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RESUMEN

Introduccion: Las fisuras labiopalatinas constituyen anomalias congénitas
originadas por la falta de fusion de los procesos faciales embrionarios. Su
tratamiento requiere intervencion temprana mediante ortopedia prequirurgica, la
cual favorece el cierre de la fisura, al aproximar los segmentos alveolares; facilita el
tratamiento quirdrgico y contribuye al desarrollo funcional del nifio, especialmente
en la alimentacion, el crecimiento y la adaptacion temprana, lo que resalta su
importancia desde un enfoque pediatrico integral.

Objetivo: Determinar los efectos de la placa ortopédica prequirdrgica en el cierre
pasivo de la fisura labiopalatina en nifios con esta malformacion.

Métodos: Se realiz6 un estudio observacional longitudinal retrospectivo-
prospectivo, en el Hospital Pediatrico Universitario José Luis Miranda de Villa Clara,
entre marzo de 2019 y junio de 2021. La muestra estuvo conformada por 34 nifos,
previo consentimiento informado de sus padres. La informacién se obtuvo mediante
entrevista, examen clinico y medicion de modelos de estudio. Se aplicaron pruebas
estadisticas como el test de Wilcoxon y la prueba exacta de Fisher.
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Resultados: Predominaron el sexo masculino y la fisura unilateral izquierda. Con el
uso de la placa ortopédica prequirurgica, se observo una reducciéon promedio de 8,4
mm en el margen anterior y de 7,8 mm en el margen posterior de la fisura.
Conclusiones: La ortopedia prequirurgica favorece el cierre de la fisura, con efectos
favorables tanto para la terapéutica quirurgica como para el desarrollo funcional del
nino desde una perspectiva pediatrica integral.

Palabras clave: fisura labiopalatina; placa ortopédica; cierre de la fisura.

ABSTRACT

Introduction: Cleft lip and palate are congenital anomalies caused by the failure of
fusion of the embryonic facial processes. Their treatment requires early intervention
through presurgical orthopedics, which favors cleft closure by approximating the
alveolar segments, facilitates surgical treatment, and contributes to the child’s
functional development, particularly in feeding, growth, and early adaptation,
highlighting its importance from a comprehensive pediatric perspective.

Objective: To determine the effects of presurgical orthopedic plates on the passive
closure of cleft lip and palate in children with this malformation.

Methods: A retrospective-prospective longitudinal observational study was
conducted at the José Luis Miranda University Pediatric Hospital of Villa Clara
between March 2019 and June 2021. The sample consisted of 34 children, with prior
informed consent from their parents. Information was obtained through interviews,
clinical examination, and measurement of study models. Statistical tests such as
the Wilcoxon test and Fisher’s exact test were applied.

Results: Male sex and left unilateral cleft predominated. With the use of the
presurgical orthopedic plate, a mean reduction of 8.4 mm in the anterior margin and
7.8 mm in the posterior margin of the cleft was observed.

Conclusions: Presurgical orthopedics favors cleft closure, with beneficial effects
both for surgical therapy and for the child’s functional development from a
comprehensive pediatric perspective.

