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RESUMEN ESTRUCTURADO 

ANTECEDENTES: En el tratamiento quirúrgico de las hendiduras labiales congénitas la 
atención inicialmente, siempre se ha centrado en el tratamiento del defecto labial y se ha dado 
poca consideración a la deformidad nasal asociada . En la medida en que se han desarrollado y 
perfeccionado las técnicas qu irúrgicas para la reparación del labio los especialis tas se han 
percatado de la neces idad de integrar la corrección del defecto nasa l en el tratamiento 
quirúrgico total de la malform ación y se han desarro llado , de esta manera, una vasta ca ntidad 
de proced imientos . 
La mayoría de los ci rujanos concuerdan en que la corrección de la deformidad nasal es 
importante . La decepción con los resultados a la rgo plazo, obtenidos con cualquiera de las 
técnicas actualmente disponibles, han estimulado a modi fica r las estrategias quirú rgicas 
convencionales. El reto que ha representado por años el tratamiento del defecto nasa l asociado 
a la fisura labio-alveolo-palatina ha motivado la introducción de muchos procedimientos no 
quirúrgicos aplicados tempranamente antes de la operación misma y después de esta con el fin 
de redirigir el crecimiento de las estructuras comprometidas en la malformación y de moldea rlas 
de modo que no solo faci liten su reparación plástica , sino que también mantengan los 
resultados alca nzados por ella aun cuando esté afectada por el complejo proceso del 
crecimiento . 
El uso de conformadores nasa les en recién nacidos con labio y palada r hendidos unilateral y 
bilateral (LPHU o LPHB) ha ayudado mejorar la deform idad nasal prim aria en los pacientes con 
labio y pa ladar hendido unilatera l y bilateral (LPH U y LPHB) con seguimiento hasta por 6 
años. Pero poco se ha descrito en cua nto al uso de conformadores nasales posoperatorios sin 
realiza r algún procedimiento quirúrgico durante la ci rugía primaria, por lo que consideramos 
que es necesario hacer un estudio que eva lúe si hay modificación del cart ílago alar afectado en 
niños con labio y paladar hendido unilateral con el uso continuo de un conformador de silicón 

OBJETIVO : Valorar si hay modificación de la anchura y longitud de la narina hendida en 
relación a la narina contrala teral sana, med idas al inicio del es tudio, a los 6 meses y 2 años de 
haber colocado el con formador con un uso de 8 a 16 hrs dia rias , real izando la med ición a 
través de una Tomografía con reconstrucción tridimensiona l 

MATERIAL Y METODO: El Estudio se rea lizará en niños de 3 años de edad , a quienes se les 
haya rea lizado queiloplastía sin plastia del ala nasa l afectada. Se fi rmará el Consentimiento 
Informado y solici taremos una Tomografía Tridimensiona l facial, para mediciones inicia les de la 
base y longi tud alares. 
Una vez que se ha rea lizado la tomografía y se registraron las medidas basales, se llevará a 
cabo una medición de los ori ficios nasales con unos probadores, dependiendo del tamaño de 
las narinas del paciente se colocará el conformador y se fijarán los sujetadores con micropore 
al dorso nasa l para darle la tracción que requiere del lado hendido. 
El uso del conformador se indica por el mayor tiempo posible al día (de 8 a 16 hrs), pa ra 
mantener la posición del cart ílago ala r afectado. 
Cuando cumpla 6 meses de uso continuo se realizará una T AC con reconstrucción 
trid imensional para hacer medición de la anchura y longitud de ambas narinas para 
compararlas y verificar si hay mod ificación en la narina hendida co ntra la narina sana . 
Y se rea lizará una misma medición a los 2 años de uso del conformador registrando las 
dimensiones de anchura y longitud para compara rlas con la contrala teral. 
Posterior a la medición a los 2 años se suspenderá el uso del con formador 

RESULTADOS PRELIMINARES : El 90% de los estud ios revisados se encuentran dentro del 

nivel de evidencia entre 3 y 4. El modelador nasa l favorece la cirugía primaria del labio ya que 
disminuye la tensión de los tejidos blandos y eleva el ala nasal. Hacen falta estudios 
controlados más objetivos. El moldeamiento naso alveolar o el simple moldeamiento nasal 
parecen ser una técnica promisoria . Se necesita la individua lización del plan de tra tamiento, 

teniendo cuidado de no lastimar las estructuras en crecimiento ; así como , un manejo 
interd isciplinario para lograrlo. 

1 



USO DE CONFORMADOR NASAL COMO ALTERNATIVA A LA ALOPLASTIA DE McComb 
EN EL TRATAMIENTO DE NIÑOS CON LABIO Y PALADAR HENDIDO UNILATERAL EN EL 

INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA 

PREGUNTA DE INVESTIGACION 
¿EL USO DE CONFORMADOR NASAL POSTERIOR A LA CIRUGIA PRIMARIA DE LABIO 
SIN ALOPLASTIA DE MC COMB, PERMITE TENER UNA SIMETRIA NASAL DEL LADO 
HENDIDO COMPARADO CON EL LADO NO HENDIDO EN PACIENTES CON LABIO Y 
PALADAR HENDIDO UNILATERAL EN EL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA? 

MARCO TEORICO 

DEFORMIDAD NASAL EN LABIO Y PALADAR HENDIDO 
En los pacientes con labio y paladar hendido unilateral (LPHU ), el defecto nasolabial influye en 
la apariencia física del niño y puede alterar el desarrollo psicosocial. De ah i que, la corrección 
de la deformidad nasa l asociada al LPHU es una parte in tegral de la repa ración primaria de la 
reparación del labio hendido.' Huffman y Lierle2 describieron la deformidad nasal asociada al 
LPHU , que incluye deformidad de la columela, punta nasal , ca rt ílago alar y dorso nasa l. En 
adición, varias deformidades nasales internas con tribuyen a la obstrucció n nasal, incluyendo 
alteraciones de la musculatura facial, así como , hipoplasia y asimetría de la base esquelé ti ca 
nasal3 . A pesar de que Wetm ore

4 
enfatizó la importancia de mantener una función nasa l normal 

en el paciente con pa ladar hendido, las deformidades residuales postqui rúrgicas pa ra el LPHU 
incluye n la asimetría del piso nasal, asimetría en la longitud co lume lar, puente nasa l plano, 
nariz amplia, punta nasa l plana, y proyección deficiente de la punta nasa l.5 (Fig. 1) 

Figura 1. Deform idad Nasal en Labio y Paladar hend ido Unilateral 

Fig 1.Nótese que la hendidura incl uye deformidad de la co lumnela, punta nasa l, 
cart ílago alar y dorso nasa l. 

La nariz del niño con fisura labiopalatina unila teral, incluso en los casos en que la ma lfo rmación 
afecta únicamente el labio, presenta múltiples anomalías : desplazam iento caudal del ca rtílago 
alar del lado afectado, y en consecuencia , descenso del borde libre de la narina; la porción 
superior de la crus medial y la cúpula del alar están desplazados lateralmente en relación con 
el lado sano, lim itando su proyección anterior, con asimetría de la punta nasa l. La dimensión 
verti cal de la hemicolumela está disminuida y la inserción de l ala nasal en el área piriforme está 
lateralizada. Estos hallazgos están presentes en todos los casos, pe ro va ria la severidad de la 
malformación de acuerdo con la amplitud de la fisu ra. En los casos extremos hay desviación de 
la pirámide nasa l y depresión de l área paranasal del lado afectado por la hipoplasia del 
segmento maxi lar menor' ·5 
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TÉCNICA DE ALOPLASTÍA DE MCCOMB.6 

CORRECCIÓN PRIMARIA NASAL DEL LABIO HENDIDO UNILATERAL 
La corrección de esta deformidad generalmente se hace en la misma intervención que el cierre 
primario de la fisura labial , empleando siempre la técnica de rotación y avance. Se inicia el 
procedimiento con las incisiones labiales habituales para esa operación, de tal manera que la 
incisión del segmento central está cercana a la base de la hemicolumela y la del segmento 
lateral a nivel del sitio de implantación del ala . Con una tijera fina de Iris se libera la unión entre 
ambas cruras mediales y se conti núa en dirección cefálica , despegando la piel del cartllago alar 
hasta el borde inferior de los huesos nasales y lateralmente hasta la unión de la crus lateral con 
los cartílagos accesorios (Figura 2A). En el centro de la nariz se debe extender la disección 
sobre la cúpula del segmento no afectado con objeto de lograr una mejor adaptación de la piel 
al final del procedimiento y la disección de la crus lateral se debe extender caudalmente 
alrededor del borde de la narina hasta el lim ite mucocutáneo. A continuación se completa la 
disección introduciendo la tijera a través de la incisión lateral hasta lograr la separación 
completa entre la piel y los cartílagos del ala, incluyendo los accesorios. En este momento la 
estructura cartilaginosa está fija únicamente a la cubierta mucosa nasal. Se corta finalmente la 
mucosa de la pared lateral de la nariz a nivel de su unión con el segmento óseo maxilar. Este 
corte se extiende hacia arriba, hasta cerca del hueso nasal, y se completa con una disección 
supraperióstica sobre la cara anterior del maxilar que permita rotar el ala nasal sin tensión 
hasta su posición normal, formando la base de la narina. Se procede entonces a suturar el 
labio, teniendo cuidado en rotar el llamado colgajo "C" de la técnica de Millard , 7 hacia la linea 
media, con lo cual se consigue elongar la hemicolumela (Figura 28). Una vez completada la 
reparación labial se avanza medialmente la base del ala nasal y se sutura en su posición 
anatómica normal con material fino no absorbible . 

Así se obtiene simetría que conviene mantener mientras se logra la cicatrización y también 
previene hematomas en el área del despegamiento cutáneo. Para esto empleamos la maniobra 
propuesta por McComb8 (Figuras 2 C y O) que consiste en fijar el cartílago en su posición 
normal con el traslape adecuado con el lateral superior y la cúpula medializada alineada con la 
contralateral. Esto se logra con 2 ó 3 suturas de material no absorbible, con aguja recta que se 
introduce a través de la piel del dorso , pasa por el espacio del despegamiento cutáneo, 
atraviesa el cartílago y la mucosa, emergiendo en la cavidad de la narina. Se regresa 
entonces en sentido contrario, emergiendo la aguja a través de la pie l del dorso . La tracción 
moderada de estas suturas fija el arco cartilaginoso en posición normal. Los puntos de 
McComb se pueden suturar a la piel, aunque preferimos fijarlos con cinta adhesiva para evitar 
marcas visibles . Las suturas se retiran a los 5 días. (Fig 2) 

Figura 2. Técnica de McComb para corrección de cartílago alar en pacientes con Labio 
y paladar Hendido 

Jfi . 

