del 9,8% (3,29 mm),
similar a los valores publicados por Huang et al !, que presentaron crecimiento
posterior de 2,81 mm a los 12 meses. En cambio, en el Grupo 2 (con OMF), el
aumento total fue un poco menor, de 6,9% (1,93 mm), pero también ligeramente
mayor a lo publicado por Jorge et al “¢ , con un crecimiento a nivel posterior de

1,46 mm a los 12 meses.
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Estos resultados nos permiten comprobar lo publicado por Pontes et al 3y Jorge
et al*, que concluyen que el crecimiento en la parte posterior del arco maxilar
no sufre modificacion por la cirugia primaria del labio, sino que continua
creciendo con normalidad, asi como que el uso de Ortopedia Maxilar

Preoperatoria no restringe tampoco el crecimiento en esta zona.

9.7 Ancho de Segmento Mayor

La medicidén del ancho de los segmentos y su evolucidén en el tiempo es muy
importante, ya que estudios como los de Bednar et al 56 han demostrado que en
pacientes con Fisura Labiopalatina Unilateral Completa existe una deficiencia
intrinseca de tejido alveolar y palatino en comparacion con pacientes no

fisurados.

En el analisis del crecimiento del Ancho del Segmento Mayor entre los 0 y los 6
meses de edad en el Grupo 1 (pacientes con crecimiento natural) observamos
un aumento de 26,84% (3,34 mm), mientras que en el Grupo 2 (pacientes
tratados con OMF) se observa un cambio mayor, con un aumento de 38,93%
(4,47 mm).

Y de 0 a 10-12 meses, en el Grupo 1 (pacientes que recibieron queilorinoplastia
a los 6 meses) se observé un aumento total del ancho del segmento mayor a
nivel medio de 37,28% (4,05 mm), mientras que en el Grupo 2 (con OMF) se
observé un aumento total de 59,85% (6,87 mm).

Por lo tanto, en ambos grupos hay crecimiento, aunque un poco mayor en el
Grupo tratado con OMF; esto coincide con lo descrito por Chaisooktaksin et al.*’,
qgue encontraron que con el uso de NAM modificado se aumentaba el crecimiento

en el segmento mayor y la rotacion del mismo.
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9.8 Ancho del Segmento Menor

Los cambios de 0 a 6 meses de edad fueron, en el Grupo 1 (crecimiento natural)
un aumento de 19,49% (1,99 mm), y en el Grupo 2 (con OMF) un aumento de
29,40% (3,02 mm).

El crecimiento de 0 a 10-12 meses fue muy similar para ambos grupos: de
37,90% (3,87 mm) para el Grupo 1 (crecimiento espontaneo después de la
queilorinoplastia a los 6 meses) y de 43,33% (4,45 mm) de aumento total para el
Grupo 2 (pacientes tratados con OMF).

El crecimiento del segmento menor en ambos grupos fue muy similar, aunque
ligeramente mayor en la muestra que se traté con OMF. Esto coincide con el
estudio de Mishima et al. %8, donde se observé un crecimiento del segmento
menor con el uso de Ortopedia Prequirdrgica con placa de Hotz de 4,31 mm,
mientras que Pontes et al*' detectaron un promedio de crecimiento de 29,91%,
en pacientes tratados sin Ortopedia.

9.9 Efectos del uso de la Ortopedia Maxilar Funcional

Segun lo descrito por Peltomaki et al®® en su estudio, los pacientes con fisuras
mas amplias, circunferencias de arcadas mas pequehas, 0 ambas cosas,
mostraron un crecimiento mas desfavorable. En nuestra muestra, a pesar de que
al inicio el Grupo 2 HUVH (pacientes tratados con OMF) presentaba fisuras mas
amplias, y con circunferencia mas pequeia, se obtuvo crecimiento de toda la

arcada y cierre de la fisura.