Keywords: cleft lip and palate; orthopedic plate; cleft closure.
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Introduccién
La fisura labiopalatina constituye la malformaciéon congénita craneofacial mas
comun, con una frecuencia mundial aproximada de uno por cada 1000-1200
nacidos vivos. Se origina por alteraciones en la fusion de los procesos faciales
durante el desarrollo embrionario y afecta estructuras labiales o palatinas.
Las consecuencias mas frecuentes de esta malformacidn incluyen: alteraciones en
la alimentacion y la respiracién, infecciones del oido, pérdida auditiva, trastornos
del habla, problemas dentarios y alteraciones en el crecimiento craneofacial.
Ademas, puede generar importantes repercusiones emocionales y sociales que
afectan tanto al paciente como a su entorno familiar, por lo que constituye un
problema de salud con impacto individual y social.
El tratamiento de estos pacientes es complejo, debido a la diversidad de problemas
que presentan, y requiere de un enfoque multidisciplinario que, mediante una
planificacién adecuada, permita alcanzar resultados funcionales, estéticos y
psicosociales satisfactorios.(1?
La etiologia de la fisura labiopalatina es multifactorial. A pesar de su elevada
frecuencia, su etiologia no se encuentra completamente esclarecida debido a la
compleja interaccion entre predisposicion genética y factores ambientales que
influyen en el desarrollo craneofacial. La mayoria de los casos corresponde a
formas no sindromicas, aunque también puede presentarse asociada con
sindromes genéticos o en el contexto de asociaciones polimalformativas.
Estudios recientes han identificado factores de riesgo ambientales que pueden
aumentar la probabilidad de aparicion de esta malformaciéon. La comprensién de
estos factores resulta fundamental para el desarrollo de estrategias de prevencion
primaria y para una mejor orientacién del manejo clinico de estos pacientes.(®4
A partir de la década de 1950, en Europa y Estados Unidos, en las clinicas de labio
y paladar fisurado, se comenzaron a considerar las ideas de C. Kerr McNeil, quien
apoyaba el uso de la ortopedia prequirdrgica maxilar neonatal. A partir de sus
observaciones, plante6 que la reposicion de los segmentos maxilares mediante
aparatos ortopédicos permitiria una mejor relacion anatémica, lo que facilitaria el
tratamiento quirdrgico y favoreceria el desarrollo de las estructuras faciales.
En la actualidad, estos conceptos han evolucionado hacia técnicas mas
avanzadas, como el modelado nasoalveolar prequirdrgico, el cual se ha
incorporado en el manejo integral del paciente con fisura labiopalatina. En estudios
recientes, se ha demostrado que este enfoque permite reducir la deformidad de los
tejidos duros y blandos, disminuir la tension tisular y mejorar los resultados
quirdrgicos al favorecer una mejor cicatrizacién y reducir las secuelas estéticas y
funcionales.(1%
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El uso de la ortopedia prequirurgica en pacientes con fisura labiopalatina ha sido
objeto de controversia y debate en la literatura. Algunos estudios han demostrado
su capacidad para modificar el complejo oronasal, reducir el ancho de la fisura 'y
mejorar la relacion anatémica de los segmentos maxilares; sin embargo, suimpacto
alargo plazo y sobre el desarrollo funcional del paciente continda siendo motivo de
discusion.©

El objetivo de este estudio fue determinar los efectos de la placa ortopédica
prequirurgica en el cierre pasivo de la fisura labiopalatina en nifios con esta
malformacion.

Métodos

Se realiz6 un estudio observacional, longitudinal, restrospectivo y prospectivo, en
el Hospital Pediatrico Universitario José Luis Miranda de Villa Clara, entre marzo
de 2019y junio de 2021, en pacientes con fisura labiopalatina, remitidos al Servicio
de Cirugia Maxilofacial del hospital y tratados mediante ortopedia funcional
prequirdrgica.

La muestra estuvo conformada por 34 nifios portadores de fisura labiopalatina no
sindrémica. Se incluyeron pacientes nacidos entre 2015 y 2018, cuyos modelos
de estudio se encontraban debidamente conservados como parte el protocolo
asistencial (componente retrospectivo); asi como pacientes nacidos entre 2019 y
2021, incorporados y seguidos durante el desarrollo de la investigacion
(componente prospectivo).

Todos los pacientes recibieron tratamiento con la placa ortopédica funcional
prequirurgica tipo Grayson como parte del protocolo de tratamiento establecido.
No se conformd un grupo de control, debido a que esta terapéutica forma parte del
protocolo asistencial y no es éticamente posible privar a los pacientes de su
aplicacion.

La informacidn se obtuvo a través del examen clinico de los pacientes, interrogatorio
y encuesta a los padres o tutores, y medicién de los modelos de yeso. Para el analisis
de los modelos, se utilizaron los puntos descritos por Navas Aparicio) y Rossell Perry
y otros,® a partir de los cuales se realizaron mediciones lineales que permitieron
determinar el ancho de la fisura en su margen anterior y posterior.