~ . . ......... 
Fig .2 a) Vía de acceso columelar, para la disección subcutánea. b) Vla de acceso lateral para 

el despegamiento cutáneo. e) Extensión de la disección subcutánea. d) Colocación de puntos 
de McComb y rotación medial del ala nasal 
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CONFORMADORES NASALES 
Los conformadores nasales son aditamentos que trabajan la deformidad nasal mediante el 
concepto de ortopedia funcional , fundamentada ~ sustentada en la íntima relación entre la 
forma, estructura y función ; 9 más tarde Grayson 1 dio a conocer su teoría de matriz funcional 
bajo los conceptos de matriz funcional capsular y matriz funcional perióstica. En la actualidad 
hay conformadores prefabricados , por lo general están hechos de sílicón médico, los cuales ya 
tienen medidas estandarizadas y es fácil la colocación de acuerdo a la medida elegida por el 
especialista 

McNeil11 introdujo el concepto de tratamiento de ortopedia maxilar temprana para pacientes 
con labio y paladar hendido. Matsuo12 reportó que el uso de un conformador en el cartílago 
auricular deformado de un neonato puede reducir la necesidad de autoplastia . Actualmente se 
ha sugerido el uso de conformadores nasales antes y después de la queíloplastia para mejorar 
la forma nasal. 13

'
14

'
15 El alto grado de plasticidad del cartllago nasal en el período neonatal se 

cree que es causado por los altos niveles de hialuronato, un componente de la matriz 
extracelular, encontrado en la circu lación del infante durante varias semanas postnatales.16 Los 
niveles de ácido hialurónico tienen relación directa con la concentración de estrógenos; al final 
del embarazo los niveles de esta hormona en la sangre fetal son altos, por lo que hay una alta 
concentración de ácido hialurónico y disminuye, en consecuencia , la elasticidad del cartílago La 
elasticidad de los tejidos es debido a un aumento en los niveles sangufneos de ácido 
hialurónico, que causa que el material intercelular permanezca desunido.17 De estos estudios, 
surge que el remodelado permanente de los cartflagos nasales y evitar la recaída después de 
la intervención , el tratamiento debe de ser instituido durante este periodo temprano de la vida. 18 

En vista de estas propiedades, si~uiendo los principios de ortopedia pre quirúrgica descrita por 
McNeil, 19 Dogliottí20 y Grayson 1

, se han usado las placas m adelantes diseñadas en 
combinación con un conformador nasal para ayudar a moldear la nariz y también los 
segmentos alveolares hendidos, previo a la queiloplastia. (Fig. 3) 

rgico (PNAM) 

Fig. 3 Modelador con placa obturadora y extensión nasal 

DISPOSITIVOS 
En la actualidad, existen dos filosofias; una involucra la corrección qu1rurg1ca solamente, 
mientras que la otra involucra la corrección quirúrgica en conjunto al modelado pre quirúrgico 
de los segmentos hendidos. Los problemas persistentes asociados a deformidades nasales 
han desarrollado el uso de modelado naso alveolar pre quirúrgico (PNAM) en protocolos de 
tratamiento de hendiduras. La teoría de PNAM está basada en la investigación de Matsuo22 de 
que el cartílago nasal todavía está en desarrollo y puede ser sujeto a reposicionamiento en los 
primeros 6 años de vida 

Algunos como el de Latham 23 (Fig.4) eran fijados con tornillos a los procesos alveolares que 
eran aproximados con vueltas de tornillo, posteriormente se ha podido comprobar que con el 
crecimiento se producía mordidas cruzadas y un apiñamiento en el maxilar superior difíciles de 
resolver, y aunque los resultados iniciales eran buenos a largo plazo se producfa un colapso 
del maxilar.23 El uso de moldeador mediante placa palatina surge con Bennun24 pero es el 
aparato de Grayson25 (Fig .S) el que más se ha popularizado. Estos moldeadores han sufrido 
modificaciones con los años incorporando resortes y alambres para la extensión nasal. En 
otros a la placa se fijan varios los alambres que sirven para la estabilización y moldeamiento 
nasal. 26 
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Fig. 4 Fijación con grapas y Tornillos Fig . 5 Placa obturadora con alambres nasales 
Para aproximar procesos alveolares 

Nakajima27 describe una férula nasal aumentada para retener o mantener el contorno de la 
nariz operada, alcanzar modificaciones dimensionales en la nariz y un buen aspecto estético; 
Yeow, según nos comenta Grayson2a-29 recomienda el uso de un retenedor postoperatorio de 
las narinas hasta por lo menos seis meses después de la corrección primaria de la fisura 
completa. 
El uso de conformadores nasales para mantener la nueva morfología conseguida con la 
rinoplastia primaria es un procedimiento habitual en muchos centros de tratamiento de 
pacientes con hendidura naso-alveolar.3° Fig. 6. 

En un intento por sustituir los conformadores intranasales por materiales porosos actualmente 
ya disponibles en este medio que se colocan próximos al cartílago y mantienen la morfología 
obtenida El uso de estos dispositivos ortopédicos facilita la proyección nasal y su simetría; 
mejorando la relación entre segmentos alveolares a la vez que facilita la cirugía correctora de 
labio y nariz, con una mejoría estética de la deformidad .31 Fig. 7 

Fig 7. Con alas laterales para facilitar su fijación 

S 



MODELADOR NASAL DE ELASTÓMERO DE SILICONA. 
De formato anatómico y funcional , se utiliza para cualquier edad y tipo de nariz. Puede cortarse 
ajustando su longitud según se necesite. Indicado para después de las rinoplastias estéticas o 
reparadoras , al igual que para modificar el ala nasal de pacientes con hendidura labio palat ina. 
Mantiene el septo en posición vertical ; permite la respiración nasal, durante el posoperatorio , 
sin obstruir el flujo de aire; uso indoloro y atraumático , de fáci l higiene y esterilización, material 
de uso constante para un único paciente , modifica la memoria del cart ílago ectópico 
manteniendo constantes los resultados 32 Fig. 8 

Figura 8. Probadores de Modeladores Nasales 

J'y~~, 
-:f.l_ .l. , .· /~ r·~. ,,,,.," a' 

. :·~ · .. 

:.,:, .. . . ; .. - ...... .. .. .. ... . . .. .. . 
La técnica del uso de conformador nasal prequirúrgica destinada a moldear los cartílagos 
alares en una forma y pos ición normales durante el periodo neonatal aprovechando la 
maleabilidad de estos cart llagos inmaduros para asl mantener una corrección permanente de 
su forma. Con esta técnica se consigue la construcción no quirúrgica de la columnela , se evita 
la formación cicatrizar y se logra la elongación gradual de esta estructura al aplicar los 
principios de la expansión tisular.32 

Es frecuente que tras la queilo-rinoplastia primaria del paciente con labio y paladar hendido, el 
cartílago alar tienda a recuperar la morfología previa a la intervención quirúrgica, por lo cual 
hay controversia sobre si se hace o no la aloplastla primaria La suspensión del cartílago 
mediante la técnica de McComb no evita cierto grado de retracción cicatricial en la rinoplastia , 
por lo que numerosos autores recomiendan el empleo de conformadores nasales que 
mantengan la nueva morfología obtenida y que impidan la acción de fuerzas deformacíonales 
producidas por la cicatrización . 32 

Han sido múltiples los materiales y diseños empleados por diversos autores , pero 
probablemente los más útiles y adaptables son aquellos realizados en silicona, (Fíg 9) que se 
adaptan a ambas narínas al estar unidos por una pieza intermedia y tener tamaños 
determinados en función de la edad. Se debe intentar mantener los conformadores al menos 
durante tres meses, si bien se recom ienda a los padres que eltíem~o mínimo de permanencia 
sea de seis , el tiempo normal de cicatrización de los tejidos blandos. 3 

Figura 9 Modeladores Nasales de Silicona 

Fíg . 9 Modeladores unidos por una pieza intermedia 
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El dispositivo es mantenido en posición por medio de una combinación de cintas quirúrgicas y 
elásticas adheridas a las mejillas y a los segmentos de labio hendido. La reducción 
prequirúrgica en la hendidura ósea y de tejidos blandos reduce considerablemente la magnitud 
de reto quirúrgico , resultando en un mejor resultado quirúrgico.34 

Con el uso del conformador nasal la reducción prequirúrgica de la deformidad de los tejidos 
blandos y cartílago facilita lograr una repa ración quirúrgica con mínima tensión y condiciones 
óptimas para la formación de la cica triz. También hay una reducción en el número y 
complejidad de las ci rugías de revisión requeridas para mantener una estética nasolabial 
aceptable conforme la nariz crece 3 5

' 
36 La retención a largo plazo de la simetría nasal log rada 

por PNAM fue reportada por Maull ; 37 demostró incrementar significativamente la simetría de la 
nariz y éste fue mantenido durante la niñez . 

El efecto combinado de jalar la punta nasal hacia afuera y presionar hacia atrás el pliegue 
nasolabial, resulta en una expansión tisu lar gradual y alargamiento de la co lumela. Al mismo 
tiempo , los domos del cartílago alar son traídos en ce rca nía en la linea media , y se expande al 
epitelio nasal El uso del conformador nasal posquirúrgico ha resultado en un mejor resultado 
estético y en la reducción de las cirug ías de revisión antes de la edad del injerto óseo alveolar 
secundario

3 5
'
36 

Las metas de l conformador nasal son: (1) mejora r la estética nasa l a largo 
plazo, (2 )reducir el número de procedimiento quirúrgi cos nasales , (3) no existe alteración en el 
crecimiento, y (4) ahorro en los costos al paciente y la sociedad a través de una reducción en el 
número de admisiones hospi talarias.

34 

RESULTADOS A LARGO PLAZO CON EL USO DE CONFORMADORES .38 

La evaluación de conformadores nasales a largo plazo demostró un aumentó en la altura y 
disminuyó la anchura nasal. La disminución de la anchura fue lograda con un aumento de la 
anchura bialar. La mejoría en la simetría nasal de la narina afectada fue log rada al mantener la 
anchura de la base nasal. El conformador nasa l reposicionó el cartílago alar deprimido, 
corrigiendo la punta nasal aplanada as i como el triángulo blando desplazado interiormente . En 
adición , este conformador ala rgó la piel de la columela en el lado hendido, mejorando la 
deficiencia vertical de esa estructura . La edad promedio de inicio de NAM fue de 26 días 

El tiempo promedio de la terapia fue de 110 días. El tiempo en el que el dispositivo estuvo 
mantenido en posición tuvo una correlación estadística positiva con el resultado de la altura 
nasal. A pesar de la corrección quirúrgica de los pacientes con LPHU fue retrasada 3.6 meses, 
no fue muy diferente al tiempo estándar para la queiloplastia (promedio 70 días). 