Con las tres medidas evaluadas de Ancho Intercanino, Ancho Maxilar a nivel
Medio y Posterior, se puede apreciar que este tipo de ortopedia no es restrictiva
a nivel de crecimiento, ya que se observé disminucion de la fisura a nivel anterior

y posterior con crecimiento de los segmentos maxilares, asi como crecimiento
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en el ancho de la arcada. Esto coincide con el estudio de Zarco %°, donde
observaron que la técnica de OFM permitia el crecimiento en los tres planos del
espacio. Coincide también con los resultados de Batra et al “°y de Jorge et al*®,
donde hubo reduccion de la fisura alveolar y palatina utilizando diferentes
técnicas de ortopedia, y con los estudios de Mimisha et al °® y de Shetty et al °3,
donde también encontraron que, con el uso de la Ortopedia Prequirurgica, se
aumentaba el tamafo del paladar mientras se reducia la fisura. Esto sugiere que
el uso de la aparatologia podria estimular el crecimiento de los segmentos,
mejorando asi la simetria y la estabilidad, lo que podria prevenir un colapso
maxilar del arco después de la cirugia primaria del labio.

El cierre por crecimiento de este tipo de aparatologia contrasta con lo publicado
con el uso de otras técnicas de Ortopedia Prequirdrgica con fuerzas activas,
como la técnica de Latham', o técnicas mas actuales de Ortopedia fabricada
digitalmente similar a los alineadores dentales, como la de EI-Ghafour et al*°y la
de Batra et al 8%, que buscan aproximacion de los segmentos por unién y colapso
de los mismos, sin modificacion en el crecimiento de los segmentos, solo en la

posicion de los mismos.

El tener una fisura de menor tamafio o menor severidad al momento de la cirugia
puede tener muchos beneficios, como los explicados en los trabajos de Grayson
et al *®y Okhiria et al®!, donde concluyen que la reduccion de la severidad de la
deformacion inicial, sobre todo en casos mas severos, podria llevar a conseguir
mejores resultados quirdrgicos, similar a lo que publican Wu et al®? en su estudio:
donde los casos mas amplios requieren mayor tiempo de operacidn y presentan
mas secuelas post operatorias. Coincidiendo las conclusiones de Henkel et al 63
con un estudio en 712 casos, y Rosell-Perry ° en 28 casos, donde encontraron
una relacion directa entre la severidad de la fisura y la cantidad de malos

resultados quirurgicos y la mayor necesidad de cirugias secundarias.

El estudio de Liao et al 8 concluye que existe una correlacion entre el tamario
de la fisura en el momento de la cirugia y la longitud del maxilar; en pacientes
con fisuras mas amplias en el momento de la cirugia observaron mas retrusion

maxilar a los 9 afios de edad. Por este motivo, todo el crecimiento que se pueda
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lograr antes de la cirugia, unido a la reduccién en el tamafio de la fisura,

favorecera al crecimiento en afos subsiguientes.

La Placa de Ortopedia Funcional Maxilar utilizada en nuestro estudio esta
enfocada en la rehabilitacion de las funciones del sistema estomatognatico y en
la actividad muscular de la lengua. La OFM activa los musculos orales y
periorales para dirigir fuerzas fisiologicas al maxilar y obtener respuesta de este
tejido. ' 26. 6566676869 | o5 movimientos de colision de la lengua contra la placa,
junto con la programacion realizada en el modelo con el encerado y rascado,
generan fuerzas intermitentes contra los segmentos maxilares, lo cual genera un
mecanismo biolégico de adaptacion, remodelado y correccion de la trayectoria

del crecimiento maxilar?’- 79,

Segun la ingenieria Biomecanica, las teorias de la elasticidad adaptativa que
explican el funcionamiento 6seo se basan en el argumento de que la
remodelacion y el modelado estan pura y directamente relacionados con un
estimulo mecanico.”" 72 Las caracteristicas del hueso lo convierten en un tejido
altamente adaptable y capaz de responder a estimulos mecanicos como
tensiones, presiones y deformaciones.?”- ® El aumento de la carga mecanica en
las etapas criticas de crecimiento y desarrollo da como resultado una mayor
acumulacion mineral 6sea, masa y fuerza’> % 73, Es por eso por lo que, para
mayor eficacia de la terapia con OMF, se debe empezar lo antes posible después
del nacimiento, y es por eso que los mayores cambios se observan durante los

primeros meses de vida, en las mediciones entre T1y T2.

Otro aspecto a resaltar del estudio es que la medicion final, T3, fue realizada a
los 12 meses en el caso del Grupo 1, y entre 9-11 meses (con un promedio de
9,91 meses) en el caso del Grupo 2 (es decir, eran un poco mas pequefos), por
lo cual hay una diferencia de 2 meses mas de crecimiento en los bebés del Grupo
1, lo que también podria modificar ligeramente los resultados.

