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Resumen

La incidencia de presentacion de fistulas en posoperatorios de palatoplastia es muy variable en diferentes grupos, reportando en la literatura entre
3% a 45%. El uso en cirugia de matriz dérmica acelular para reconstruccion de paladar no se encuentra muy extendido, habiendo reportes de uso
de laminas de dermis acelular porcina o vacuna como ayuda en el cierre de fistulas anteriores?3 y en una serie de casos como refuerzo a la
palatorrafia tipo Furlow para prevenir la aparicion de fistulas entre el paladar duro y blando, ya que es la zona de mayor formacién de fistulas,
por ser una zona de tension de movilidad en el paladar blando, naturaleza atréfica de la mucosa y deficiencia muscular central entre el paladar
blando y duro.*

Se planea el estudio mediante una serie de casos de una matriz dérmica acelular humana en la palatoplastia primaria, comparando los resultados
con la incidencia de fistulas en el mismo grupo de cirujanos en los casos consecutivos operados previamente. Se presenta la serie de casos completa
y segun la incidencia de fistulas se evidencia aumento de dicha complicacion y se concluye que se evidencid incremento estadisticamente
significativo en la incidencia de fistulas posoperatorias. Se recomienda la revision de la indicacion del uso de dermis acelular en palatoplastia
primaria.

Abstract

The incidence of postoperative fistulae presenting for palatoplasty is highly variable in different groups, reported in the literature between 3% to
45%. The surgery use acellular dermal matrix palate reconstruction is not widespread, reports having used dermis sheets or porcine acellular
vaccine as an aid in closing previous fistulae*?® and a number of cases to reinforce the Furlow palate repair type to prevent fistula formation among
soft and hard palate, asit is the largest area of fistula formation, as an area of mobility tension in the soft palate, nature atrophic mucosa and muscle
deficiency entrally between the palate soft hard.*

Study is planned through a series of cases of human acellular dermal matrix in p*?® rimary palatoplasty , comparing the results with the
incidence of fistulas surgeons the same group of consecutive patients operated on previously. Shows the complete set of cases and according to
the incidence of fistula is evidence that increased complication and concludes that showed statistically increased the incidence of significant
postoperative fistulae. We recommend the revision of the indication of the use of acellular dermis in palatoplasty primary.

Mar co tebrico paladar. Cualquier agente que detenga €l crecimiento en esas

Laentidad clinica caracterizada por lafaltadeuniondelos  fechas, ocasionard una fisura® representando una alteracion

segmentos que embriol 6gicamente daran lugar al labioy/opa-  anatémica que puede afectar €l labio con su musculatura, la
ladar se conoce como labio y/o paladar hendidos. Incluye los
procesos maxilares, nasales mediosy laterales. Estas estructu-

ras se forman entre la cuartay octava semanas en €l caso del .
labio, y entre la octava y la décimo segunda en €l caso del
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nariz, tabique, vomer, alvéolos, paladar y su musculatura. Se
consideraal agujeroincisivo lalineadivisoraentre deformida-
des anteriores y posteriores. Asi los defectos detras del aguje-
roincisivo comprenderan lasfisuras palatinas, debido afaltade
fusién de las crestas palatinas. Las hendiduras anteriores y
posteriores se deben considerar entidades diferentes dado asu
etiologiaembriol 6gicadistinta.

El paladar primario consta del labio superior, arco
dentoalveolar y el paladar por delante del fordmen incisivo.
Hacialamitad delaséptimasemanaseformael paladar secun-
dario, apartir de prolongaciones de |os procesos maxilares; la
lengua se desplaza hacia abajo, permitiendo que las crestas
pal atinas asciendan. A ladécimasemanayahay fusion de cres-
tas palatinas y el paladar secundario se debe fusionar con el
primario.®

Epidemiologia
Estas fisuras se presentan en uno de cada mil nacimientos.
Se aceptaque el labio y paladar hendidos se presentan entre 1/
1200 nacimientos; lafisuralabial en /1000y lafisurade paladar
en 1/2500. El paladar hendido submucoso, como laformain-
completa, representa solo un 5% a 10% de todas las fisuras.