Se han realizado pocos estudios que documenten los cambios morfológicos en los pacientes 
con LPHU tratados con PNAM .37

' 
39

' 
40

'
41 Maull 37 evaluó los cambios nasa les tridimensiona les 

vistos después de PNAM. Sin embargo, su reporte fue basado en un índice de asimetría media , 
lo cual está basado en datos tomados con imágenes tridimensionales de la superfic ie del 
fijador. No fueron reportadas las medidas reales. El estudio cuantificó los cambios morfológicos 
vistos en pacientes con LPHU con PNAM. Los autores encontraron que PNAM mejoró la 
simetría nasal y ayudó a normalizar el arco alveolar. El estudio provee datos para va lida r el uso 
de PNAM en pacientes con LPHU. 38 (Fig . 4) 

Finalmente, no hubo una correlación significativa entre la edad de inicio de NAM y el grado de 
corrección, o entre la duración de NAM y el grado de corrección. La edad promedio a la que 
NAM fue iniciada fue a los 34.9 días. Este es tiempo final del periodo ideal de modelado 
cartilaginoso, el promedio de duración de la terapia fue de 212.5 días, con un rango de 63 a 
385 días. Cuando se trató de labio y paladar hendido bilatera l la corrección fue retra sada a los 
8 meses de edad . Finalmente, no hubo una correlación entre la edad de inicio de NAM y el 
grado de corrección, o durante la duración de NAM y el grado de corrección ; es to pudo deberse 
a la pequeña muestra del estudio . En co nclusión, algunos es tudios han demostró 
cuantitativamente que el modelador nasa l tiene ven tajas significativas en el tratamiento de 
LPH; mejora la simetría nasal y la deficiencia de proyección de la punta nasa l asociada. Como 
resultado, los cambios asociados al conformador nasal ayudan a disminuir la complejida d de 
las cirugías subsecuentes 42 
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en un estudio llevado a cabo sobre modelos intra y extraorales en 12 pacientes 
demuestran una mejoría en la simetría nasal y en el cierre de la fisura alveolar. Realizan 
mediciones sobre modelos nasales donde comprueban la elevación y conformación del 
cartílago ala r deprimido, y las mediciones sobre los modelos intraorales obtienen una mejoría 
en el cierre de la fisura y un aumento en la anchura de los rebordes alveolares. Así , Sarillas 
evalúa los resultados obtenidos en una serie de 25 pacientes con fisura completa unilateral no 
sindrómicos , de los cuales 15 fueron tratados mediante ortopedia prequirúrgica durante 3 
meses y 1 O niños solo recibieron tratamiento quirúrgico. En la muestra tomaron 6 mediciones, 
angulares o lineales, 3 en el plano frontal y 3 en el plano basilar obteniendo en 5 de ellas 
diferencias significativas, y para la desviación angular de la columela no obtienen diferencias 
pero si una mayor tendencia a la simetría. El seguimiento fue hasta los nueve años y estos 
autores concluyen que el moldeamiento nasal pre quirúrgico permite obtener una mayor y más 
estable simetría nasal facilitando la cirugía posterior, requiriendo un menor número de 
correcciones quirúrgicas posteriores 43 

VALORACION DEL CAMBIO NASAL.44 

Para la valoración del cambio en la forma nasal, varias técnicas morfométricas están 
disponibles, cada una tiene sus respectivas ventajas y desventajas4s Una ventaja de la escala 
de análisis de elemento finito (FESA) es que puede proveer representaciones gráficas del 
cambio en la forma. Debido a esto, para cuantificar Jos cambios en el tejido blando nasal en los 
pacientes tratados con modeladores nasales para corrección de LPHU , se empleó un nuevo 
software tridimensional. Los ángulos representaron un angostam iento de la narina en el lado 
hendido. Concomitantemente , un aumento en la proyección nasal antera posterior, también 
hubo una disminución en la concavidad alar en el lado hendido . La nariz superior mostró un 
aumento relativo en el tamaño en el lado hendido (8%) y 30% en el no hendido . La curvatura 
alar del lado hendido mostró una disminución en el tamaño en 15%, mientras que el lado no 
hendido no hubo cambios. La concavidad alar en e/ lado no hendido aumento 20%, pero en el 
hendido no hubo ca mbios. La pared lateral de la narina en el lado hendido aumento 40% y el 
no hendido 17%. El domo no hendido aum entó 30% su tamaño pero el hendido sólo 5%. La 
col u mela del lado hendido aumentó su altura en 30%, pero en el no hendido sólo 10%. Estos 
resultados indican que la simetría nasal bi lateral es mejorada usando modeladores nasales en 
los pacientes con LPHU antes de la intervención quirúrgica.•• 
El uso de modeladores nasales incrementa significa ti va mente la simetría de la nariz, este 
aumento es mantenido a largo plazo durante la niñez temprana , las limitaciones en los estudios 
han sido (1) la asimetría solamente no es un adecuado resultado en la mayoría de las 
situaciones, (2) Jos niños evaluados no estaban completamente desarrollados y (3) el grupo 
contro l debe coincidir con respecto a la edad46 

Mediciones de la deformidad nasal del labio y paladar hendidos guiadas por Tomografía 
30 .47 

A pesar de que las características de la deformidad nasal del labio hendido "típico" son 
generalmente aceptadas, la patología subyacente continúa siendo una materia de debate. El 
análisis es complicado debido a un número de factores: la amplia variedad del defecto dentro 
del espectro de hendiduras, la naturaleza tridimensional de la deformidad, el involucro de 
tejidos blandos y óseos , fa lta de una metodología estandarizada , y alteración en la deformidad 
secundaria a la reparación primaria del labio. 
Se han descrito las fuentes de error en antropometría , fotogrametría , y la cefalometría 
convencional. A pesar de estos errores inherentes a estos métodos , cada método ha probado 
un valor práctico clínico , permitiendo la comunicación de información muy compleja en una 
forma condensada y comprensible . La principal debilidad, común a cada uno de estos métodos, 
es su limitación en dos dimensiones. Las relaciones espaciales sólo pueden ser estimadas a 
partir de estas técnicas . Las imágenes LASER pueden proveer alguna información 
tridimensional úti l; sin embargo, la tecnología no está disponible ampliamente , y la imagen está 
limitada a Jos contornos superficiales externos. Se ha usado la tomografía computarizada 
tridimensional (3D CT) para analizar Jos componentes blandos y óseos de la deformidad nasal 
primaria en niños con labio y paladar hendido completo uni lateral (LPHUC}.47 
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En un estudio se limitó a 12 niños de 3 meses de edad, Chinos, con LPHUC, antes de 
cualquier intervención qu irúrgica , con hendiduras no sindromáticas y sin asociación a otras 
anomalfas congénitas. No hubo manejo ortopédico pre quirúrgico en este grupo de infantes. 

Se realizaron las TC bajo sedación, según protocolo estándar y los datos fueron reconstruidos 
para crear cortes continuos de 1.5 mm de grosor antes de ser enviados al laboratorio de 
imagen en una estación de trabajo Hewlett Packard (Modelo 715/1 00, 96MB RAM) corriendo el 
software Analyze (versión 7.5, Biomedical lmaging Resource, Mayo Foundation , Rochester, 
Minn). Los datos fueron reform ateados de acuerdo al protocolo estándar y el tamaño del voxel 
(unidad de datos tridimensionales) fue marcado a 0.5 mm3 para todos los estudios . Las 
mediciones fueron realizadas por un observador (Fisher) al utilizar una pantalla de datos 
tridimensional. La imagen fue primero rotada a una posición estándar: plano horizontal de 
Frankfurt, antera posterior verdadero, y vertical en Hnea media. (Fig. 10) Entonces los datos 
fueron reformateados, realineando los ejes x, y, y z a esta orientación estándar, util izando la 
función de transformación rotación de la matriz Analyze. 

Las mediciones fueron derivadas por uno de dos métodos: (1) medición linear directa o 
distancias angulares utilizando en cal ibrador Analyze, o (2) cálculos a partir de datos de 
discrepancia en los ejes verdaderos horizontal , vertical o antera posterior. Las coordenadas de 
marcas especificas fueron derivadas utilizando la función ortho sections de Analyze, que 
simultáneamente muestra los cortes axial, coronal y sagital , a los largo de la imagen 3D CT. La 
colocación precisa del cursor en la imagen tridimensional fue confirmada en múltiples vistas y 
también en los 3 planos al utilizar las vistas en 2 dimensiones. Las coordenadas de la marcas 
de superficie, excepto sella, fueron leidas desde la posición del cursor en la imagen 
tridimensional porque el umbral es fijo y sólo se registran los puntos de superficie. La 
magnificación en pantalla perm itió la colocación precisa del cursor en el voxel de elección. 47 

Fig. 11 . 

Figura. 1 O Fig .11 
Anchura de la hendidura alveolar esquelética - En la ventana ósea y el cráneo rotado en la 
vista verdadera inferior, se realizó una medición linear directa de la anchura de la hendidura 
alveolar, la distancia transversal más corta entre los arcos esqueléticos alveolares, fueron 
obtenidos con un calibrador.Fig.12. 
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Figura 12 
Mediciones en vista antera posterior - El cráneo rotado a la orientación estándar las 
mediciones directas con el calibrador fueron obtenidas en la anchura interorbita l (MO-MO) y la 
anchura biorbital (LO-LO). En ventana para piel , y las mediciones directas con calibrador fueron 
obtenidas para la distancia intercantal (en-en) y anchura nasal transversa (al-al). 

Mediciones en vista lateral -Se colocaba ventana para hueso, con el cráneo todavla en vista 
frontal , las coordenadas de nasion (N) , la unión frontonasal en la linea media, era registrada. El 
cráneo se gira 90 grados para ver el cráneo desde el lado no hendido. Las coordenadas de la 
espina nasal anterior (ANS) y del orbital no hendido (OR) eran registrados. La posición de sella 
(S) era confirmado en 3 planos desde las vistas en 2 dimensiones, y sus coordenadas 
registradas . Una medición directa con el calibrador de la distancia linear S-N (longitud de la 
base craneal anterior) era obtenida de una imagen bidimensional. La posición en pantalla del 
calibrador era mantenido en esta posición mientras que la imagen sagital bidimensional era 
llevada lateralmente alineándose con O. una medición angular directa con el calibrador del 
ángulo S-N-0 era obtenida. De manera similar se midió el ángulo A-N-ANS. La altura facial 
superior (N-ANS), la distancia vert ical entre N-ANS, era calculada desde las coordenadas 
vertica les de estos dos puntos. 