La terapia con OMF también ejerce un efecto de modelado nasal que no fue
evaluado en este estudio; Yukiko et al " sugieren que el uso de Modelado
alveolar y nasal como parte del tratamiento de Ortopedia Prequirdrgica podria
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mejorar la forma del cartilago nasal junto con las correcciones quirurgicas. Por
otro lado, Kurnik et al ”°, entre otros, presentan estudios con evaluaciones a los
5 anos post-tratamiento, donde en nifios con Fisura Unilateral Completa el uso
del modelado nasal se asocié con mejor estética nasal en general, mejor altura

del cartilago nasal afectado y mejor altura labial.

En este estudio medimos unicamente algunos puntos anatémicos del maxilar del
paciente, pero la terapia con Ortopedia maxilar Preoperatoria abarca muchos
otros aspectos ademas de la parte anatomica del maxilar, por lo que para poder
hacer una evaluacion completa de cuando y en qué pacientes utilizar esta terapia

seria necesario evaluar otros aspectos.

Tales aspectos serian los siguientes:

e Alimentacion (aumento de la toma en menos tiempo).

e Regularizacion en la posicion de la lengua y funciones de deglucion.

e Respiracion oral y nasal ®.

e Burden of Care de los cuidadores de los pacientes y el equipo tratante 7
asociado a la cantidad de citas necesarias para poder realizar la terapia.

e Reduccién en necesidad de injerto alveolar.

e Presencia o no de fistulas.

e Evaluacién de la mecanica velofaringea.

e Reduccién de costes en el tratamiento tota 39 78,

En cuanto al Burden of Care —o carga de trabajo asociada a un tratamiento— es
necesario destacar que para el uso de este tipo de Ortopedia Pre Operatoria son
necesarias citas largas y mensuales, por lo que en centros donde los pacientes
estan muy lejos para realizar traslados frecuentes, o con volumenes de pacientes
que no permitan al profesional disponer del tiempo en horas de trabajo, se
podrian seleccionar los casos que mas lo necesiten, por ser fisuras mas
complejas de inicio o para unidades que cuenten con menos experiencia y para

las que poder operar un caso sencillo vaya a proporcionar mejores resultados. 7
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Son necesarios mas estudios, con muestras mas grandes y a largo plazo, con
mayor evidencia cientifica y poder extrapolar resultados representativos a nivel

poblacional.
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10 Limitaciones y Fortalezas
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10.1 Limitaciones

Tamafo de muestra de estudio: se trata de una patologia por la cual se recibe
un numero aproximado de 15 bebés al afio en el Servicio de Cirugia Oral y
Maxilofacial Pediatrica del Hospital Vall d"Hebron, entre todos los diferentes tipos
de Fisuras (Posteriores, Solo Labiales, Labio y Encia, Unilaterales Completas e
Incompletas, Bilaterales Completas e Incompletas). Se trata de una muestra muy
reducida en tamafo, que no permite estudios aleatorizados ni extrapolar

resultados a la poblacién.

Falta de toma de registros en los pacientes que sélo se tratan con cirugia, ya que
no es necesario el registro de un modelo de la boca para realizar el tratamiento

quirurgico.

Estado de Pandemia durante el periodo de realizacién del estudio, que obligd a
cambiar los tiempos y tratamientos durante el estado de emergencia, lo que

imposibilitd la obtencién de una muestra con mayor numero de pacientes.

10.2 Fortaleza

Se trata de uno de los primeros estudios en comparar este tipo Ortopedia Maxilar
Pre-Quirurgica, la Ortopedia Maxilar Funcional, con un grupo control sin
tratamiento, solo con las cirugias, lo que permite medir qué proporcion de los
resultados pertenece a un crecimiento natural o espontaneo y qué proporcion se
debe al crecimiento estimulado a través de la terapia. Este estudio puede dar
inicio a la realizacion de mas estudios multicéntricos, que permitan ampliar la

muestra para pacientes con patologias de numero reducido.
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11 Futuras Lineas de

Investigacion
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Durante la realizacion del estudio observamos que la Ortopedia Prequirurgica
con Ortopedia Funcional Maxilar puede tener beneficios no solo a nivel
anatomico, sino a otros niveles como la alimentacion, la deglucion, y la psicologia

de los cuidadores de los bebés.

