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Abstract

Introduccion y objetivo. Lograr la simetria de labio y nariz
es el objetivo de la reparacion del labio leporino unilateral. Con
este fin se han desarrollado diferentes tratamientos pre y posto-
peratorios.

El objetivo de este estudio es realizar una revision de la litera-
tura para evaluar los efectos de los conformadores nasales posto-
peratorios en pacientes con labio y paladar hendido.

Material y método. Llevamos a cabo una revision sistemati-
ca de la literatura de los estudios publicados hasta marzo de 2021
para evaluar el efecto estético logrado usando conformadores
nasales después de queilorrinoplastia primaria en pacientes con
labio y paladar hendido.

Resultados. Identificamos 6 estudios para la evaluacion final,
analisis que incluyo 195 pacientes. La calidad general del estudio
segun la escala Oxford CEBM y Newcastle-Ottawa fue baja

Conclusiones. Los resultados obtenidos muestran que la co-
locacion de conformadores nasales postoperatorios no mejoro la
simetria nasal en pacientes con labio y paladar hendido unilate-
ral. Segun la evidencia cientifica disponible, no se pueden sacar
conclusiones definitivas sobre la eficacia de estos dispositivos en
la simetria nasal después de la reparacion unilateral de labio hen-
dido y fisura nasal.

Background and objective. Lip and nose symmetry are the
goal of repair of unilateral cleft lip and different pre and postope-
rative treatments have been developed with this purpose.

The objective of this study was to perform a review of the li-
terature to evaluate the effects of postoperative nasal conformers
on cleft lip and palate patients.

Methods. We conduct a systematic review of the literature
for studies published until March 2021 to evaluate aesthetic effect
using nasal conformers after primary cheilorhinoplasty in pa-
tients with cleft lip and palate.

Results. We identified 6 studies for the final analysis, which
included 195 patients. The overall study quality according to Ox-
ford CEBM and Newcastle-Ottawa scale was low.

Conclusions. The results obtained from this study provides
that placement of postoperative nasal conformers did not improve
nasal symmetry in patients with unilateral cleft lip and palate.
Based on available scientific evidence, definitive conclusions
about the effectiveness of these devices on nasal symmetry after
unilateral cleft lip nose repair cannot be drawn.
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Introduccion

La simetria del labio y nariz es el objetivo de la re-
paracion de la fisura labial unilateral, y para este fin, se
han disefiado diferentes tratamientos complenetarios.
El moldeador nasoalveolar (NAM) es un dispositivo
preoperatorio que se utiliza con la finalidad de modelar
los arcos maxilares y las fosas nasales, sin embargo, fal-
ta evidencia cientifica que demuestre su eficacia."

Los conformadores nasales postoperatorios se han
utilizado como complemento de la rinoplastia prima-
ria para mantener los resultados quirurgicos.” Estos
dispositivos podrian prevenir la contractura cicatricial
durante el proceso de cicatrizacion y asi prevenir pro-
bablemente la recurrencia de la deformidad nasal. Sin
embargo, estos dispositivos podrian crear obstruccion
nasal e irritacion de la piel, por lo tanto, su recomenda-
cion de uso debe estar bien respaldada por la evidencia
cientifica.

Aun cuando existe alguna evidencia sobre el uso de
dispositivos nasales postoperatorios, existe hasta la fe-
cha, y hasta donde nosotros podemos conocer, una falta
de evidencia de alto nivel al respecto.

El objetivo del presente trabajo es realizar una revi-
sion sistematica de la literatura para evaluar los efec-
tos de los conformadores nasales en la cirugia nasal
primaria de pacientes con fisuras labio-palatinas uni-
laterales.

Material y método

Realizamos una revision sistematica de la literatura
basada en un protocolo especifico desarrollado siguien-
do las pautas descritas en PRISMA-P y registrado en
PROSPERO (CRD42021240526).®

La busqueda en las bases de datos Pub Med, Emba-
se, Web of Science, Biblioteca Cochrane y SciELO fue
llevada a cabo por 4 investigadores hasta el 15 marzo
del afio 2022. Los términos utilizados para tal fin fueron:
fisura labial, rinoplastia primaria, fisura labial, confor-
madores nasales y ortopedia postoperatoria, en espafiol
y en inglés.

Los criterios de elegibilidad basados en el algoritmo
PICOS fueron:

- Participantes: nifios nacidos con fisura labio palatina
no sindrémica.

- Intervencién: correccion primaria de la deformidad
nasal en pacientes con fisura labio palatina que util-
zaron conformadores nasales postoperatorios.

- Comparacion: correccion primaria de la deformidad
nasal en pacientes con fisura labio palatina que no
utilzaron conformadores nasales postoperatorios.
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- Resultados: antropometria nasal postoperatoria.