Análisis nasal - Las coordenadas fueron obtenidas desde 4 marcas de superficiales en los 
tejidos blandos [sellion (se), subnasal (sn) , bases alares en el lado hendido y no hendido (sbal
cl y sbal-ncl)] y dos marcas óseas [apertura piriforme posterior en el lado hendido y el no 
hendido (PPA-CL y PPA-NCL)] (Fig. 13), el punto más posterior en cada margen piriforme 
lateral en la vista lateral (Fig. 14). Sell ion en la linea media sirvió como el punto de referencia 
para la descripción de las posiciones relativas de los 5 puntos restantes. Todas las mediciones 
fueron calculadas desde sus coordenadas y son descritas como distancia horizontal linea 
media = cero, lateral = positivo [lado hendido (XcL) o no hendido (XNcL)]}, vertical (superior = 
posititvo) o antera posterior (anterior= positivo) 4 7 

Oclqrf'f" 

se 

e 

Figura 13 Figura 14 
El análisis estad lstico fue realizado por prueba de t Students, con significancia estadística p < 
0.05. No se realizaron correcciones para múltiples pruebas. 
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La anchura promedio de la hendidura ósea alveolar fue 9.0 mm (4.4 a 13. 5 mm, con la mitad de 
la población con hendiduras menores a 10 mm y la mitad con mayores a 10 mm). Se formaron 
dos grupos basados en el ancho de la hendidura, grupo A (< 10mm) y B (> 10mm). En las 
distancias medidas por ce falometria y antropometría, sólo el ángulo S-N-ANS fue afectado por 
la severidad de la hendidura (p < 0.05). La altura nasa l, medida como la distancia ve rtical entre 
se-sn, promedió 23.6 mm (18.5-29.5 mm ). Los gráfi cos demostraron asimetría en tod as las 
direcciones desde todas las vistas. En promedio , sn fue anterior se y desviado al lado no 
hendido; sbal-cl fue más medial, posterior e inferior que sbal -ncl ; y PPA-CL fue más posterior, 
lateral e inferior que PPA- NCL; aunque estas discrepancias no fueron observadas 
universa lmente. Sin embargo, entre los pacientes, 4 ha llazgos con significa ncia estadística 
fueron observado sin exce pción: (1) subnasal desviado al lado no hendido (media, 5.0 mm; 
rango 2 a 9.5 mm), (2) la base alar del lado hendido (sbal-cl) era más poste rior que la base alar 
del lado no hendido (sbal-ncl} (med ia 3.6 mm, rango 1 a 5.5 mm), (3) la base alar del lado no 
hendido (sbal-ncl) estaba más hacia la linea media que la base alar del lado hend ido (sbal-cl} 
(diferencia media en distancias laterales de sbal-cl desde la linea media = 2.8 mm , rango 0.5 a 
7 mm), y (4) el margen piriforme del lado hendido (PPA-C L) fue más posterior que en el lado no 
hendido (media 2.1 mm ; rango 0.5 a 4 mm). 
En conclusión, la deformidad nasa l en el labio y paladar hendido unilateral que no ha sido 
operada es ca racterizada por estos 4 hallazgos y un aumento en la anchura de la hendidura 
alveolar47 

COMPLICACIONES 
Los cuidadores deben de remover el dispositivo una o dos veces dia rias pa ra la adecuada 
higiene y mantenimiento. El remover constantem ente la cinta facial es un factor significante 
para el desarrollo de una dermatitis por contacto. El área de eritema puede resultar de una 
reacción intrínseca del paciente a la cinta48 Au nque estas lesiones típicamente son auto 
limitadas, deben de ser manejadas durante la terapia del conform ador nasal para asegurar al 
paciente comod idad y apego al tratamiento. La apl icación de una cinta protectora como 
directamente a las mejillas está indicada en este caso. Esta cinta permanece adherida a las 
mejillas por 4-5 días. Durante este tiem po, la ci nta protectora disminuye enormemente la 
can tidad de irri tación en la mej illa que norm almente es creada por la retracción y la cinta 
horizontal. Adicionalmente, la cinta debe de ser removida una vez al día y una crema hidratante 
debe ser aplicada a las mej illas. Cada vez que la cinta protectora es cambiada, la posición de 
la cin ta de retracción debe de ser va riada en la ca ra del paciente perm itiendo a la epidermis 
sanar. Las complicaciones en el tejido blando nasa l incluyen la creación de una mega narina, 
amontonamiento del epitelio nasal, y escoriación columela r y sangrado. La mega narina es la 
apertura nasal distendida creada por la tensión excesiva en el ca rtílago alar. 39 Este fenómeno 
puede ocurrir debido a una posición inadecuada del conformador o sobre contorneado nasal 
como las fuerzas de acti vación conce ntradas sobre el margen alar en lugar de en el domo. 
Además, cuando el modelador o conformador está colocado correctamente en el domo pe ro es 
sobre traccionado , ocurre un apiñamiento del tejido y puede ser visto externamente como un 
hematoma o petequias en el área lesionada. La modificación impropia de l modelador nasal 
siempre es causada por el cuidador que trata de alterar la fo rm a del dispositivo según su idea , 
para acelerar el tratamiento. La activación o modificación del conformador debe de ser 
realizada en un medio clínico por un profesional. En hendiduras un i o bilaterales , puede ocurrir 
sangrado durante la terapia con el co nform ador por muchas razones no íat rógenas, incluye ndo 
trauma debido a movimiento erróneos de la ca beza y manos durante la infancia.39 

Si existe una herida en la columela en un paciente con LPH , el tratamiento es suspendido por 1 
a 2 semanas hasta que el tejido san e. La dificu ltad en re tener el dispositivo duran te la infancia 
es otra razón para iniciar en una etapa más tardía en el crecimiento. •• La terapia con 
conformador consume mucho tiempo a las familias. Un tratam iento exitoso involucra un 
compromiso considerable por parte de los cuidadores, quienes deben de esta r propiamente 
educados y motivados sobre el tratamiento. Pueden beneficiarse de ver a pacientes 
previamente tratados y por compartir experiencias con otras fa milias, deben de firmar un 
consentimiento informado. Para asegurar una activación correcta y estabil idad del dispositivo, 
la cin ta de retracción es directamente adherida al disposi tivo y a la ci nta protectora de las 
mejillas con una tensión leve. Sin duda, cuando las cintas no son colocadas adecuadamente, el 
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progreso puede ser retrasado o perdido.
28

' 
29 Los cuidadores tienen la responsabi lidad de 

mantener la posición adecuada y activación del dispositivo y asegurar la limpieza. 

Además del apego por el cuidador, el comportamiento de l paciente es crítico. Conforme 
madura el sistema neuromuscular durante los meses de tratamiento ortodóntico , el niño tiende 
a retirar el dispositivo con sus manos o lengua . Se pueden utilizar inmovilizadores de manos, 
pero si el niño con tinúa retirándose el dispositivo , lo ideal es iniciar la terapia con el 
conformador una vez que es más factible que el niño se encuentre en com unicación directa con 
los pad res, para que pueda comprender que requiere el uso de dicho dispositivo como parte de 
su tratamiento , por lo que se puede iniciar alrededor de los 2 y medio o 3 años de edad. Con lo 
cual se asegura el apego al tratamiento 4 9 

OPCIONES DE TRATAMIENTO . 
En resumen existen va rias opciones de tratamiento pa ra la deformidad de l ala nasal: 
La primera opción es realizar la cirugía del ala nasal (a loplastía) del lado hendido, durante la 
cirugía primaria del labio (queiloplastía ) a los 3 meses de edad y esperar el crecimiento del 
niño, realizándose una segunda rinoplastia en la adolescencia para concluir su tratamiento 
quirúrgico 5° 

La segunda opción es no realizar algún procedimiento y tampoco aplica r ninguna intervención, 
durante el crecimiento del niño y esperar a rea lizar una rinop last ia primaria hasta la 
adolescencia, 
Sin embargo debido a que en ambos procedim ientos no se lleva un tratamiento a largo plazo 
para el posicionamiento del cart ílago alar el resultado estético de la nariz en la adolescencia es 
realmente poco satisfactorios ' 
En el caso de la aloplastía , la ca ntidad de tejido fibroso que se encuentra en la rin oplastia 
secundaria es tal, que es prácticamente im posible reposicionar el ala afectada para tratar de 
darle simetría , que siempre deja un estigma importante 
En el caso de no realizar alguna intervención y tampoco aplicar ninguna intervención durante el 
crecimiento también al momento de realizar la aloplastía en la ado lescencia es práctica mente 
imposible darle simetría al ala nasal afectada , debido a que la longitud de la co lumnela es 
menor del lado hendido al compararla con la del lado no hendido y es imposible lograr una 
expansión ti sular en durante el mismo proced imiento quirúrgico. 
Finalmente la opción de no realizar aloplastía durante la quei loplastía y tratar de da rle 
posicionamiento al ca rtílago alar con un conformador que proporcione simetría del lado hendido 
con el no hendido y que permite elongar la columnela , permite tener poca o nula fibrosis en la 
rinoplastia de la adolescencia y finalmente el cartílago alar está en una posición , más 
anatómica que aumenta la posibilidad de una mejor simetría nasa l en los pacientes con labio y 
paladar hendido unilateral.52 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
En el tratamiento de labio y paladar hendido se pretende disminuir los tiempos quirúrg icos , 
según el Dr. Trigos53 cada pa ciente tiene en promedio 3.5 eventos quirúrgicos durante su vida , 
cada evento quirúrgico es una ci rug ía programada en la cual se puede rea liza r en ella uno o 
va rios procedimientos quirúrgicos. El tratamiento mu ltidisciplinario con los diferentes 
especialistas de la salud ayuda a preparar al paciente pa ra alca nzar los mínimos eventos 
quirúrgicos posibles con el máximo éxito deseado. El tratamiento debe de resolver los 
problemas teniendo en cuenta que los tej idos se deben de maneja r en cuatro dimensiones con 
atención especial en la cuarta que es el tiempo debido a que entre más temprano sea el 
tratamiento mejores resultados se tendrán . De acuerdo a Deirde y Grayson 54 el conformador 
nasal es un factor importante que aunado a la habil idad del cirujano pueden potenciar el éxito 
de la anatomía de la narina afectada por la fisura. Al usar el conformador nasa l le brinda mejor 
estabilidad , aumenta la simetría de la fosa nasa l aun después de la cirugía y por lo general esta 
se mantiene durante toda la infancia además ayuda a la rápida disección y fácil manipulación 
de los ca rtílagos nasales , cuando se rea liza la rinoplastia estética en la adolescencia. Al 
co locarse el conformador nasal posterior a la rinoplastia primaria mantiene la forma nasal, 
disminuye n la estenosis del orifi cio nasal como secue la de labio y pa ladar hendido. 
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menciona que los niños tratados con conformadores nasales pre quirúrgicamente 
tienen mejores resultados en simetría de las fosas nasales y esto dura inclusive algunos años 
posterior a la queiloplastia que los pacientes tratados clásicamente, refieren que estos aparatos 
no presentan un ma yor problema a los padres, pero su cooperación es de suma importancia, el 
tratamiento debe de iniciar lo más temprano posible a pesa r de lo ancha que sea la fisura . 

Méndez y López56 proponen el uso del conformador nasal por su efectividad para el 
tratamiento de labio y paladar hendido posterior a la rinop lastia primaria, evitan el colapso 
nasal , permiten la permeabilidad de las vías aéreas, evitan la adhesiones quirúrgicas debido a 
las secreciones nasales en estos aditamentos es de suma importancia la cooperación de los 
padres . Yeow, Chen y Noordhotr7 refieren que la colocación de los conformadores nasales 
por 6 meses ayuda a mantener la correcta posición después de la corrección nasal y esto 
brinda un resultado estético. 