A nivel de los cambios anatdomicos, se observaron cambios no medidos dentro
del estudio, como descenso de los procesos palatinos, y enderezamiento del
vomer, centrado de la premaxila mejorando la asimetria, colapso o no del

segmento menor.

Por estos motivos, se sugieren lineas de investigacion con muestras de mayor

tamano a ser posible, en esas areas:

e Anatomia, con la evaluacion de otras medidas no seleccionadas en este
estudio: descenso de los procesos palatinos, y enderezamiento del
vomer, centrado de la premaxila mejorando la asimetria, colapso o no del
segmento menor.

e Evaluacidon de Mecanica Velofaringea y cambios en la musculatura
palatina.

e Frecuencia de fistulas.

e Tiempos quirurgicos —y por lo tanto tiempos de anestesia— asociados a
fisuras mas complejas o mas sencillas.

e Alimentacioén, tiempo de toma, cantidad ingerida y ganancia de peso.

e Deglucion: regularizacion de funciones de la musculatura oral y perioral.

e Psicologia: Evaluacion del Burden of Care frente a niveles de satisfaccion

de los cuidadores durante el uso de la terapia.
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12 Conclusiones
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1.

Entre los 0 y los 6 meses de vida, el crecimiento del maxilar del paciente
con Fisura Palatina Unilateral Completa tratado con Ortopedia Maxilar
Funcional mostr6 mayor crecimiento en el ancho de la arcada a nivel
anterior y posterior, mayor crecimiento en ancho de los segmentos
maxilares y mayor cierre de la fisura palatina anterior y posterior, que los

pacientes evaluados con crecimiento natural.

Entre los 6 y los 9-12 meses de edad, en el Grupo tratado con
Queilorinoplastia a los 6 meses, se observé cierre casi completo de la
fisura alveolar, con una disminucion de la distancia intercanina y del ancho
medio del maxilar, mientras que en los pacientes con tratamiento con
Ortopedia Maxilar Funcional Pre-Quirurgica se observé aumento ligero en
el ancho de arcada y segmentos maxilares, asi como menor cierre de la

fisura alveolar que el observado en los primeros 6 meses.

Evaluando el crecimiento maxilar desde el nacimiento hasta los 9-12
meses de edad podemos concluir que, el tratamiento con Ortopedia
Maxilar Funcional Pre-Quirurgica permite el cierre de la fisura sobre todo
a nivel anterior y posterior, con crecimiento del ancho de la arcada a nivel
anterior, ancho intercanino y nivel medio, y crecimiento en ancho del
segmento mayor. El tratamiento con Queilorinoplastia a los 6 meses de
edad permite el cierre de la fisura alveolar, con un ligero colapso a nivel
anterior y medio del ancho maxilar sin influir en el crecimiento espontaneo

del ancho a nivel posterior.
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13 Anexos
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Anexo 1

Consentimiento Informado Hospital Vall d'Hebron. Espana.

Titulo del estudio: Comparacion del Crecimiento y Forma del Maxilar en Pacientes
Fisurados Tratados Con y Sin Ortopedia Maxilar Funcional Modificada Pre y Post
Operatoria.

Yo

(nombre y apellidos del padre, madre o representante legal)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He hablado con: Dra Adriana Agell.
Comprendo que la participacién es voluntaria.
Comprendo que se puede retirar del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para que ,

(nombre y apellidos del participante)

de quien soy representante legal, participe en el estudio.

Fecha y firma Fecha y firma
del representante legal del investigador
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Anexo 2

Informacioén al paciente para un estudio sin ningiin procedimiento

invasivo. HUVH. Espana.

Proyecto de investigacion titulado:
Crecimento y Forma del Maxilar en Pacientes Fisurados Tratados con y Sin Ortopedia Maxilar

Funcional Modificada Pre y Post Operatoria

Investigador principal Dr./a. Adriana Agell Sogbe

Servicio Cirugia Maxilofacial Pediatrica Hospital Vall D Hebron

Objetivos:

Le solicitamos su participacion en este proyecto de investigacion cuyo objetivo principal es
Comparar el Crecimiento y la forma del Maxilar en Pacientes Fisurados tratados Con y Sin
Ortopedia Maxilar Funcional Modificada Pre y Post Quirugica

Beneficios:

Es posible que de su participacion en este estudio no se obtenga un beneficio directo. Sin
embargo, la identificacion de posibles factores relacionados con el crecimiento maxilar del
paciente fisurado podria beneficiar en un futuro a otros pacientes que lo sufren, y contribuir a un

mejor conocimiento y tratamiento de esta patologia.