En el estudio se consideraron tres momentos fundamentales; se realizd una
medicion al modelo primario (tomado inmediatamente después del nacimiento del
nifio, cuando se coloca la placa ortopédica prequirdrgica), una al modelo secundario
(tomado después de la cirugia del labio, a los tres meses de vida, aproximadamente)
y otra al modelo terciario (tomado antes de la cirugia del paladar, a los 17 meses,
aproximadamente).
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Todos los pacientes fueron atendidos bajo el mismo protocolo de tratamiento, con
el uso desde el nacimiento de la placa ortopédica funcional prequirtrgica tipo
Grayson, que permite el moldeado alveolar, palatino y nasal; y con la realizacién de
la cirugia del labio a los tres meses y la de cierre del paladar a los 17 meses, siempre
que lo permitiera el estado de salud del paciente.

Las variables estudiadas fueron:

— Sexo (segun sexo biolégico): femenino, masculino.

— Tipo de fisura (segun lado afectado por el defecto): unilateral izquierda,
unilateral derechay bilateral.

— Distancia margen anterior de la fisura: distancia en milimetros desde el punto
medio del margen del proceso alveolar medial de la fisura hastael punto
medio del proceso alveolar lateral de la fisura.

— Distancia margen posterior de la fisura: tomado a nivel de la unién del
paladar blando y duro, a nivel del punto mas posterior del margen derecho e
izquierdo, que corresponde a una linea que se prolonga a partir del punto
mas posterior del reborde alveolar hasta el borde libre del margen de la
fisura.

Los datos recogidos en este estudio se registraron en un libro de Microsoft Excel,
version 16.0. Posteriormente, fueron procesados mediante el software Statistical
Package for Social Sciences (SPSS, por sus siglas en inglés), version 21.0. Se
aplicaron las siguientes pruebas estadisticas: Test de Wilcoxon, Prueba de Friedman
y Test Exacto de Fisher. Se consideré un nivel de significacion de p menor que 0,05.
La investigacién cumplié con los principios de la ética médica establecidos en la
Declaracion de Helsinki® y fue aprobada por el Comité de Etica de la institucién. Los
padres de los pacientes fueron informados de forma oral y escrita sobre los objetivos
del estudio, y se obtuvo su consentimiento informado.

Resultados
En relacién con la distribucion de los pacientes segun la localizacion de la fisura y
el sexo, la fisura unilateral izquierda fue la mas frecuente, seguida de la unilateral
derecha. Se observé un ligero predominio del sexo masculino. No se identificd
relacion significativa entre el tipo de fisura y el sexo (p = 0,399) (tabla 1).
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Tabla 1 - Distribucién de pacientes con fisura labiopalatina segun tipo y sexo

Sexo femenino | Sexo masculino Total
Tipo de fisura

No. % No. % No. %
Unilateral izquierda 7 43,75 9 56,25 16 47,06
Unilateral derecha 4 36,36 7 63,64 11 32,35
Bilateral 5 71,43 2 28,57 7 20,59
Total 16 47,06 18 52,94 34 100,00

Nota: p = 0,399 (significacion del estadistico exacto de Fisher).

Conrespecto a las distancias entre los margenes de la fisura, la distancia del margen
anterior mostré una media de 11,5 mm en el momento del nacimiento, de 6,7 mm
después de la cirugia del labio y de 3,1 mm antes de la cirugia del paladar. En el
margen posterior, la media disminuyo6 de 13,9 mm en el momento del nacimiento a
6,1 mm en la medicion realizada antes de la cirugia del paladar. La prueba estadistica
de Friedman arrojé cambios altamente significativos (p = 0,000) (tabla 2).

Tabla 2 - Distancias entre los margenes de la fisura al nacer, después de la cirugia del
labio y antes de la cirugia del paladar con el uso de la placa ortopédica prequirdrgica

. . Al nacer Después de la cirugia del labio | Antes de la cirugia del paladar
Distancias (mm)
Media | Se Media S Media S
Margen anterior 11,5 3,2 6,7 2,6 3,1 2,0
Margen posterior 13,9 2,7 9,9 2,8 6,1 2,3

Nota: Prueba de Friedman: distancia de margen anterior X? = 68,000, p = 0,000; distancia de margen posterior X2 = 68,000, p =
0,000.

Al analizar los rangos de cierre de la fisura, se observé que la mayoria de los
pacientes presento reducciones de entre 4y 6,9 mm en el margen anterior durante
el periodo comprendido desde el nacimiento hasta la cirugia del labio.