JUSTIFICACION 
En el tratamiento quirúrgico de las hendiduras labiales congénitas la atención, inicialmente , 
siempre se ha centrado en el tratamiento del defecto labial y se ha dado poca consideración a 
la deformidad nasal asociada. En la medida en que se han desarrollado y perfeccionado las 
técnicas quirúrgicas para la reparación del labio los especial istas se han percatado de la 
necesidad de integrar la corrección del defecto nasal en el tratamiento quirúrgico total de la 
malformación y se han desarrollado, de esta manera , una vasta ca ntidad de procedimientos.12 

La mayoría de los cirujanos concuerdan en que la corrección de la deformidad nasa l es 
importante. La decepción con los resultados a largo plazo , obtenidos con cua lquiera de las 
técnicas actualmente disponibles, han estimulado a mod ifica r las estrategias quirúrgicas 
conve ncionales. (•) En los pacientes en quienes se ha reparado la fisura labial, la nariz, más que 
el labio , refleja la mayoría de la deformidad original a pesa r de los intentos por dar solución a la 
misma durante la intervención quirúrgica primaria . Bardach3 consideró que un abordaje 
conservador en este momento crea mejores condiciones para alca nzar un resultado final más 
satisfactorio , 
El reto que ha representado por años el tratamiento del defecto nasal asociado a la fisura labio
alveolo-palatina ha motivado la introducción de muchos procedimientos no quirúrgicos 
aplicados tempranamente antes de la operación misma y después de esta con el fin de red irigir 
el crecimiento de las estructuras comp rometidas en la malformación y de moldearlas de modo 
que no solo faciliten su reparación plástica, sino que también mantengan los re sultados 
alcanzados por ella aun cuando esté afectada por el complejo proceso del crecimiento. 58 

El uso de conformadores nasa les en recién nacidos con labio y paladar hendidos unilateral y 
bilateral (LPHU o LPHB) ha ayudado mejorar la deformidad nasal primaria en los pacientes con 
labio t paladar hendido unilateral y bilateral (LPHU y LPHB)20 con seguimiento hasta por 6 
años5 

. Pero poco se ha descrito en cuanto al uso de conformadores nasales posoperatorios 
sin realizar algún procedimiento quirúrgico durante la cirugía primaria , por lo que consideramos 
que es necesario hacer un estudio que eva lúe si hay modificación del cartílago alar afectado en 
niños con labio y paladar hendido unilatera l con el uso continuo de un con formador de silicón. 

OBJETIVO GENERAL 

Va lorar si hay modificació n de la anchura y longitud de la narina hendida en relación a la 
narina contralateral sana , medidas al inicio del estudio, a los 6 meses y 2 años de haber 
colocado el conformador con un uso de 8 a 16 hrs diarias, rea lizando la medición a través de 
una Tomografia con reconstrucción tridimensional. 

OBJETIVOS ESPECIFICOS 
1. Comparar la anchura y longitud de la narina hendida con la sana a través de una 

reconstrucción tridimensional por tomografia con el uso del conformador nasal, 
haciendo la comparación de las dimensiones mencionadas al inicio del estudio , a los 6 
meses y dos años de uso 
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2. Describir el tiempo que se requiere para lograr la simetría de la narina hendida, en 
relación a la no hendida 

HIPOTESIS 
1. Al usar el conform ador nasa l lograremos simetría en longi tud y anchura de la narina 

del lado hendido al compa rarla co n el no hendido 
2. El tiempo para que tengamos la modificación de la anchura y longitud de la narina 

hendida, en relación a la no hendida para lograr simetría será de 1 año 

MATERIAL Y MÉTODO 

POBLACION OBJETIVO 
Niños con diagnóstico de labio y pa ladar hendido. 

POBLACION ELEGIBLE 
Niños de 3 a 5 años de edad con diagnóstico de labio y pa lada r hendido unilateral que acuden 
a la consulta del servicio de cirugía plástica del Instituto Nacional de Ped iatría , operados de 
queiloplastía sin habérseles realizado rinoplastia durante ése procedimiento. De junio del 201 3 
a junio de l 2015 

CRITERIOS DE INCLUSION 
Que firmen los padres el consentimiento bajo información 

CRITERIOS DE EXCLUSION 
No existen criterios de exclusión 

CRITERIOS DE ELIMINACION 
Pacientes que no acudan al segu imiento en más de 2 ocasiones durante el estud io 
Pacientes que no tengan apego al tratamiento imputable a los pad res o al niño. 

DISEÑO DEL ESTUDIO 

Tipo de Estudio: Estudio de Cohorte con Intervención 

Observacional, Analíti co , Prospectivo y Longitudinal 

TECNICA PARA LA COLOCACION DEL CONFORMADOR 

Durante una consulta subsecuente una vez que el niño con labio y palada r hendido unilateral 
ha cumplido 3 años que es la edad en la que consideramos que pueden comprender más 
fácilmente para cooperar en la · co locación y permanencia del con form ador varias horas 
continuas y luego de explicar ampliamente a los padres , se fi rmará el Consentimiento 
Informado y solici taremos una Tomografía Trid imensional facial, para med iciones inicia les de la 
base y longitud alares . 
Una vez que se ha rea lizado la tomografía y se registraron las medidas basa les, se llevará a 
cabo una medición de los orificios nasales con unos probadores que se encuentran 
numerados del 1 al 13, escogiendo el número que se va a colocar dependiendo del tamaño de 
las narinas del paciente. Fig 15 y 16 
Cuando obtengamos el conformador del número adecuado pa ra el paciente, se rea liza rá una 

prueba de longitud de la nariz del paciente, posteriormente se rea liza rá un corte al conformador 
para darle la longitud de acuerdo a la longitud nasa l de l paciente , generalmente se requiere 
una longitud de aproximadamente 1.5 cms. Fig. 17 a 20 
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Figura 15 Probadores y Conformadores Figura 16 Etiqueta conformador 

Fig. 16 Empacado estéril 

Figura 17 Conformador nasal Figura 18 Prueba inicial de tamaño 

Figura 20 Conformador recortado 
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Figura 22 Conformador colocado 

Fig. 21 Proceso de Colocación 

Posteriormente se colocará el conformador en re lación a la referencia de un punto que se 
encuentra y debe ir hacia el lado derecho del paciente y se fijarán los sujetadores con 
micropore al dorso nasal para darle la tracción que requiere del lado hendido. 
Se les ind icará a los padres que diariamente retiren el conformador para su limpieza, volviendo 
a colocarlo en posición. 
El uso del conformador se indica por el mayor tiem po posible al dia (de 8 a 16 hrs) , 
recomendando no usarlo durante el tiempo que asista a la escuela el niño (para evitar que 
pueda extravia r el conformador o que el niño sea objeto de burlas), pero el tiempo que 
permanece en casa y durante la noche deberá usarlo para mantener la posición del cartílago 
alar afectado. 
Cuando cumpla 6 meses de uso continuo se rea lizará una TAC con reconstrucción 
tridimensional para hacer medición de la anchura y longitud de ambas narinas para 
compara rlas y verificar si hay modificación en la narina hendida contra la narina sana. 
Y se realizará una misma medición a los 2 años de uso del conformador registrando las 
dimensiones de anchura y longitud para compararlas con la contralateral. 

Poste rior a la medición a los 2 años se suspenderá el uso del conform ador. 

DEFINICIONES OPERACIONALES 

Punto 
anatómico para 
mediciones 
Sell ion (Se) 

Subnasal (Sn) 

Base 
lado 
(Bah) 

alar del 
hendido 

Base alar del 
lado no hendido 
(Van) 

Punta nasal 
(P) 

Definición conceptual 

Punto que representa el nivel de la silla 
Turca proyectada a la nariz 

Punto que representa la base le la 
columnela en la línea media 

Punto que representa la unión del ala nasal 
hendida con el labio blanco 

Punto que representa la unión del ala nasal 
no hendida con el labio blanco 

Punto en la linea media que representa lá 
mayor proyección de los domos nasales 

Definición operacional 

Punto que servirá de eje para 
medición a los puntos basales 
alares del lado hendido y no 
hendido y la base de la columnela 
Punto que servirá de eje para la 
medición de la anchura de las 
narinas hendida y no hendida y la 
long itud de la columnela 
Punto que servirá para valorar la 
modificación de la anchura de la 
narina hendida en referencia al 
punto subnasal y con la no hendida 
Punto que servirá para valorar la 
modificación de la anchura de la 
narina no hendida en referencia al 
punto subnasal y comparada con la 
hend ida 
Punto que servirá para valorar la 
longitud de la columnela con 
respecto al punto Sn 
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DEFINICION DE VARIABLES 
Variable Definición Definición Sistema de Tipo de 

conceptual operacional medición Variable 
Longitud de la Med ida long itudinal Distancia entre el Milímetros Numérica 
Columnela de la Columnela punto Sn y P Continua 
Anchura de la narina Medida transversal Distancia entre el Milímetros Numérica 
hendida de la narina hendida punto Sn y Bah Continua 
Anchura de la narina Med ida transversal Distancia entre Milímetros Numérica 
no hendida de la narina no Sn y Banh Continua 

L__ hendida 
Longitud nasal del Medida longitudinal Distancia entre Milímetros Numérica 
lado hendido de la nariz del lado Se y Bah Continua 

hendido 
Longitud nasal del Medida longitudinal Distancia entre Mili metros Numérica 
lado no hendido de la nariz del lado Se y Banh Continua 

no hendido 
Longitud de la nariz Medida longitudinal Distancia entre Mili metros Numérica 
en la línea media de la nariz en la Se y Sn Continua 

línea media 

TAMAÑO DE LA MUESTRA 
Consideramos aproximadamente 1500 consultas anuales en el servicio de Cirugía Plástica 
impartidas por 4 médicos adscritos a éste servicio 
Cada año ingresan aproximadamente 200 pacientes de primera vez con labio y paladar 
hendido uni y bilateral a los cuales se le dan seguim iento. 
Cada médico adscrito tiene como parte de su consulta alrededor de 100 pacientes con labio y 
paladar hendido uni y bilatera les en seguimiento. De estos pacientes aproximadamente el 70% 
corresponden a labio hend ido unilateral y de éstos el 80% son niños entre 3 y 5 años que son 
alrededor de 56 pacientes por año, 
Por lo anterior y considerando que solo en la consulta de un médico adscrito se tienen 50 
pacientes entre los 3 y 5 años de edad decidimos inclu ir 50 niños por año con un total de 135 
pacientes durante los 3 años de seguimiento. 

Cálculo del tamaño de la muestra: 

Calculando un 90% de éxito 

Valor de P=0.9 

Valor de Q= 0.1 

Fórmula = [(Z 1 -a/2)2 (p .q)] 

(0 .05/ 

Substituyendo: [(1.96)2 (0.9x0.1 )] 

(O 05)2 

135 pacientes 
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Considerando que el paciente lleve de manera normal su crecimiento y requiera un nuevo 

conformador y/o lo pierda , hemos juzgado conveniente un total de 270 conformadores para el 
estudio. 