Procedimientos del estudio:

Su hijo/hija ha seguido tratamiento mediante Ortopedia Maxilar Funcional Preoperatoria
Modificada (OMFm). El tratamiento mediante placas acrilicas que ha recibido su hijo/a ha
facilitado la rehabilitacion de las funciones de alimentacion y deglucion. Ademas, ha reducido
la severidad de la deformidad para facilitar la cirugia reconstructiva.

Como ya saben, la confeccion de las placas de ortopedia requiere de impresiones maxilares.
Con cada impresién se realiza un modelo de trabajo en yeso piedra, el cual nos permite
programar el crecimiento maxilar y fabricar la placa de ortopedia. Adicionalmente, los modelos
de yeso piedra permiten analizar las modificaciones de tamafio y forma del maxilar superior
durante el tratamiento.

Nuestro equipo investigador intenta comprobar que el protocolo y técnica de preparacioén pre-
quirdargica mediante OFM-m promueve el crecimiento del maxilar y reduce la severidad de la
fisura labiopalatina. Para tal fin, requerimos estudiar la serie de modelos de yeso piedra que
se obtuvieron durante el tratamiento de su hija/o. Es por ello que solicitamos su autorizacion
para utilizar dichos modelos en nuestro proyecto de investigacion.

Los datos personales de su hija/o, asi como los modelos de yeso, seran registrados y
archivados mediante cédigo numérico, sin especificar el nombre del paciente.
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Proteccion de datos personales:

Proteccion de datos personales: De acuerdo con la normativa vigente europea y nacional de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, los datos personales que se obtengan seran los
necesarios para cubrir los fines del estudio. En ninguno de los informes del estudio aparecera su
nombre, y su identidad no sera revelada a persona alguna salvo para cumplir con los fines del
estudio, y en el caso de urgencia médica o requerimiento legal. Cualquier informacion de caracter
personal que pueda ser identificable sera conservada por métodos informaticos en condiciones
de seguridad. El acceso a dicha informacion quedara restringido al personal de la investigacion
designado al efecto o a otro personal autorizado que estara obligado a mantener la

confidencialidad de la informacién.

De acuerdo con los derechos que le confiere la normativa vigente en Protecciéon de datos de
Caracter Personal, podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, limitacion de tratamiento,
supresion, portabilidad y oposicién, dirigiendo su peticidon al investigador principal del estudio

Dra. Adriana Agell Sogbe (agellortodoncia@gmail.com) o al Delegado de proteccion de datos

(dpd@ticsalutsocial.cat).

Desde la Unidad Legal de la Fundacié Institut de Recerca Hospital Universitari Vall d’Hebron
resolveremos todas las dudas, quejas, aclaraciones, sugerencias y atenderemos al ejercicio de
los derechos a través del correo electronico: lopd@vhir.org, o por correo postal a: Paseo Vall
d’Hebrén 119-129, Edificio Mediterranea 22 Planta, -08035 Barcelona-. Le recordamos que los
datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el ensayo, para garantizar la validez
de la investigacién. Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos si

no quedara satisfecho.
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Anexo 3
Consentimiento Informado CAIF, AFISSUR, Brasil.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nés, Prof. Dr, Renato da Silva Freitas, Felipe Pontes & Gabriella Callegaris, da
Universidade Federal do Paran4, estamos convidando

a participar de um estudo intitulado AVALIACAQ DAS ESTRUTURAS FACIAIS
EM PACIENTES COM FISSURA LABIO PALATAL na &rea de cirurgia plastica
reparadora de fissura labiopalatal do tipo transforame unilateral, importante
para aprimorar © tratamento dos recém hascidos que possuem essa
malformagac congénita,

a) O objetivo dessa pesquisa € acompanhar o desenvolvimento
craniofacial, especialmente da maxila, de individuos portadores da
fissura labiopalatal do tipo transforame unilateral de 0 a 12 meses
submetidos 2 cirurgia do labio 20s 6 meses e de palato 20s 12 meses.

b) Caso seu fitho participe dessa pesquisa, serd necessério que seu (sua)
filho(a) ou dependente seja submetido a 3 {trés) moldagens dentarias
em alginato — no momento da ades&o a pesguisa, acs 6 meses antes do
reparo do labio, @ aos 12 meses antes do reparo do palato - realizadas
pela equipe de odontologia do CAIF/ AFISSUR.