- Diseno del estudio: todo estudio prospectivo o retros-
pectivo de naturaleza observacional o experimental
relacionado con cirugia nasal primaria en pacientes
que utilizaron conformadores nasales postoperato-
rios.

Excluimos del estudio las revisions sistematicas y
no sistematicas asi como los metanalisis. Incluimos
estudios en los idiomas inglés, portugués y espaiol.
No hubo restricciones relacionadas a la fecha de pu-
blicacion.

La pregunta de investigacion planteada fue: ;el uso
de conformadores nasales postoperatorios mejora los re-
sultados de la cirugia primaria nasal en pacientes con
fisura labio palatina no sindrémica?

Una vez obtenidos los articulos que cumplian cri-
terios de inclusion, los que finalmente entraron en el
estudio fueron seleccionados después de la revision de
sus textos completos basandonos en los criterios de ele-
gibilidad.

Las variables de resultado y comparaciones entre
grupos utilizando o no conformadores nasales posto-
peratorios fueron los criterios principales para evaluar
elegibilidad.

La calidad de los estudios fue evaluada de manera
independiente por los mismos autores de acuerdo a la
escala Oxford CEBM de niveles de evidencia y la escala
Newcastle-Otawa. Los desacuerdos entre los revisores,
cuando los hubo, fueron resueltos por consenso o por
decision final de un revisor independiente.

Resultados

Prsentamos en la Fig. 1 el flujograma de busqueda
en la literatura y seleccion de articulos que hemos se-
guido para la realizacion de la presente revision. Ini-
cialmente identificamos 587 estudios que incluian al
menos una de las palabras clave elegidas y selecciona-
mos 16 articulos, evaluados por 4 autores, que incluian
195 pacientes. Finalmente, seleccionamos 6 articulos
en base a los criterios de inclusion y a la pregunta de in-
vestigacion propuesta (Tabla I). Todos fueron estudios
comparativos entre 2 grupos de pacientes con fisura
labio palatina unilateral que tuvieron cirugia primaria
labio nasal usando o no conformadores nasales posto-
peratorios.

Finalmente, evaluamos la calidad de los etudios
seleccionados de acuerdo con la escala de Oxford
CEBM que fue baja, y la media segun la escala de
Newcastle Otawa que fue de 5.8 puntos (rango de 3 a
7 puntos) (Tablas II y III).
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Tabla I. Articulos seleccionados de acuerdo a los criterios de inclusion y usados para la extraccion de los datos para determinar el
efecto de los conformadores nasales postoperatorios tras cirugia primaria nasal.

Procedimiento Procedimiento
MNAP -+ Retrospectivo
Funuyama y col. 2019 | Japon 10 FLPU Cirugia + 6 FLPU Cirugia P 5 afos
Transversal
Conformador
. Cirugia + L Prospectivo
Linden y col. 2017 | EE.UU. | 20 FLPU 18 FLPU Cirugia ?
Conformador Transversal
. .
Buzzo y col. 2010 Brasil 10 FLPU Cirugia 10 FLPU Cirugia Retrospectivo 1-9 afios
Conformador Transversal
e .
Mendez y col. 2005 | Espafia | 14 FLPU Cirugia 10 FLPU Cirugia Retropectivo 1 aflo
Conformador Transversal
eia + ;
Wong y col. 2002 |EEUU.| 15 | FLPU Gtz 15 | FLPU T Rt el T p—
Conformador Transversal
Yeow y col. 1999 |Singapur| 30 | FLPU Ciugia® | 30| g py Cirugia | REWOsPectivo |5 5
Wy col. gapu Conformador & Transversal

MNAP: Molde nasoalveolar prequirurgico. FLPU: Fisura labio palatina unilateral.

Tabla Il. Nivel de evidencia de los articulos seleccionados de acuerdo a la escala Newcastle-Otawa para evaluar el efecto de los
conformadores nasales postoperatorios tras cirugia primaria nasal.

Autor/Afio Selecciéon Comparacion SCORE
Expuesto Seleccién de | Expuesto R_esultado de . Resultado | Adecuacién
. no expuesto | confirmado interés no | Tipo de . >
representativo 5 5 Otros | Evaluacién | seguimiento del
q de la misma | por registro | presente desde | fisura .
del promedio . s . adecuado | seguimiento
comunidad seguro inicio
Funuyama 2019 X X X X X X X 7
Linden 2017 X X X X X 5
Buzzo 2010 X X X X X X X 7
Mendez 2005 X X X 3
Wong 2002 X X X X X X X 7
Yeow 1999 X X X X X X X 7

Tabla Ill. Nivel de evidencia de los articulos seleccionados de acuerdo a la escala Newcastle-Otawa para evaluar el efecto de los
conformadores nasales postoperatorios tras cirugia primaria nasal.