FACTIBILIDAD 

Este estudio es totalmente factible debido a que tenemos en seguimiento 100 pacientes con 
labio y paladar hendido anualmente , cada uno de los médicos adscritos en el servicio de 
Cirugía Plástica 
Contamos con el apoyo de la em presa Silimed , proporcionando el conformador a los pacientes 
con un descuento del 50% 
Contamos con todo los recursos médicos y clínicos para que se lleve a cabo este estudio 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 

El análisis se apoyará con el software SPSS versión 17.0, en este programa se 
desarrollará la base de datos donde se capturaren los resultados obtenidos , y se haga el 
análisis estadístico. 
En cada caso se medirá las narinas y obtendremos: med ia , desviación estándar EN CASO DE 
DIST NORMAL O SI NO MEDIANA MINIMO Y MAXIMO 
Referente a la comparación de las med iciones en cada narina al momento del inicio del 
estudio , a los 6 meses y 2 años se analizaran estos datos con ANOVA DE MUESTRAS 
REPETIDAS o una PRUEBA DE FRIEDMAN en caso de que no asumamos el teorem a de 
limite central. 

CONSIDERACIONES ETICAS 

Este protocolo de investigación tiene calidad científica , que asegura que los riesgos potenciales 
e inconvenientes a los que se somete la población participante y el uso de los recursos, tienen 

justifi cación ética. Esta investigación está clasificada según la Ley General de Salud en 

Materia de investigación para la Salud de acuerdo al artí culo 17 como una investigación co n 
riesgo mayor al mínimo, ya que se trata de un estudio prospectivo que emplea la recolección 
de datos a través de procedimientos com unes en exámenes físicos o psicológicos de 
diagnósticos o tratamiento rutinario; e investigación con medicamentos y adi tam entos de uso 
común, con amplio margen terapéutico , autorizados para su venta, emp leando las indicaciones. 

Los beneficios de ésta investigación se rán de tipo fí sico y estético en cuanto a la apariencia de 
pacientes con labio y paladar hendido lo cual ayudará a su tratam iento con una mejoría 
importante en la calidad de vida de los pacientes, al tener una nariz más simétrica. En éste 
hospital no es posible proporcionar el conformador necesa rio pa ra la atención médica por lo 
que el modelador deberá continuar siendo proporcionado por los part icipantes mismos. No se 
proporcionará ningún beneficio económico a los participantes ni investigadores. 

No tenemos ningún conflicto de Interés con la Empresa que vende Dichos conform adores 

Se guardara confidencialidad de los participantes de la siguiente manera: se cod ifica rán los 
datos obtenidos de ca da participante para su aná lisis, asignándole un número consecutivo de 

pa rticipación, por lo que quién realice el análisis estad ístico de éstos datos no tendrá ninguna 
información personal de los participantes ni la forma de contactar a los mismos. 

El consentimiento informado será obtenido por el investigador principal 
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PRESUPUESTO 
Para la realización de éste protocolo recibiremos ayuda del Patronato de las Damas 
Voluntarias del Instituto Nacional de Pediatría con un total de $1,200,000 pesos. 
También será sometido a la convocatoria de Fondos Federales 2014, con la finalidad que 
tanto el conformador, las consultas y la Tomografía no tengan algún costo para los 
pacientes que intervengan. 

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

ETAPA 1 DEL MARZO A JUNIO A SEPTIEMBRE A DICIEMBRE 2013 
ESTUDIO MAYO 2013 AGOSTO 2013 NOVIEMBRE A FEBRERO 

2013 2014 

Terminación del -somea.rto ~ 
protocolo comiiJ ·• 
Ajuste de c:;J~.·. 

,. 

procedimientos e i;r{:', 
Inicio de ; .: 

Protocolo ' .. ,; 
~ 

Recolección de 
Datos 

Solicitud de 
Fondos federales 

,; . ;· .· 

Elaboración base .. 
Datos 

Análisis de 
Resultados 
Preliminares 
Interpretación .. 
Resultados ~~ Preliminares 
Elaboración de 
Tesis Alta 
Especialidad 
Elaboración de , Elataaracl6n ele 
Informe !.... Alll 
Preliminar 
INICIO FASE 11 
DEL PROTOCOLO 
(SEGUIMIENTO A 
2 AÑOS DE LOS 
PACIENTES) 
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RESULTADOS PRELIMINARES DE LA REVISION EXTENSA DE LA LITERATURA 

ANALISIS DE LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA 

La revisión bibliográfi ca se hizo en base a los metabuscadores de PubMed, Scielo, Artemisa, 
Lilacs, Ovid . 

Usando como pa labras clave: Cleft Lip and Pa late 

Reconstruction 

Prostheses 

Molding 

Presurgica l 

Nasa l 

Los Lim ites se leccionados fueron: 

1.- Publicado en : Los últimos 10 años, 

2. - Tipo de articulo: Estudios Controlados 

Guias de Práctica Clín ica 

Revisiones 

3.- Idiomas de publicación: Inglés , Español, Francés 

4.- Especies : Humanos 

5.- Limite de Edad: Ninguno 

Obteniendo un total de 1132 art ículos de los cuales fue posib le obtener 88 a través del 

buscador de la Biblioteca de la Facultad de Medicina de la UNAM y una vez que fueron 
revisados se usaron 59 para escri bir el presente protocolo. 

Los artículos que se encuentran publicados antes del año 2005 son en su mayoría art ícu los 
clás icos indispensables de citar en la cirugía plástica en el tema de labio y palada r hendido. 
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FLUJOGRAMA DE BUSQUEDA 

25 



RESULTADOS DE LA REVISION EXTENSA DE LA LITERATURA 

;ícuto Autor Revista 

1 Bennum, Ricardo Clef Palate Craniofac J 

Resultados Conclusiones Cita Bi bliográfica Nivel de lmpa1 

El principio detrás de esta técnica, conocida cor Las modificaciones Bennun RO, Figueroa AA. Oynamic Presurgical 4 

La duración del tratamiento ortopédico fue de : En el tratamiento c1 España-López AJ , Martlnez-Piaza A, Fernández-2 España lópez, Antonio J Rev Esp Ci r Oral MaiCilofac 

3 Grayson, Barry 

4 Grayson, B.arrv 
S Maull, Delrdre 

Clef Palate Cranlofac J 

Oef Palate Craniofac J 
Clef Pa late Craniofac J 

Demostramos la habilidad de constru ir la columEI uso de la técnica Grayson BH, Santiago PE. Brecht LE. Cutting -CB. 

Los anteceden tes del modelado nasoalveolar p1 Una comparación dorthopedic mold!ng in primary correction of the 

6 Ezzat, Christopher Oef Palate Craniofac J 

El lndice en promedio de as imetría para el grupo El modelado nasal¡ Maull OJ, Grayson BH, Cutting CB. Brecht LL , 
Después de la terapia PNAM, hubo una disminula terapia PNAM di Ezzat CF, Chava11ia C, Teichgraeber JF, Chen JW, 

Los cambios nasales fue ro n estadlst icamente di Usando el modelad 41. Singh GO, l evy-Bercowski O, Sa ntiago PE . Three· 
Las mediciones int raora les demostraron que e> los autores han det Spengler AL. Chavarria C. Teichgraeber JF, 

De las complicaciones consideradas del tejido dA pesar de que los ILevy-Bercowski O, Abreu A, De Lean E, Looney S, 
En e l tratamiento quirúrgico de las hendiduras llos cambios nasale Rivera Truyt R. Moldeo nasal postqueiloplastia 
El uso de conformadores nasales en ortopedia 1 En caso de la coloc: castillo Torns T., Yudovkh Surak m., Rosas Ramfre1 
Porvfa telefónica 89"de Ws equlpos de hendid Actualmente m~ dSischo L. ChanJ, Steln M, Smlth C, van AalstJ, Brod1 
Las medlcione1 en los moldes de Ws maxilares e Los resultados dem Peltomakl T, Vendlttelll B, Grayson 8, Cuttln¡ C, Bn 
Un total de 2.4" del¡ muestra tuvo ¡rado 1, 24la evolución de lar Zreaqat M, Hassan R, Sukari A. Dentoalveolar relatk 

Se prHenta el caso de una nll\a de 15 aftas de e la forma del septo Cenk O, K111~ 8. Extraoral nasal molding In a newbon 

Existe la necesidad de desarrollar datos diagnósCuando el cirujano Bericowltz S. letter to editor. Cleft Pctlate Cr.anlofa<: . 

Este tratamiento utiliza una placit mantenida coEsta tknka ayuda .Sunjay S, Tompson B. A modlfled musde activated r 

El costo promedio del tratamiento por paciente El tratamiento del é P1eiferT, Grayson B. Cutting C. Nasoatveolar moldln 

No se encontró una diferencia estadfstk-amentE Los resultados suglclee C, Grayson B, Cuttin¡ C, Brecht L. Un W. Prepub 

Se descrlt»ón una modificación experimental al Modificando la p¡ac ViKhlramon A. Groper J, Gamer S. A rapld solution t 

Los casos de hendiduras completas bilaterales E La ortopedia prequ Romero M, latham R. Romance A, Salvan R. Treatm 

Los efectos en 1¡¡¡ slmetrla nasal desputk del moLOs nll\os con m~ Pal B,Ko E, Huans C, Uou E. Symmetry of the nose ¡ 

7 Singh GD . Cleft Palate Craniofac J 
8 Spengler, Adam Clef Palate Craniofac J 
9 levy-Bercowski, Daniel Clef Pa late Craniofac J 

10 Rivera, Raúl Acta Médica del Centro 
11 cast;tlo Tonti 

12 Sischo 

13 Peltomaki, Timo 
14 Zreaqat, M a· en 
15 Doruk, Cenk 
16 Bertcowitz, Samuei 
17 Suri Sunjay 
18 pfeifer, Tracy 

deft: Palílte úanlofac J 

def Palate Cranlofac J 
def Palate Cranlofac J 

Oef Palate Cr.Jnlofac J 

Oef Palate Ctaniofac J 
Oef Palate Cranlofac J 

Clef Palate Cr.lnlofac J 

19 lee, Catherine Oef Palate Craniofac J 

20 Vachlramon, Amompoodef Pctl.ne Cnnlofac J 

21 Romero, Martfn 

22 Pal, Betty 
Oef Palate CnnkJf-ac J 

Oef P-alate Crank)fac J 

23 Hasan Abjml, 
24 Wojdech 0ec 

Plastic and reconstructive Surgery Veinte pacientes fueron lndukk>s en et estudio El hospital Infantil e Hagn Alajml, M.O. Yous.sef Tahlri, M.O. Broula Jam; 

Jourml of Cnnk>fKial Surgery Una flsula nas001hleolar ocurrió despoe:s del der la Incidencia de flst Wojde<.h De<:, MD, P~p R. Shetye, DOS, MOS, Bar 

25 Barry H. Gr>yson, Pbsttc and reconstructtve Surge-ry Artículo de Discusión 

26 Oarren M. Smith, P~ Mld reconstructive Surserv 

27 Peny van de< Heijden, Plostic ond re<onstnJctNe Su!Jery 

Artfa.Jio de Discusión 

La hetereoseneldad de los si&nos enudlados, la Los resultados de k Peny van dtr Hetjden)M.D.Bieter U. Oijlcstri, Ph .D.e 