La incidencia de fistulas en el posoperatorio de la
palatoplastia primariavariamucho en diferentes grupos publi-
cados, entre % a 45%’. Esta complicacion implica casos de
reoperacion, lo que agregamorbilidad al tratamiento integral y
se convierte en un procedi miento muchas veces més compl g o.
Por tanto, se debe propender por disminuir la incidencia de
dichas fistulas. Se viene reportando €l uso de dermis acelular
en |la palatoplastia primaria en el plano intermedio entre los
colggjos nasales y orales.®

Ladescripcion delautilidad de lalamina dérmicaacelular
humana, como complemento delapalatorrafiaprimariaparala
reparacion del paladar hendido, no especificaclaramente el efec-
to sobrelaincidenciaen laaparicion defistulas posoperatorias.®
Se pretende mediante un estudio, comparar la incidencia de
fistulas palatinas en pacientes donde se utiliza dermis acelular
humana contralaincidencia previamente reportada por uno de
los cirujanos autores.®

De esta forma, se busca mostrar la utilidad o no de ésta
|amina de dermis acelular humana en laincidencia de fistulas
oronasales y sus consecuencias.

Objetivo general
Determinar laincidenciadefistulas palatinas en palatoplastia
primariacon el uso de dermis acelular humanaen una serie de
€asos Consecutivos.

Objetivos especficos
- Recolectar lainformacion por paciente intervenido por
palatoplastiaen el Centro de rehabilitaciénintegral para
nifios con labioy paladar fisurado—FISULAB.

- Analizar lainformacion recol ectada de pacientes duran-
te el procedimiento prequirdrgico y pos quirdrgico in-
tervenidos por palatoplastia.

- Presentar los resultados del nivel de recurrencia de
fistulas palatinas con el tratamiento implementado enla
palatoplastia.

Materiales y métodos
Universo de estudio
Pacientes con paladar hendido no sindrémico sin comor-
bilidades asociadas tratados con palatoplastia convencional.

Poblacion

Pacientes con paladar hendido no sindromico sin
comorbilidades asociadas que sean atendidos por cirujanos
del Centro derehabilitacion integral paranifioscon labioy pa
|adar fisurado — FISULAB eintervenidos paratratamiento con
palatoplastia convencional con el uso de ldminas de dermis
acelular humana.

Muestra

Pacientes con paladar hendido no sindrémico sin
comorbilidades asociadas atendidos por cirujanos del Centro
derehabilitacionintegral paranifioscon labioy paladar fisurado
— FISULAB eintervenidos para tratamiento con palatoplastia
convencional y uso delaminas de dermisacelular humanahas-
tacompletar los primeros 10 casosdel 2012.

Tamarfio de la muestra

El nimero de pacientes incluidos en el estudio son todos
los pacientes con paladar hendido no sindrémico sin
comorbilidades asociadas que sean atendidos por cirujanos
del Centro de rehabilitacion integral para nifios con labio y
paladar fisurado — FISULAB eintervenidos paratratamiento
con palatoplastia convencional con el uso de Iminas de der-
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mis acelular humana hasta completar los primeros 10 casos
del 2012.

Muestreo

El tipo de muestreo utilizado fue no probabilistico aconve-
niencia dado que |os pacientes son vinculados a los grupos de
estudio en lamedida que lleguen alainstitucién para su trata-
miento, y selogren |os consentimientosinformados hasta com-
pletar los primeros 10 casos 2012.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

Pacientes con paladar hendido no sindrémico primario.
Pacientes entre 8 y 24 meses de edad.
Pacientes sin comorbilidades asociadas.

Pacientes atendidos por cirujanos del Centro de reha-
bilitacion integral para nifios con labio y paladar

Descripcion de procedimientos

fisurado — FISULAB e intervenidos para tratamiento
con palatoplastia convencional primaria.

Pacientes que acepten el tratamiento de palatoplastia
con laminas de dermis acelular humana.

Criterios de exclusion

Pacientes sin firma del consentimiento informado por los
dos padresdel menor. Pacientes con fistulas por cirugiasprevias.

Definicion de variables

Variable

ID Paciente

Edad

Fecha CX - Género

Ancho hendidura o defecto (mm)
Clasificacion hendidura I I 1l Veau
Lamina dermis acelular humana (mm X)
Complicaciones pos CX
Complicaciones pos Seg.

Formacion de fistulas. Seg.