Autor / o - . o Evidencia Oxford/
- Intervencion Efecto en la estética nasolabial / funcion
Aiio Newcastle-Ottawa
. Hallazgos observados en grupos tratados con molde
Tres grupos de pacientes con FLPU tratados usando g . srup .
. . . nasal preoperatorio y conformadores postoperatorios
Funuyama | ortopedia prequirtrgica solamente y cirugia + L . .
exhibieron mejores resultados estéticos en 4/7
2019 conformadores nasales comparado con un grupo ., L,
., comparacion con grupos tratados solo con cirugia.
control tratado solo con cirugia. ., .
Funcién no fue medida.
Linden Dos grupos de pacientes con FLPU uno recibe Uso de conformadores nasales postoperatorios no
2017 cirugia + conformadores postoperatorios y el otro mejord la simetria nasal en pacientes con FLPU. 4/5
tratado solo con cirugia. Funcion no fue medida.
Buzzo Dos grupos de pacientes con FLPU uno tratado con | El grupo de pacientes con conformadores después de la
uzz, . ° .7 . .
2010 cirugia + conformadores nasales y comparado con cirugia no mostr6é mejores resultados que el grupo sin 4/6
otro grupo tratado solo con cirugia. conformadores, Funcion no fue medida.
Dos grupos de pacientes con FLPU uno tratado con . L . .
Mendez . g P P No diferencias significativas entre grupos estudiados
cirugia + conformadores nasales y comparado con ) - ., . 4/3
2005 . después de un afio, Funcion no fue medida.
otro grupo tratado solo con cirugia.
Won Dos grupos de pacientes con FLPU uno tratado con | Estética nasal mejorada observada en favor del grupo
200 Zg cirugia + conformadores nasales y comparado con con conformadores nasales postoperatorios. Funcion 4/17
otro grupo tratado solo con cirugia. no fue medida.
. Hallazgos concluyen que el uso de conformadores
Dos grupos de pacientes con FLPU uno tratado con = i . b S
. nasales postoperatorios despues de la cirugia primaria
Yeow 1999 | cirugia + conformadores nasales y comparado con . » ., 3b/7
ofro O Iy T nasal mejora los resultados estéticos nasales. Funcion
£tup ’ no fue medida.

FLPU: Fisura labio palatina unilateral.
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G)Med, Cochrane, Web of Science \

Scielo

Palabras clave: “"Fisura labial” Y
“Conformador nasal” O “Ortopedia
postoperatoria”

L

Articulos en inglés, portugués y
espaiiol

Pregunta de investigacion:
“El uso de conformadores nasales
postoperatorios mejora los

resultados estéticos nasales en
pacientes con fisuras labio
palatinas?”

APLICANDO CRITERIOS DE EXCLUSION: 191

TITULOS RELEVANTES Y RESUMENES:

ESCRUTINIO

PUBMED: 169 WEB OF SCIENCE: 2
COCHRANE CENTRAL: 7 SCIELO: 8

4

ARTICULOS POTENCIALES
REVISADOS POR 4 AUTORES: 16

4

RESULTADO FINAL: 6 ARTICULOS }

ESCRUTINIO

CRITERIO DE INCLUSION [

Figura 1. Flujograma descriptivo del proceso de seleccion de los articulos
revisados.

Discusion

La deformidad nasal en la fisura labio palatina se basa
en una deformidad de las estructuras nasales causada por
la fisura labial. La rinoplastia primaria puede ser efectiva
para corregir esta condicion, sin embargo, la recidiva de la
deformidad es comun debido a la contractura cicatricial,
motivo por el que es frecuente la cirugia de revision.

Autores como Mulliken® y Salazar” observaron
hasta un 8.6 y 9.6% de asimetria nasal postoperatoria
respectivamente en pacientes con fisura labio palatina
unilateral. En la misma linea, un estudio publicado por
Kane® reportd que la cirugia nasal secundaria fue ne-
cesaria en un 30 a 40% de los pacientes; sin embargo,
este estudio no especifico el grado de asimetria.

Se han desarrollado diferentes estrategias para preve-
nir la recurrencia de la deformidad nasal tras la cirugia
primaria. Asi, el moldeador nasal preoperatorio y el uso
de conformadores nasales postoperatorios son elemen-
tos usados para tal fin. Sin embargo, existe una falta de
evidencia cientifica para confirmar su eficacia.

Recientes revisiones sistematicas y metanalisis no
han podido demostrar los efectos funcionales y esteticos
resultants de combiner estos tratamientos con la cirugia
primaria nasal.!¥

Basandonos en la evidencia existente se puede decir
que la ortopedia prequirtrgica es insuficiente para man-
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tener la simetria de las fosas nasales a través del tiempo.
Asi mismo, es incierto todavia si el uso de conformado-
res nasales postoperatorios podria ser efectivo para man-
tener los resultados quirtrgicos.®

En la presente revision sistematica, solo 6 articulos
fueron incluidos después del proceso de revision, todos
ellos estudios de observacion transversales y 5 retros-
pectivos. Tres de estos estudios observaron mejores re-
sultados estéticos usando conformadores nasales posto-
peratorios. No se evaluaron los resultados funcionales.