28 Yu.farc Uao, 
29 EmilyM.Wtlli~ 

30 Pnvtnkumar G. 
31 Ajay Bajo] 
32 Meaitn M. Abbott 

P\astk and reconstructlve Surgery Las técnicas de Grayson v Fi¡ueoa no difieren etlas dos técnicas de YU·hng Uao, O.O.S., Ph.DJa.Jh-Jla Hsleh, 0 .0.5., M.S. 
lnterNirional Joumal of Oentistry Dlf~ndas estadbtlcamente signHicattns fuenEI moldeado na~l j EmUyM.WllU~ms, Cana A. Evans, ~J. RetsberJ,. e 

Journal of Prosthodontics El ancho de lit hendtdura de U mm del lado def En Gl.SOS severos ck Pta\ltnkumar G. ~di, MOS, Smtta P. Patfl, MOS, & So 
J. MaxHiofac::. OJ<ll Sur¡. Con el uso del conformador nasoatveolarkls setEl objeHvo de redUIAJay Bajaj K. 5. Rao S. M. Sharma •mm Shetty M 

Plastk and rec:onstructtve Su!llerv Estudfos de hendiduras bilaterales no dieron unA pesar de que no tMepn M Abbott, M.OJbhn G. Mear.~, M. D -~ .M .D 

Características de los estud ios 

Niveles de calidad de un cuerpo de evidencia por el método GRADE* 

Metodología Calidad 

Ensayos aleatorizados, estudios Alto 
observacionales doblemente 
sobregradados 

Ensayos aleatorizados infragradados, o Moderado 
estudios observacionales sobregradados 

Estudios aleatorizados doblemente Bajo 
infragradados, o estudios observacionales 

Estudios aleatorizados triplemente Muy bajo 
infragradados, o estudios observaciona les 
infragradados, series o reportes de casos 

*Gradmg of Recommendat1ons Assessment, Development and Evaluallon. 

El 90% de los estudios revisados se encuentran dentro del nivel de evidencia entre 3 y 4. 
Autores como Castillo Torres \ Sischo 2 y Berkowitz3 son los principales autores de la revista 
Cleft Pa late Craniofacial Journal. Grayson4

, Smith5 y Liao6 son los principales autores de la 
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revista Plastic and Reconstructive Surgery. Y estas son las principales revistas en donde 

encontramos un análisis con niveles de evidencia 4 de las dife rentes técnicas de corrección 
nasal co n conformadores nasoa lveolares y nasa les J .a 

De los 29 artículos utilizados pa ra el aná lisis extenso de la literatura, únicamente en 3 se hacen 
pruebas que puedan hablarnos de dife rencias estadís ticamente significativas como Alajmi 9

, en 

donde el análisis demostró una correlación positiva estadísticamente significativa entre el 
aumento nasal predicho (co rrección nasa l idea l) y las medidas obtenidas de moldeamiento 
nasoa lveo lar (r=0.76; p < 0.01 ). Otro autor que reporta datos estad ísticos , es Wi lliams 10

, quien 
nos hab la de las diferencias estad ística mente signi ficati vas fueron encontradas únicamente 

para el diámetro superior nasal (p <0.05), no encontrando diferencias en otras mediciones. 

Efectos del modelado nasal. 

En los diferentes estudios eva luados , una de las co incidencias mayormente encontradas en las 

conclusiones de los estudios que hablan sobre modelado nasal que revisamos es que el 
modelador nasal favorece la cirugía primaria del labio ya que disminuye la te nsión de los tejidos 
blandos y eleva el ala nasa l. 11

•
12 

Sin embargo, el 100% de los estudios revisados nos hablan únicamente de que el 
conformador nasa l es utilizado durante los primeros meses de la vida antes de rea liza r la 

cirugía primaria de labio hendido. 
En la revisión que nos ofrece Lee 13

, sobre las técnicas de Grayson y Figueroa para el 
moldeamiento nasoalveolar menciona que estas técnicas difieren en eficacia, efi ciencia e 
incidencia de las complicaciones en pacientes con hendidura labio palatina completa unilateral, 

por lo que hace falta estudios controlados más objetivos que nos den resultados pa ra predecir 
y obtener una mejoría en los niños con labio y paladar hend ido 14

•
15 

Wil liams 10 por su parte , nos habla de que e l moldeado nasa l junto con la ci rugía ti enen mejor 
resultado que solamente la cirugía en cuanto a la simetría nasa l. Otro punto muy importante 
que nos menciona en su estudio , que la simetría alar no es va lorable en los dife rentes grupos y 
no se puede hablar de dife rencias estad ísticamente significativas debido a que el uso del 

confo rm ador nasa l no fue por largo tiempo. 
11

•
12 

Finalmente, Abbott 16 nos hace la observación de que a pesa r de que no te nemos un alto nivel 
de evidencia, el moldeamiento nasoa lveolar o el sim ple moldeamiento nasa l parecen se r una 
técnica promisoria . 

Análisis de los estudios . 

La heterogeneidad de los signos estudiados , las va riables dependientes , la expresión de las 
va riables, el periodo de seguim iento , y el inadecuado reporte de los datos en un porcentaje alto 

de los artículos revisados hacen posible ca lcular el tamaño del efecto para rea lizar un análisis 
extensivo de la literatura o en su caso un metaaná lisis. Todos los estudios a pesa r de 

proporciona un nive l entre 3 y 4 de evidencia el desarrollo y nive l de evaluación no son 
consistentes para poder evaluar y recomenda r o rechazar el uso de moldeado nasal. 

14
.

16 

Consideramos que cuando el cirujano comienza a individualiza r el plan de tratamiento, 
teniendo cuidado de no lastimar las estructuras en crecim iento, todos los objetivos son 
alca nzables y ningún niño fallará a las estadísticas. Se necesita un adecuado manejo 
interdisciplinario para lograrlo. 1a. 19 

Hay instituciones, como el Hospital Infantil de Montreal9 en donde se pretende busca r una 
fórmula para predecir la correcta altura del ala nasal , pa ra planear el uso de moldeado nasal 

con los co nformadores nasoalveola res. Donde se pretende form ar un grupo de méd icos que 
lleven a cabo el uso de conform ador nasa l o nasoalveolar como pa rte de l tratamiento de los 
niños con labio y palada r hend ido. 
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Los resultados de los estudios de l moldeamiento nasoalveolar, son inconsistentes al hablar de 
cambios en la simetría nasa l; sin embargo, se menciona un efecto positivo. Estudios 
concernientes al moldeamiento nasoa lveolar en paciente con labio y pa ladar hendido unilateral , 

son heterogéneos e inadecuadamente reportados , la recomendación para futuros estud ios es 

predecir un constructo co nsensado respecto al moldeamiento nasolabia l. 

DISCUSION 

Cuando realizamos el análisis de la literatura de manera extensa podemos darnos cuenta que 
el uso de dispositivos como los conformadores nasales son un arsenal importante pa ra el 

manejo de múltiples deformidades, no sólo de labio y paladar hendido, sino también de otras 
malformaciones y secuelas de las mismas como microtia , e incluso la misma ortoped ia y 
ortodoncia maxilofacial donde el uso de aparatos miofuncionales nos han dado la oportunidad 
de tener mejores resultados esté tico-funcionales en los pacientes. 2o.2 1 

Cuando se trata de fisura completa las ca racterísticas que presentan son poca proyección de la 
punta nasa l, domo nasa l deprimido, colu mnela corta y desviada, la ala nasal se encuentra 
deprimida en el lado de la fisura , en estos casos se puede usar aditamentos como: 
Conformadores nasales antes de la queilop lastía y Conform adores nasales posterior a la 
rinoplastia primaria22 

De acuerdo a Dr. Rivera y cols23 los conformadores nasales son aditamentos que trabajan la 
deformidad nasal mediante el concepto de ortopedia funciona l co n la teoría de Roux, 
fundamentada y sustentada en la ín tim a relación entre la forma , estructura y función; más tarde 
en los años 60 a conocer su teoría de matriz funcional bajo los conceptos de matriz funcional 
capsular y matriz funcional perióstica . 

De acuerdo a Levy-Bercowski 24 y Grayson25 en el conformador nasoa lveolar es un factor 
importante que aunado a la habilidad de l cirujano pueden potencia lizar el éxito del cierre de 
labio y la anatomía de la narina afectada por la fi sura. El conformador nasal al co locarse dentro 
de la placa ortopédica le brinda mejor estabilidad, aumenta la simetría de la fosa nasal aun 
después de la cirugía y por lo genera l esta se mantiene durante toda la infancia además ayuda 
a la rápida disección y fácil manipulación de los ca rtílagos nasa les. Al co locarse el conformador 
nasal posterior a la rinoplastia primaria mantiene la forma nasa l, disminuye n la estenosis del 
orifi cio nasa l como secuela de labio y pa ladar hendido.26 

Precisamente en esa revisión de la literatura , pudimos observa r que prácticamente que todas 
las descripciones de uso de conformador nasal están asociadas a una intervención quirú rgica 

previa de los alares27
"
29 Sin embargo, en la experiencia del Instituto Nacional de Pediatría 

(datos en proceso de publicación) hemos iniciado el uso de conformador nasa l en niños 
postoperados de queiloplastia sin haber llevado a cabo ningún procedimiento quirúrgico en e l 
ala nasal afectada. Se ha dado seguimiento a los casos en donde el uso del conform ador nasa l 
ha sido continuo durante los últimos dos años de vida del paciente a parti r de los 3 años de 

edad . 

Los resultados estéticos han sido exitosos cuando el uso del conformador se lleva a ca bo de 

manera constante. 
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CONCLUSION 

La revisión extensa de la literatura nos habla del uso en general del conform ador nasal 
prequirúrgico, pero en ningún momento como substituto a la ci rugía prima ria nasa l durante el 
procedimiento del cierre del labio, cons ideramos que hace fa lta un estud io sis tematizado con 
un plan de tratam iento establecido pa ra proporciona r datos estad ísticamente significativos, 
reproduci bles y medibles de l tratamiento nasa l en los niños con labio y pa ladar hendido 

Analizando los datos no hay evidencia del tiempo de uso y seguimiento de los niños con labio y 
pa ladar hendido que usen conform ador nasa l, hay estud ios que mencionan un rango tan 
amplio como de 48 hasta 14 7 días , necesita mos hacer un estudio con uso mayor a 1 año y 
seguimiento a más largo plazo para poder eva luar la permanencia de los cam bios 

Hace fa lta un estudio donde se proporcionen med iciones objetivas pre, trans y post uso de 
conformador nasa l en las narinas de los niños con labio y pa ladar hendido, incluso intentar 
establecer una fórmula, para predecir la correcta altura del ala nasal. 
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Carta de Consentimiento Informado 

USO DE CONFORMADOR NASAL COMO ALTERNATIVA A LA ALOPLASTIA 
DE McComb EN EL TRATAMIENTO DE NIÑOS CON LABIO Y PALADAR 
HENDIDO. 