Fecha Seg. 1d, 8d, 15d, 30d, 60d

Historia clinica paciente

Consentimiento informado Hoja de captura de datos

cirugia

Definicion

Categorica nominal
Cuantitativa discreta de razon
Categorica nominal dicotomica
Cuantitativa continua de razén
Categorica ordinal

Categorica nominal dicotomica
Categorica nominal dicotomica

Categdrica nominal dicotémica

Programacion de fecha de

Descripcion quirdrgica

Historia de seguimiento

Reporte de complicaciones
o no, documentacion
fotografica

Cirugia

Documentacion foto
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Validacion de datos

Se utilizo estadistica descriptiva: medidas de tendencia cen-
tral y dispersion: rango, media, mediana, moda, desviacion
estandar, proporciones o porcentajes.

Consideraciones éticas

Todos los procedimientos estén de acuerdo con lo estipula-
do en el Reglamento delaLey Genera de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud. Se contemplaron aspectos impor-
tantes tales como € que solo se incluyen pacientes cuyos pa-
dres (padre y madre), una vez retroalimentaron a los médicos
investigadores sobre el tratamiento arecibir parasushijosy con
Su consentimiento como representantes legales del menor, per-
mitieron que suinformacion fueraincluidaen el estudio. También
el esclarecimiento de todas las dudas por parte de los represen-
tantes del menor referente alas ventajas de este procedimiento y
el exponer al menor a ninguna otra accion diferente ala de la
cirugia planeada y organizada para la solucion de la fistula del
paladar, basada en técnicas que alafechason las recomendacio-
nes a nivel mundial como solucién de este tipo de patologias,
ademaés quelos acudientes o responsableslegalesy €l menor por
estadecisién no recibiran beneficio material 0 econémico alguno
asi como tampoco se |les someterd a pagos extras o adicionales
por el hecho de ser incluidos en €l estudio, diferentes a los del
tratamiento propiamente dicho que pueden o no estar ampara-
dos por su seguridad socia y si larecoleccion de estainforma:
cién requiere de algun tipo de recurso, este sera cubierto por €l
grupo deinvestigaciony no por €l nicleo familiar del paciente.

Resultados
Se operan un total de 10 pacientes consecutivos siguiendo
el protocolo aprobado y descrito anteriormente. Lascirugias se
realizaron por 10s 2 cirujanos autores en 4 dias quirdrgicos.

Un paciente se excluyé de lamuestra por haber presentado
complicacion posoperatoriano relacionadacon lameatriz dérmica
Se presentd una complicacion con sangrado al momento de la
extubacion que fue trauméti ca, con broncoaspiracion; se requi-
rid reintubacion, revisién delapalatoplastiay seretird ladermis
acelular parano aumentar riesgos de mayores complicaciones.
Sellevé amonitoreo en UCI pediétrica. El paciente evoluciond
satisfactoriamentey fue dado de altaal tercer diasin complica-
ciones adicionales.

L osdemés pacientes (4 nifiasy 5 nifios) presentaron proce-
dimientos sin complicaciones durante la cirugia. La presenta-

cion delahendidura correspondié en todos los casos aVeau C,
y la técnica de palatoplastia fue Bardach asociado a Furlow
modificado por Prada. La incidencia del grupo de fistulas
posoperatorias reportada anteriormente se cal culabaen un 10%.
La incidencia de dehiscencias posoperaorias en esta serie de
casos se calcul 6 en 33%.

Palatoplastias totales  Exclusion Numero de muestra Fistulas

10 1 9 3
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Caso 1. Intraoperatorio.

Caso1. Diseccion de colgajos.
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Control posoperatorio satisfactorio.

Caso 1. Disefio de recorte de la presentacion de la dermis acelular.

Ejemplo de caso de fistula con extrusion del implante al 1décimo dia. Se decidio
llevar a revision y retirar el implante.

Insercion y fijacion del implante.

Conclusiones y discusion

Se documenta un aumento por test de Fisher en lainciden-
ciade fistulas posoperatorias. Se plantea que a tratarse de un
implante alogénico, en el ambienteintraoral presentafacil colo-
nizaciony setraduce en pérdidadel implante. Lacondicion en
gue encontramos los casos de fistula mostraba que el implante
se edematiza y toma una consistencia gelatinosa y de poca
estabilidad, 1o quellevaaaumento enlafalladelassuturasy en
consecuencia, afistulas més grandes. En estos casos el implan-
te es expulsado espontédneamente y prosigue una cicatrizacion
secundaria de los bordes de los colgajos palatinos.

Concluimos que ante el aumento de laincidenciade fistula
posoperatoriay bajo nuestra hipétesis de la colonizacion del
implante, recomendamos revisar €l uso de dermis acelular en
pal atopl astias primarias.

Se cubre implante con los colgajos palatinos.
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