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Resumen

Introduccion: La patologia obstructiva nasal es un problema con alta incidencia en la
poblacién en general. La rinoseptumplastia es una de las cirugias mas practicadas en
cirugia plastica facial. A pesar de que las técnicas para la correccion quirurgica de la
desviacion del septum nasal son varias, la persistencia o redesviacion del septum nasal
después del tratamiento quirdrgico es la causa mas frecuente de obstruccion nasal
postquirurgica. El uso de miniplacas absorbibles ha sido de gran utilidad en cirugia cra-

neofacial, sin embargo en cirugia nasal ha sido poco utilizado.

Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia del uso de miniplacas reabsorbibles en ri-

noseptumplastia.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio longitudinal y descriptivo en 22 pacientes
sometidos a rinoseptumplastia en quiénes se utilizaron miniplacas reabsorbibles de
Poly L-lactide-co-glycolido (PLGA). Se les realiz6 valoracion con la escala NOSE antes
de la cirugia y al mes y tres meses posteriores al procedimiento. Se utilizé la clasifi-
cacién de Guyuron para valorar el tipo de desviacion del septum nasal. Se utilizé la
prueba de Anova para valorar las calificaciones de la escala NOSE antes y después de
la cirugia. A todos los pacientes se les informd sobre las caracteristicas del estudio y

firmaron el consentimiento informado correspondiente.

Resultados: Se realizaron 22 rinoseptumplastias en las que se utilizaron miniplacas de
PLGA. Se encontré una diferencia estadisticamente significativa entre el NOSE pre-
quirurgico y al mes y tres meses después del procedimiento (p=0.0001), no se presentd
infeccion o complicaciones relacionadas con la miniplaca en ningun paciente. No se

requirio de revision quirurgica en ningun paciente.

Conclusiones: El uso de las miniplacas reabsorbibles es eficaz para mantener estabil-

idad estructural y es seguro en la cirugia nasal.

(Palabras clave: Miniplacas reabsorbibles, rinoplastia, septumplastia, cirugia nasal)



Summary
Introduction: Nose obstruction its a very frequent pathology in the general population.
Septorhinoplasty is one of the most commonly performed procedures in facial plastic
surgery. Although there are several techniques for he surgical correction of nasal sep-
tum deviation, persistence of the deviation is the most frequent cause of post surgical
nasal obstruction. The use of absorbable miniplates has been very useful in craneofa-
cial surgery, nevertheless in nasal surgery has not being used that frequent. Objetive:
To Evaluate the safeness and efficacy of the use of reservable miniplates in septorhino-

plasty.

Material and methods: A longitudinal and descriptive study was carried out in 22 pa-
tients undergoing septorhinoplasty in whom resorbable Poly ~L-lactide-co-glycolide
(PLGA) miniplates were used. They were evaluated with the NOSE scale before sur-
gery and one month and three months after the procedure. The Guyuron classification
was applied to appraise the type of nasal septum deviation. The “Anova” test was used
to measure up the NOSE scale scores before and after surgery. All patients were in-
formed about the characteristics of the study and signed the corresponding informed

consent.

Results: 22 rhinoseptumplastias were performed in which PLGA miniplates were used.
A statistically significant difference was found between the presurgical NOSE and one
month and three months after the procedure (p = 0.0001), there was no infection or
complications related to the miniplate in any patient. Surgical revision was not required

in any patient.

Conclusions: The use of resorbable miniplates is effective in maintaining structural

stability and is safe in nasal surgery.
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I. INTRODUCCION

El septum nasal tiene una gran importancia, tanto funcional como estética, ya
que provee el soporte a la nariz; y junto con los cornetes, regula el flujo del aire que in-
gresa a esta. La patologia obstructiva a nivel nasal es elevada. En un estudio cadavéri-
co mostré que el 75% de la poblacion es portadora de una desviacion del septum nasal

y es la causa ms frecuente de obstrucccion post-quirurgica(Yao, 2001)

La rinoseptumplastia es una de las cirugias mas practicada en el ejercicio de la oto-
rrino-laringologia, y la alineacion quirurgica del septum puede ser complicada. A pesar
de que las técnicas para la correccion quirurgica de la desviacion del septum nasal son
varias, la persistencia o recurrencia de la desviacidn despues del tratamiento quirurgi-
co. (Derin, 2016)