Se le invita a usted (a su hijo) a participar en un estudio de investigación. Es 
necesario que usted (su hijo) decida si participara o no en el estudio. Lea 
cuidadosamente este formato y pregunte al médico del estudio cualquier duda al 
respecto. 

¿Para qué se efectúa este estudio? 

Los niños con labio y paladar hendido generalmente tienen también una 
deformidad nasal que es muy difícil de corregir, a la mayoría de los niños se le 
hace una cirugía para intentar arreglar la nariz cuando se cierra la abertura del 
labio, sin embargo el resultado cuando crecen generalmente es estéticamente 
malo, por lo que nosotros no hacemos ninguna ci rugía a la nariz de su hijo 
cuando se le cierra el labio, y le proponemos el uso de un modelador nasal (un 
aparato que se colocará a su hijo en la nariz) para ayudar a colocar el cartílago de 
la nariz de su hijo del lado abierto en una posición más adecuada, sin hacerle 
cirug la, con la nalidad que cuando se haga la cirugla estética de su nariz durante 
la adolescencia, su resu ltado sea adecuado y más fácil de corregir. 

¿En qué consiste el estudio? 

Participarán 100 niños con labio y paladar hendido unilateral que hayan cumplido 
3 años, que es la edad en la que consideramos que puede comprender más 
fácilmente para cooperar en la colocación y que no se retire el aparato de la nariz 
para que lo use durante varias horas al día . 

Luego de expl icar ampliamente a los padres, se firmará el Consentimiento 
Informado y solicitaremos una Tomografia para medir el tamaño de los orificios 
nasales antes de colocar el conformador. 

Una vez que se haya real izado la tomografia y se registraron las medidas, se 
llevará a cabo una medición de los orificios nasales con unos probadores que se 
encuentran numerados del 1 al 13, escogiendo el número que se va a colocar 
dependiendo del tamaño de los orificios nasales de su hijo 
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Una vez que le proporcionemos el conformador del número adecuado para su hijo, 
se realizará una prueba para medir lo largo de la nariz de su hijo, posteriormente 
se rea lizará un corte al conformador para darle el tamaño adecuado al tamaño de 
la nariz de su hijo. 

Posteriormente le mostraremos como colocar y retirar el conformador, de acuerdo 
a una marca que debe conocer para ayudarle a ponerlo en una posición 
adecuada , le mostraremos como se fijarán los sujetadores (pequeñas banditas 
del conformador) con micropore a la nariz para acomodar adecuadamente el 
orificio del lado afectado de su hijo. Como se muestra en las siguientes imágenes: 

F ¡gura 1 Probadores y Conformadores F ¡gura 2 Etiqueta conformador 

Fig conformador F¡g 2 Empacado estén! 

Figura 3 Conformador nasal F¡gura 4 Prueba imaal de tamano 

~· -~ 
~<:~ .. ~~ ..... _ ·!"" ~~>.;~~ 

- ~· -~ 

. . 
F¡g 3 Conformador con SUJetadores 
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FIQll'a 6 Conformador recortado 

Se le indicará que diariamente retiren el conformador para su limpieza, volviendo 
a colocarlo en posición adecuada. 

El niño debe usar el confonnador el mayor tiempo posible al dfa (de 8 a 16 hrs) Le 
sugerimos que el niño no lo use durante el tiempo que asista a la escuela el niño 
(para evitar que pueda perder el conformador o que el niño sea objeto de burlas), 
pero el tiempo que pennanece en casa y durante la noche deberá usarlo para 
mantener la posición del cart ílago de la nariz del lado afectado. 
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Cuando cumpla 6 meses de uso continuo se realizará una Tomografía con 
reconstrucción tridimensional para hacer una nueva medición de ambos orificios 
nasales para compararlas y ver que tanto está funcionando el conformador 

Y se realizará una Tomografia para volver a medir los orificios nasales a los 2 
años de uso del conformador comparando ambos orificios y saber si el tamaño y 
posición del orificio afectado es similar al sitio sano 

Posterior a la medición a los 2 años se suspenderá el uso del conformador. 

¿Quiénes pueden participar en el estudi o? 

Niños con diagnóstico de labio y paladar hendido, que acuden a la consulta del 
servicio de cirugía plástica del Instituto Nacional de Pediatría · 

¿Qué se le pedirá a su hijo que haga? 

Que permita que se le coloque el conformador y permita que se le realicen las 
tomografías de control 
Que use el conformador por lo menos 8 a 10 horas diarias el en casa 

¿Qué se conoce acerca de los conformadores? 

Actua lmente los conformadores no se usan para el tratamiento de todos los casos 
de niños con problemas de labio y paladar hendido, como el de su hijo, pero con 
este estudio se quieren incorporar como parte del manejo de todos los pacientes 
que usen conformadores nasales como tratamiento, con la finalidad de dar a su 
Médico más herramientas cl ínicas para el manejo integral e individualizado de su 
hijo( a). 
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¿Quién Pagará los gastos del estudio? 

El costo de la consulta de seguimiento de cirug ía plástica y de la tomografía así 
como los gastos relacionados con la compra del conformador serán absorbido por 
el financ iamiento que se encuentra disponible para éste protocolo, por lo que los 
padres de los pacientes no realizaran ningún pago. 

¿Qué efectos indeseables le pueden pasar a s u hij o al participar en el 
estudio? 

El uso del conformador nasal puede provocar sangrado de la nariz, resequedad de 
los orificios nasales y pequeñas heridas en los orificios nasales con dolor y/o 
sangrado. En caso de que se presente alguno de estos padecimientos se 
suspenderá el uso de conformador temporalmente y se le dará tratamiento a las 
heridas y resequedad con medicamentos lubricantes (como vaselina y solución 
fisiológica) al sitio afectado . 
Por otro lado la toma de las tomografias representa recibir un grado de radiación 
que se encuentra dentro de los parámetros permitidos de radiación a los niños en 
un tiempo estimado de 2 años. 

¿Qué debo hacer en caso de que tenga mi hijo alguna molestia? 

Usted deberá comunicarse con la Dra. Ana Luisa Sesman Berna!, investigadora 
responsable de este estudio al teléfono 10840900 extensiones 1202 y 1825. En 
caso de una situación de urgencia en la que no le sea posible comunicarse, acudir 
directamente al servicio de urgencias del Instituto Nacional de Pediatría en donde 
le atenderán las 24 horas y se comunicaran con el servicio de Cirug ia Plástica . 

¿Qué beneficio puede mi hijo esperar? 

El beneficio esperado de este estudio será f ísico y estético en cuanto a que se 
modificara la apariencia de la nariz de su hijo con labio y paladar hendido , lo cual 
ayudará a su que la nariz afectada se vea más simétrica y mejore su aspecto y 
manera de adaptarse a su medio social. 
En caso de que no se use el conformador correctamente podría ser que no se 
obtenga ningún beneficio. 
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¿Qué tan frecuente mi hijo tendrá que acu dir a consulta para vigilancia del 
uso del conformador? 

Inicialmente tendrá que acudir para colocarse el con ormador, una vez que éste se 
coloque tendni que acudir al mes para asegurarnos que lo está usando 
adecuadamente y no hay alguna reacción a su uso, posteriormente acudirá a los 3 
meses para ver si hay alguna mod ificación de la narina del lado hendido, a los 6 
meses acudirá nuevamente para realizar la primera tomografía de control y 
posteriormente cada 6 meses hasta completar 2 años de uso. 

Esto representa un total de 6 consultas durante el tiempo que use el conformador 

¿A quién debo llamar en caso de tener preguntas? 

En caso de dudas o preguntas comunicarse con la Dra. Ana Luisa Sesman al 
Servicio de Cirugía Plástica del Instituto acional de Pediatría al teléfono 
10840900 extensiones 1202 y 1825 investigadora principal de este estudio. En 
caso de dudas sobre los derechos del participante como paciente del Instituto. 
puede comunicarse al teléfono 10840900, extensión 1581 con la Dra. Matilde Ruiz 
García Presidente del Comité de Etica del Instituto Nacional de Pediatría . 

¿Puedo negarme (mi hijo puede negarse) a participar en este estudio y se me 
puede pedir (ped irle a mi hijo) que abandone el estudio? 

La participación en este estudio es voluntaria, por lo cual en cualqu ier momento 
(desde el inicio o en el momento en que lo desee) puede negarse a participar, sin 
perder ninguno de los derechos que actualmente tiene como paciente del Instituto 
Nacional de Pediatría y sin perder la atención de sus médicos. 

En casos de incumplimiento de las visitas de seguimiento, que no exista 
cooperación con la colocac ión y uso continuo del conformador, o que presente 
alguna molestia agregada, la investigadora principal (Ora. Ana Luisa Sesman 
Bernal) procederán a retirar al paciente del estudio. sin perder ninguno de los 
derechos que actualmente tiene como paciente del Instituto Nacional de Pediatría 
y sin perder la atención de sus médicos. 
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¿Qué opciones tengo en caso de que yo no acepte que mi hijo ingrese al 
protocolo? 

En caso de no aceptar ingresar al protocolo Usted no perderá ninguno de los 
derechos que actualmente tiene como paciente del Instituto Nacional de Pediatría 
y continuará recibiendo la atención de sus médicos. 
La opción de tratamiento sera operarle la nariz (rinoplastia) cuando se hijo {a) 
tenga entre 15 y 16 años para tratar de corregir el lado nasal afectado. 

¿Quiénes van tener la in formación de mi hijo? 

Los datos que se obtengan de este estudio solo serán conocidos por 
Investigadores o el personal de salud que el Investigador considere necesario para 
la atención del participante ; adicionalmente estos datos son confidenciales y las 
publicaciones que se generen no van a incluir el nombre del part icipante. 

¿Puedo conocer los resultados del estudio? 

En el momento en el que se requiera, puede consultar los datos y los resultados 
del estudio con los investigadores de manera directa o en los teléfonos 
previamente indicados. 
Al trrnar a continuación. acepto que: 
• He leido este formato de consentimiento. 
• He tenido la oportunidad de formular preguntas y éstas han sido contestadas. 
• Entiendo que la participación de mi hijo( a) es voluntaria. 
• Acepto que mi hijo( a) participe en el estudio. 

• Doy permiso para que se use y comparta la información referente a mi hijo (a) 
como se describe en este formato. 
• Puedo elegir que mi hijo{a) no participe en el estudio o que lo abandone en 
cualquier momento, comunicándolo al Doctor del estudio. 

Nombre del niño( a) o participante Fecha 

Nombre y firma del Padre o Tutor Fecha 

Nombre y firma de la Madre o Tutor Fecha 
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Nombre y firma de quien conduce el Consentimiento Fecha 

Nombre y firma de Testigo Fecha 

Dirección 

Relación que tiene con el paciente 

Nombre y firma de Testigo Fecha 

Dirección 

Relación que tiene con el paciente. 
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