En cuanto a las mediciones del margen posterior, 17 pacientes del total de la
muestra presentaron valores de cierre entre los 4y 6,9 mm durante la primera etapa
del estudio; de ellos, 14 mostraron valores de cierre en el rango de 0,1 y 3,9 mm
durante la segunda etapa (tabla 3).
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Tabla 3 - Cierre de la fisura entre los diferentes momentos de las mediciones del estudio

Desde la cirugia del labio hasta la cirugia del

Desde el nacimiento hasta la cirugia paladar
del labio (mm) 0,1-3,9 4-6,9 7 o mas
No. % No. % No. %
0,1-3,9 10 83,3 2 16,7 0 0,0
4-6,9 7 43,7 9 56,3 0 0,0
Margen anterior
7 o mas 4 66,7 2 333 0 0,0
Total 21 61,8 13 38,2 0 0,0
0,1-3,9 5 357 7 50,0 2 14,3
4-6,9 14 82,4 2 11,8 1 58
Margen posterior
7 o mas 3 100,0 0 0,0 0 0,0
Total 22 64,7 9 26,5 3 8,8

No.

12
16

34
14
17
3
34

Total

%
353
471
17,6

100.0
41,2
50,0

8,8
100,0

Las medidas descriptivas del cierre de la fisura con el uso de la placa ortopédica
prequirdrgica entre los diferentes momentos de medicién del estudio arrojaron,
para el margen anterior de la fisura entre el primer y el segundo momento, una

media de 4,8 mm yun valor maximo 7,5 mm.

Entre el segundo y el tercer momento, la media de cierre fue de 3,6 mm. Las
medidas de cierre para el margen posterior entre el primer y el segundo momento
mostraron un promedio de reduccion de 4 mm; mientras que, entre el segundo y
tercer momento, resulté de 3,8 mm. Los resultados del Test de Wilcoxon mostraron

valores altamente significativos para ambos margenes de la fisura (tabla 4).

Tabla 4 - Medidas descriptivas del cierre de la fisura entre los diferentes momentos de las

mediciones del estudio

Medidas descriptivas del cierre (mm)

Margen
1.er-2.9o momento 2.do-3er momento
Valor minimo =2 Valor minimo = 1,5
Valor maximo =7,5 Valor maximo = 6,7
Anterior
Media=4,8+1,8 Media=3,6+1,5
z=-5,093; p=0,0002 | z=-5,.090;p = 0,000
Valor minimo =1 Valor minimo =1
Valor maximo =9 Valor maximo = 10,5
Posterior
Media =4,0 + 2,1 Media=3,8+2,3

z=-5,090; p = 0,000 z=-5,090; p = 0,000

Leyenda: @ resultados del Test de Wilcoxon.
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Con respecto a la satisfaccion de los padres en relaciéon con el uso de la placa
ortopédica, el 100 % estuvo satisfecho con la terapéutica empleada. El total de
padres de la muestra estudiada refirid que la placa ortopédica facilita la lactancia
materna, ofrece mayor confianza en el manejo del nifio, permite la correcta
alimentacion, brinda apoyo psicolégico a los padres y disminuye la secrecion nasal
comun en estos niflos por la comunicacion oronasal (tabla 5).

Tabla 5 - Criterios de los padres en relacién con los beneficios del uso de la placa
ortopédica
Criterios No. %
Facilita la lactancia materna 34 100
Confianza en el manejo del nifio 34 100

Permite la correcta alimentacién 34 100

Apoyo psicoldgico 34 100
Disminuye la secrecion nasal 34 100
Facilidad para la adaptacion 26 | 76,47
Elimina el uso de chupetes 23 67,65
Discusion

El presente estudio arrojé un predominio de la fisura labiopalatina en los pacientes
del sexo masculino, hallazgo que coincide con lo reportado en la literatura, la cual
se describe una mayor frecuencia en varones, excepto en las hendiduras palatinas
aisladas, donde suele predominar el sexo femenino. Asimismo, la mayor
frecuencia de fisuras unilaterales izquierdas concuerda con estudios previos.(1017)
Uno de los principales hallazgos de esta investigacion fue la reduccion progresiva
y estadisticamente significativa de la distancia entre los margenes de la fisura en
los tres momentos evaluados, tanto a nivel anterior como posterior. EI mayor
cierre se produjo en el margen anterior, lo que sugiere una respuesta mas marcada
de esta zona al tratamiento ortopédico prequirurgico.