Se han propuesto multiples técnicas para alinear el septum nasal, sin embargo, algu-
nas de estas pueden causar el debilitamiento-del septum, lo que conlleva a la pérdida
del soporte de la piramide y punta nasal. En los ultimos afios se ha valorado la impor-
tancia de reforzar el soporte nasal con injertos cartilaginosos u 6seos, lo que que ac-
tualmente se conoce como la “rinoseptumplastia estructural”. Estos injertos en ocasio-
nes son dificiles o imposibles de obtener en una nariz severamente desviada, o en las
personas que han tenido procedimientos quirurgicos nasales previos. El uso de los in-
jertos cartilaginosos cadavéricos, homologos, o el uso de diversos materiales sintéti-
cos, han sido utilizados en la cirugia nasal, con el fin de restablecer la alineacion nasal

sin comprometer su soporte estructural.

El'uso de miniplacas absorbibles han sido de gran utilidad en la cirugia craneofacial y
se ha comprobado que es una practica segura. En la cirugia nasal han sido utilizadas
en algunos centros hospitalarios fuera del pais, con buenos resultados. En México no

encontro literatura indexada sobre la utilidad de las miniplacas en la cirugia nasal.



Il. ANTECEDENTES
Consideraciones anatémicas

La nariz es una estructura muy importante en la estética facial. Por lo general, lo
primero que capta la atencién en el rostro de una persona es la simetria nasal, lo que
es estéticamente mas agradable. Ademas de servir como un referente de belleza, esta
estructura tiene una importancia similar en la fisiologia respiratoria. Las funciones
principales de la nariz son la olfacion, el acondicionamiento temperatura y la humedad

del aire inspirado.

La nariz es una estructura piramidal localizada en la linea media de la cara con pro-
porciones que pueden variar con la edad, sexo y origen racial. La cobertura externa de
la nariz que esta compuesta de piel, tejido celular subcutaneo, una capa fibromuscular,
el pericondrio y el periostio, que cubren el esqueleto osteocartilaginoso. (Fig. 1) En el
espesor de la cobertura nasal se encuentra una vasta cantidad de vasos sanguineos
provenientes tanto del sistema carotideo externo como del interno.
Figura 1. Cobertura externa nasal
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Fuente: :Patel G. Ruchil, Nasal Anatomy and function, Facial Plast Surg 2017; 33:3-8

El tejido blando, entre la piel y las estructuras osteocartilaginosas consiste de cuatro
capas: la grasa subcutanea, el sistema superficial musculoaponeuroético nasal (SMAS),

la capa grasa profunda y por el periostio y pericondrio.



El soporte estructural nasal esta proporcionado por la boveda 6sea y cartilaginosa. La
boveda ésea esta compuesta por los huesos propios de la nariz, los procesos ascen-
dentes del maxilar superior de forma bilateral. Los dos tercios nasales inferiores se en-
cuentran en la béveda cartilaginosa. Los cartilagos laterales superiores, dispuestos en
pares, se unen con los huesos propios de la nariz. El septum nasal da soporte al ter-

cio medio mediante fuertes uniones fibrosas. (Patel, 2017) (Fig. 2)

Figura 2. Estructura 6sea y cartilaginosa nasal
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Fuente:Patel G. Ruchil, Nasal Anatomy and function, Facial Plast Surg 2017; 33:3-8

La valvula nasal interna esta formada por el angulo que forma la articulacion del sep-
tum cartilaginoso nasal y por los cartilagos laterales superiores. Esta es la region de
maxima resistencia de la via respiratoria. Los cartilagos laterales inferiores proveen so-
porte al tercio inferior nasal y a la punta nasal. Estos estan compuestos de la crura late-
ral y media. La valvula nasal interna esta formada por el vestibulo nasal, que a su vez
esta reforzado por los cartilagos laterales inferiores, musculatura y tejido fibroadiposo.

(Fig. 3) Esta ultima tiene mas tendencia al colapso dinamico, es decir, a colapsar du-



rante el esfuerzo de la inspiracion por lo que es de vital importancia su reforzamiento

durante el tratamiento quirargico.