¢) Para tanto vocd devera comparecer no CAIF/ AFISSUR, no enderego
Avenida Republica Argentina, 4334 - Novo Mundo - CEP 81050-000 -
Curitiba — PR : para realizar as moldagens necessarias para a pesquisa,
o que levara aproximadamente 30 minutos; além do acompanhamento
pertinente & condigéo clinica do(z) paciente.

d) E possivel que ofa) paciente experimente algum desconforto,
principalmente relacionado a nauseas.

) Alguns riscos relacionados & pesquisa podem ser constrangimento,
desconforio no momento da moldagem e nauseas.

f) Os beneficios esperados com essa pesquisa s#o ligados a abordagem
terapéutica. Nem sempre vocé sera diretamente beneficiado com o
resultado da pesquisa, mas podera contribuir para o avango cientifico.

g) O pesquisador, Prof. Dr. Renato da Silva Freitas. responséavel por esse
estudo podera ser localizado no CAIF/ AFISSUR no endereco Avenida
Republica Argentina, 4334 - Novo Mundo - CEP 81050-000 — Curitiba —
PR, por e-mail ( dr.renato.freitas@gmail.com } ou por telefone (41)
99040-3336; para ssclarecer eventuais d(vidas que ofa) senhor(z)
possa ter e fornecer quaisquer informagbes desejadas a qualquer
momento da pesquisa.

h) Se vocé tiver cavidas sobre seus direitos como participante de pesguisa,
voca pode contatar Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos -

Parlicinente da Pesquisa sfou Respensével Legal [rubrica]

'"TY%L WA
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE [rubrica] MASTL TRSE SBCELN
et 2 Covrhice Bis s Pz
i en 3aes Futenss 62 HAUFR
Orientador [rubrica] e

114



k)

CEP/HC/UPFR pelo Telefone 3360-1041. O CEP trata-se de um grupo
de individuos com conhecimento cientificos e ndo cientificos que
realizam a revis&o ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para
manté-lo seguro e proteger seus direitos

A participag@o neste estudo é voluntéria e se o(a) senhor(a) nao quiser
mais fazer parte da pesquisa podera desistir a qualquer momento e
solicitar que lhe devolvam este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido assinado. O seu tratamento estd garantido e n@o sera
interrompido caso o(a) senhor(a) desista de participar.

As informagbes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por
pessoas autorizadas — Renato da Silva Freitas, equipe de odontologia
do CAIF/ AFISSUR. No entanto, se qualquer informagao for divuigada
em relatério ou publicag#io, sera feito de sob forma codificada, para que
a sua identidade seja preservada e mantida sua confidencialidade.

As despesas necessdrias para a realizagdo da pesquisa —
material para moldagem, suportes, escaneamento dos moldes —

ndo serado de sua responsabilidade e o(a) senhor(a) ndo recebera
qualquer valor em dinheiro pela sua participagéo.

Quando os resultados forem publicados, n&o aparecera seu nome, e sim
um cédigo.

Eu, i esse Temo de
Consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual
concordei em participar. A explicagdo que recebi menciona os riscos e
beneficios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participacao a
qualquer momento sem justificativas, sem qualquer prejuizo a mim ou ao
meu tratamento.

Eu concordo voluntariamente em participar desse estudo.