Estos resultados respaldan el papel de la ortopedia prequirargica en la
aproximaciéon de los segmentos alveolares y la mejora de las condiciones
anatomicas previas a la cirugia, y coinciden con reportes recientes que
describen una disminucién significativa del ancho de la fisura y una mejor
alineaciéon alveolar tras el uso de ortopedia y modelado nasoalveolar
prequirurgico.®1213)

Al analizar la distribucién del cierre de la fisura entre los diferentes momentos, se
evidenciéo que la mayor proporcién del cierre ocurrio entre el nacimiento y la
cirugia del labio; mientras que, en el periodo comprendido entre la cirugia del labio
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y la cirugia del paladar, el cierre continud, aunque en menor magnitud. Este patrén
sugiere que la mayor respuesta terapéutica ocurre en la fase inicial del
tratamiento, cuando existe mayor plasticidad tisular y el aparato ortopédico actua
sobre segmentos aun altamente moldeables.

Estos hallazgos son coherentes con estudios recientes, que han evaluado el
moldeado de los segmentos alveolares en conjunto con el moldeado nasal en el
periodo prequirdrgico temprano y han descrito reducciones significativas del
espacio alveolar durante los primeros meses de vida.(61214

En relacion con la percepcién de los padres, la totalidad de los encuestados
expresO satisfaccion con la terapéutica empleada y reconocidé beneficios
funcionales y emocionales asociados con el uso de la placa ortopédica.
Destacaron, especialmente, la facilitacion de la lactancia y la alimentacion, la
mayor confianza en el manejo del nifio, el apoyo psicoldgico y la disminucion de la
secrecion nasal.

Estos hallazgos resultan clinicamente relevantes, ya que muestran que los
beneficios del tratamiento no se limitan a la aproximacion de los segmentos
alveolares, sino que también abarcan dimensiones funcionales y familiares. La
literatura reciente respalda esta percepcion, al senalar que los aparatos
ortopédicos prequirurgicos pueden mejorar la contencién oral y hacer mas
eficiente la alimentacion, ademas de disminuir parte del estrés parental asociado
con el cuidado del lactante con fisura labiopalatina.

Asimismo, estudios sobre esta tematica muestran altos niveles de satisfaccion
parental, especialmente cuando el nifio se adapta bien al aparato, se comprenden
sus objetivos y no se presentan complicaciones importantes.('9)

Un estudio concluyé que las madres de lactantes con fisura labiopalatina,
independientemente de su situaciéon laboral, mantuvieron una actitud positiva
hacia la ortopedia prequirdrgica y expresaron unicamente preocupaciones
menores. Estas reconocieron su importancia clinica porque su aplicacion conduce
a una mejora en la alimentacién y en la normalizacién del habla, asi como a
mejores resultados quirtdrgicos definitivos.('® No obstante, estos resultados deben
interpretarse con cautela, ya que la valoracion parental puede estar influida por
gratitud hacia el equipo tratante, la deseabilidad social y la ausencia de un
instrumento comparativo externo.

Los resultados del presente estudio demostraron que uno de los efectos
fundamentales del uso de la placa ortopédica prequirirgica es la reduccion
notable del ancho de la fisura labiopalatina. El afrontamiento de los segmentos
alveolares constituye un requisito fundamental para el éxito de la cirugia por
la disminucidon en la tension de los tejidos blandos y la eliminacién de
deformaciones residuales. La ortopedia prequirirgica es una pauta importante
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de tratamiento dentro del protocolo de atencion a este grupo de pacientes, por sus
efectos positivos (morfoldgicos y funcionales).
Se concluye que la ortopedia prequirurgica favorece el cierre de la fisura, con efectos
favorables tanto para la terapéutica quirurgica como para el desarrollo funcional del
nino desde una perspectiva pediatrica integral.
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