Figura 3. Valvula nasal interna y externa
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Fuente:Patel G. Ruchil, Nasal Anatomy and function, Facial Plast Surg 2017; 33:3-8

El septum nasal es una estructura compuesta en su porcion anterior de cartilago hialino
(lamina cuadrangular) y en su porcion posterior por hueso. Los componentes 6seos del
septum nasal incluye la cresta nasal del hueso palatino, la cresta nasal del maxilar y
premaxila, el vomer, la lamina perpendicular del etmoides, la cresta nasal del hueso
frontal y la espina de ambos huesos propios de la nariz. El septum cartilaginoso es de
forma cuadrangular y se articula con los cartilagos laterales superiores, dorsalmente
con la lamina perpendicular del etmoides en su porcidn posterior y con la cresta maxilar
en su borde inferior. (Fig. 4).

La pared lateral nasal es una estructura compleja, compuesta principalmente por 3 pro-
yecciones de tamano variable: el cornete inferior, medio y superior. (Fig. 5). El cornete
inferior es el mas grande de los tres y se une a la superficie nasal del maxilary a la
lamina perpendicular del hueso palatino. El cornete medio es la porcion media del labe-

rinto etmoidal neumatizado. El cornete medio tiene muchas inserciones, entre las que



se encuentran la base del craneo y la pared lateral nasal. El cornete superior es otra
extension media del laberinto etmoidal y se encuentra en posicion posterosuperior al
cornete medio. El recubrimiento de los cornetes esta compuesto de mucosa respiratoria
con un complejo venoso que permite que los cornetes incrementen o disminuyan su
tamano. (Patel, 2017)

Definiciones

La obstruccion nasal es uno de los problemas mas comunes en la practica de la
otorrinolaringologia y de la cirugia plastica facial. ySe define como el malestar causado
por un flujo aéreo disminuido a través de las fosas nasales. El septum nasal es el prin-
cipal soporte de la nariz y la desviacién de este es la causa mas frecuente de obstruc-
cion nasal.(Most, 2006) Sin embargo es frecuente encontrar otras deformidades
anatomicas, sobre todo en pacientes con antecedentes de cirugia nasal previa, que
deben ser atendidos durante el procedimiento quirurgico. La desviacion del septum na-
sal es una alteracion anatdmica que consiste en la pérdida de la alineacidén con respec-
to al resto de las estructuras.
La rinoseptumplastia se define como la modificacion quirdrgica del septum nasal (sep-
tumplastia) y del resto de estructuras que conforman la piramide nasal (rinoplastia) para

restablecer su alineacion, balance estético y adecuado funcionamiento.

Epidemiologia

Las causas mas frecuentes de alteraciones anatdmicas que provocan obstruccion na-
sal se encuentran: la desviacion de la ldmina perpendicular del etmoides (44%), la hi-
pertrofia de cornetes inferiores (36%), la concha bulosa (26%), la deflexion del borde
caudal septal (26%) y el colapso alar nasal (6%). Las causas iatrogénicas de obstruc-
cion nasal, después de una rinoseptumplastia son: retraccion columelar con ptosis de la
punta nasal (46%), sinequias nasales (20%), perforacién del septum nasal (10%) y la

nariz en silla de montar (10%). (Derin, 2016)

La rinoseptumplastia es una de las cirugias mas comunmente practicadas en otorrino-

laringologia y en cirugia plastica facial. Se estima que en EUA anualmente se realizan



170,000 rinoplastias al afo, el cual es el procedimiento estético mas realizado en ado-
lescentes y adultos jovenes.(Estrada, 2009) De acuerdo a la Sociedad Americana de
Cirugia Plastica (ASPS) in 2018 se reportaron un total de 17.7 millones de procedi-
mientos quirurgicos de minima invasion en Estados Unidos, dentro de los cuales el ter-
cer lugar lo ocupa la rinoplastia con 213 780 cirugias.(Dubin, 2009) El indice de éxito
en cirugia nasal va desde el 43% hasta el 85% (Most, 2016), y en algunos estudios se
ha encontrado que la frecuencia de cirugia de revisidén en rinoseptumplastia es de has-
ta el 24%. (Villaroel, 2017)