Es importante destacar que en todos estos estudios
se emplearon diferentes mecanismos y materiales. Asi, 4
de ellos usaron conformadores nasales convencionales,
3 hechos con silicona blanda y el otro usando Porex (Po-
rex Corp®, Estados Unidos).(11%

En el grupo que utilizo6 la silicona blanda como ma-
terial, 2 estudios observaron mejores resultados estéti-
cos nasales en comparacioén con un grupo de pacientes
que no utilizé estos dispositivos nasales postoperatorios.
Ambos estudios usaron una técnica quirirgica similar
basada en la diseccion del cartilago alar y suturas de
suspension tipo Mc Comb, midiendo los resultados a
los 4 y 5 afios de postoperatorio.!'>!¥ Sin embargo, hay
que senalar ciertas limitaciones importantes acerca del
disefio de estos estudios, destacando que la eficacia de
los métodos propuestos debe ser evaluada a través de
disefios experimentales debido a las limitaciones para
determinar causalidad de los estudios observacionales.

El estudio publicado por Mendez y col.!'V encontrd
una mejor simetria nasal en pacientes con fisura labio
palatina unilateral utilizando conformadores nasales
postoperatorios hechos con Porex (23% frente a 59%).
Este estudio es retrospectivo e incluyé un nimero pe-
queio de pacientes, teniendo la calificacion mas baja en
esta revision sistematizada (4 segun la escala Oxford y 3
segun la escala Newcastle-Otawa).

Otra observacion que queremos destacar esta asocia-
da a la técnica quirtigica usada en los estudios revisados.
La cirugia primaria nasal basada en la diseccion del car-
tilago alar y el uso de suturas de suspension se asocian
con mas frecuencia a recurrencia de la deformidad.

Un estudio similar publicado por Buzzo y col."” no
encontr6 diferencias entre los grupos estudiados, crean-
do controversia en cuanto a los resultados anteriores.
Este estudio tiene limitaciones similares a los estudios
de Funuyama y Yeow,"*!” como son su naturaleza re-
trospectiva y el pequefio niumero de pacientes estudia-
dos.

Otros 2 estudios evaluaron la eficacia de estos dispo-
sitivos fabricados con acido poiglicélico y copolimero de
acido polilactico (conformadores reabsorbibles - Lacto-
sorb, Lorenz, Biomet, Inc.,Jacksonville, Florida, EE.UU.)
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colocados en el momento de la cirugia primaria.(!¥
Este dispositivo se inserta a través de una incision mar-
ginal en un bolsillo subcutdneo en la punta nasal. El
método fue inicialmente descrito por Wong y col.t
y observaron una mejor simetria nasal en pacientes con
fisura labio palatina unilateral cuando los empleaban. Se
trata de un estudio transversal retrospectivo que incluye
un numero pequefio de pacientes y un periodo de segui-
miento corto (20.4 meses).

Otro estudio que utiliza los mismos conformadores
nasales publicado 15 afios después por Linden y col.,¥
evalua la eficacia de los mismos a través de un estudio
prospectivo comparando la simetria nasal en 2 grupos
usando o no conformadores nasales postoperatorios.
Concluye que no hubo diferencias entre ambos grupos.
La mayor limitacion en todos estos estudios para deter-
minar asociacion entre el tratamiento provisto y los re-
sultados observados es la falta de aleatorizacion de los
grupos y el numero pequefio de pacientes, lo que resulta
en un bajo poder estadistico.

El nivel de evidencia de los estudios seleccionados,
en general, fue bajo basandonos en la escala de Oxford,
y utilizando la escala de Newcastle-Otawa la puntuacion
tuvo una media de 5.8 puntos.

Ninguno de los estudios revisados tuvo un disefio
metodologico adecuado para demostrar una asociacion
entre el uso de conformadores nasales postoperatorios y
un mejor resultado estético nasal. Los resultados funcio-
nales no fueron evaluados.

Conclusiones

Basandonos en la evidencia cientifica actual, no he-
mos podido alcanzar conclusiones definitivas acerca de
la efectividad de los conformadores nasales postopera-
torios para lograr una mejor simetria nasal en pacientes
con fisura labio palatina unilateral.

Igualmente, hemos visto que son necesarios también
estudios para evaluar los resultados funcionales.

Es asi que consideramos que se necesitan ensayos
clinicos aleatorizados para demostrar la eficacia terapéu-
tica de los métodos propuestos.
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