Curitiba,__ de _de20__

[Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsével Legal]

[Assinatura do Pesquisador Responsdvel ou quem aplicou o TCLE]

Participante da Pesquisa efou Responsével Legal [rubrica] MARWY) CCELIN

Ugmdeo %o Comidd &= fRopn
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou © TCLE [rubrica] ummgm

Orientador [rubrica)
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Anexo 4

Aceptacion del Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos del

Hospital Vall d'Hebron

® Vall
d’He_I;r:q_q

Barcclona H

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS Y COMISION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON

Sra. Mireia Navarro Sebastian, Secretaria del COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS del Hospital Universitari Vall d’Hebron,

CERTIFICA

Que el Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario Vall d’Hebron, en
el cual la Comision de proyectos de investigacién esta integrada, se reunié en sesion ordinaria n® 446 el
pasado 17/07/2020 y evalué la enmienda relevante 1 al protocolo , del proyecto de investigacion
PR(AG)449/2017 titulado “Comparacion del Crecimiento y Forma del Maxilar en Pacientes Fisurados
Tratados Con y Sin Ortopedia Maxilar Funcional Modificada Pre y Post Operatoria.” que tiene como
investigador principal al Dra. Adriana Agell Sogbe del Servicio de Cirugia Maxilofacial Pediatrica de

nuestro Centro.

Version de documentos:

Memoria de Proyecto versién 7 del 15/07/2020

El resultado de la evaluacién fue el siguiente: Aprobado

El Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 1090/2015, y su composicion actual es la siguiente:

Presidente:

- SOLEDAD GALLEGO MELCON - Médico
Vicepresidente:

- JOAN SEGARRA SARRIES - Abogado
Secretario:

- MIREIA NAVARRO SEBASTIAN - Quimica
Vocales:

- LLUIS ARMADANS GIL - Médico

- FERNANDO AZPIROZ VIDAUR - Médico

- VALENTINA BALASSO - Médico

- INES M DE TORRES RAMIREZ - Médico

- ELADIO FERNANDEZ LIZ - Farmacéutico Atencion Primaria
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S Vall
eape d’Hebron

Harcelona

- INMACULADA FUENTES CAMPS - Médico Farmacélogo

- JAUME GUARDIA MASSO - Médico

- JUAN CARLOS HORTAL IBARRA - Profesor de Universidad
- MARIA LUJAN IAVECCHIA - Médico Farmacoélogo

- ALEXIS RODRIGUEZ GALLEGO - Médico Farmacoélogo

- JUDITH SANCHEZ RAYA - Médico

- MARTA SOLE ORSOLA - Personal de Enfermeria

2 PILAR SUNE MARTIN - Farmacéutica Hospital

- VICTOR VARGAS BLASCO - Médico

- ESTHER CUCURULL FOLGUERA - Médico Farmacélogo

- GLORIA GALVEZ HERNANDO - Personal de Enfermeria

- ORIOL ROCA GAS - Médico

- ESPERANZA ZURIGUEL PEREZ - Personal de Enfermeria
= ANA BELEN ESTEVEZ RODRIGUEZ - Abogada experta en proteccion de datos

En dicha reunién del Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos se cumplié el quérum
preceptivo legalmente.

En el caso de que se evalle algun proyecto del que un miembro sea investigador/ colaborador, éste se
ausentara de la reunion durante la discusion del proyecto.

M | R E | A Firmado digitalmente

por MIREIA NAVARRO

NAVARRQO sesastan

Fecha: 2020.07.20

SEBASTIAN 15:50:14 +0200

Sra. Mireia Navarro
Secretaria técnica CEIM HUVH
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Anexo 5
Aprobacion del Comité de Etica de la Universidad Federal de Parana Brasil

9
UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE W““‘
o A FEDERAL DO PARANA -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DAS ESTRUTURAS FACIAIS EM PACIENTES COM FISSURA LABIO
PALATAL

Pesquisador: Renato da Silva Freitas

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 55822115.9.0000.0096

Instituicao Proponente: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.465.273

Apresentacao do Projeto:
Adequado e dentro das normas deste CEP e da Resolugdo CNS 466/2012.

Obijetivo da Pesquisa:
Avaliar as estruturas faciais em pacientes com fissura labial.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador relata no projeto: Desconforto e nduseas no momento da moldagem. Beneficios néo claros,
uma vez que o método parece contribuir somente para o diagnoéstico

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de relevancia clinica para o servigo preponente

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

O TCLE foi adequado as sugestdes da relatoria. A linguagem se encontra adequada.

Recomendacées:

E obrigatério trazer ao CEP/HC uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que foi aprovado,
para assinatura e rubrica. Apos, fazer copia fiel do TCLE aprovado e rubricado em duas vias: uma ficara
com o pesquisador e outra com o participante da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Aprovado.

Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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CEP/HC/UFPR

UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE ‘GGl -
FEDERAL DO PARANA -

Continuagéao do Parecer: 2.465.273

Consideracodes Finais a critério do CEP:

-

mo

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolugdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovacéao do projeto, conforme proposto, para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam

apresentados a este CEP relatérios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informagées

relativas as modificagées do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos.

Os documentos da pesquisa devem ser mantidos arquivados.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios semestrais dos

pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/11/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_589969.pdf 14:39:53
Outros TERMO_RESPOSABILIDADE_PESQUI| 21/11/2017 [Renato da Silva Aceito

SA2.pdf 12:13:24 [Freitas
Outros TERMO_RESPONSABILIDADE_PESQ | 21/11/2017 [Renato da Silva Aceito
UISA1.pdf 12:12:40 [Freitas
Declaracéo de DECLARACAO_COMPROMISSO.pdf 21/11/2017 |Renato da Silva Aceito
Pesquisadores 12:11:38 [ Freitas
Outros CARTA_RESPOSTA_CEP.pdf 21/11/2017 |Renato da Silva Aceito
12:10:46 [ Freitas
TCLE / Termos de | TCLE_corrigido2017.docx 21/11/2017 |Renato da Silva Aceito
Assentimento / 12:08:52 [Freitas
Justificativa de
Auséncia
Outros TERMO_RESPONSABILIDADE.pdf 17/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
19:35:36 |Souza Tavares
Passos
Projeto Detalhado / | PROJETO21012016.pdf 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
Brochura 22:06:19 |Souza Tavares
Investigador Passos
Outros CURRICULOS.pdf 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
20:50:02 |Souza Tavares
Passos
Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd| 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181
Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE g@"‘“"m e
FEDERAL DO PARANA -

CEPHC/UFPR

Continuacéao do Parecer: 2.465.273

Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd 20:26:44 |Souza Tavares Aceito
f Passos
Outros CONCORDANCIA_SERVICO_ENVOLVI] 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
DO.pdf 20:23:20 |Souza Tavares
Passos
Outros COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR.| 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
pdf 20:22:53 |Souza Tavares
Passos
Outros DECLARACAO_DE_ORIENTADOR.pdf [ 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
20:21:43 |Souza Tavares
Passos
Outros DECLARACAO_TORNAR_PUBLICO_R| 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
ESULTADOS.pdf 20:21:16 | Souza Tavares
Passos
Outros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO.pdf 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
20:17:45 |Souza Tavares
Passos
Declaragéo de USO_ESPECIFICO_MATERIAL_DADO | 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
Manuseio Material [S_COLETADOS.pdf 20:17:05 |Souza Tavares
Biolégico / Passos
Biorepositério /
Biobanco
Orcamento DECLARACAO_DESPESAS.pdf 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
20:16:17 |Souza Tavares
Passos
TCLE / Termos de | TCLE21012016.docx 16/03/2016 |Martha Beatriz de Aceito
Assentimento / 20:14:49 |[Souza Tavares
Justificativa de Passos
Auséncia
Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 18/12/2015 [Martha Beatriz de Aceito
16:10:48 |[Souza Tavares
Passos

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

CURITIBA, 11 de Janeiro de 2018

Assinado por:
maria cristina sartor

(Coordenador)
Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181
Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE S QWM mo
FEDERAL DO PARANA -

CEP/HC/UFPR

Continuagéo do Parecer: 2.465.273

Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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Anexo 6
Imagenes de la Muestra

Paciente 1 Grupo 1 Brasil
1¢" Mes

de trabalho  Padrdo  Criar forma

Modificar + Explorar _ Operagdes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 2 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 3 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 4 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 5 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 6 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

Explorar - Operagoes e trapaino | Padrdo  Criar 1orma lvre.

12 Meses
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Paciente 7 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 8 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 9 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 10 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 11 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 12 Grupo 1 Brasil

1" Mes

6 Meses

12 Meses
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Paciente 1 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 2 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 3 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 4 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 5 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 6 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 7 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 8 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 9 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

Paciente 12.2 U..iot X ' Paciente 12.3 ULiot-

9-11 Meses
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Paciente 10 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 11 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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Paciente 12 Grupo 2 Barcelona FMO

1" Mes

6 Meses

9-11 Meses
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