Por otro lado, la Sociedad Internacional de Cirugia Plastica Estética (ISAPS), coloca a
México en el cuarto lugar a nivel mundial, al realizar intervenciones de cirugia estética,
siendo el primer lugar de cirugias solicitadas por los hombres y el tercero para mujeres.
(ISAPS, 2017)

Etiologia

La causa mas comun de obstruccion nasal se encuentra la desviacion del sep-
tum nasal. Entre otras causas podemos encontrar causas de obstruccion nasal se en-
cuentran las alteraciones estructurales, rinitis crénica, hipertrofia de cornetes, lesiones
traumaticas, neoplasicas, cuerpos extrafnos, hipertrofia de adenoides y cirugias previas.
(Estrada, 2009)

Figura 4. Septum nasal
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Figura 5. Pared lateral nasal y cornete
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Fuente:Patel G. Ruchil, Nasal Anatomy and function, Facial Plast Surg 2017; 33:3-8

Cuadro clinico

La obstruccion nasal secundaria a desviacién del septum nasal, es una de las
causas principales de disminucién en la calidad de vida de los pacientes.
La obstruccion nasal de predominio unilateral, es el sintoma primordial en los pacientes
con desviacion del septum nasal. Otros datos clinicos pueden ser descarga mucosa
nasal anterior o posterior, cefalea, estornudos, malestar de garganta, epistaxis, ronqui-

dos, anosmia, cacosmia, estornudos, otalgia, entre otros.

Diagnéstico

El método diagndstico principal en la desviacién del septum nasal y alteraciones
nasales asociadas es la clinica. Un adecuado interrogatorio con una exploracion fisica
exhaustive, juegan un papel decisivo en el diagndstico de la patologia obstructiva na-
sosinusal. La identificacion de un septum nasal desviado se efectua por métodos visua-

les. La facilidad para acceder al interior de las fosas nasales hace que el diagnéstico



pueda ser realizado por varios métodos: rinoscopia anterior, fibroscopia, endoscopios
rigida, examen de la valvula nasal por inspeccion directa, inspeccion exterior evaluando
la morfologia de la piramide nasal, fosas nasales, columelar y el borde caudal del sep-

tum nasal.

Los estudios radiograficos simples han sido desplazados por el uso de tomografia
computada, ya que ofrece una imagen detallada de la estructuras éseas, tejidos blan-
dos y patologia inflamatoria. (Campell, 2009) La tomografia de senos paranasales jue-
ga un papel importante en el diagnodstico de dicha patologia.

Existen otros métodos diagndsticos como la rinomanometria, la cual ha sido poco utili-
zada debido a que tiene un alto costo, asi como una sensibilidad del 54% y especifici-
dad del 70%, lo que la coloca como un método util mas no indispensable para el diag-

nostico de esta enfermedad. (Mamikoglu, 2000).

En los ultimos afios el uso de escalas visuales analogas y los cuestionarios de calidad
de vida han sido utilizados, encontrando que son instrumento altamente sensible para
evaluar el indice de discapacidad del paciente (Rhee, 2008), incluso para evaluar la
efectividad del tratamiento quirurgico. (Stewart, 2004)

Muchas clasificaciones se han propuesto para intentar estandarizar el diagnéstico de la
desviacion del septum nasal. Dentro de las mas usadas se encuentra la de Guyuron

que divide las desviaciones en 6 tipos. Fig. 6(Guyuron, 1999)

Uso de miniplacas en cirugia plastica facial.

Sin-duda la osteosintesis rigida ha representado uno de los mayores avances
en el campo de la cirugia facial moderna. El titanio ha demostrado sus excelentes cua-
lidades, por su excelente biocompatibilidad y un bajo indice de complicaciones. (Lépez,
2004) Sin embargo, la rigidez del titanio en pacientes pediatricos, no esta indicada, ya
que el esqueleto facial continda su crecimiento. Es por esto que, dese 1966 Kilkarni y
colaboradores. propusieron el uso del acido polilactico como implante quirurgico y en

1971 Cutright utilizé dicho material como material de osteosintesis facial con excelen-



tes resultados.(Bergsma, 1995) Los materiales bioreabsorbibles mas utilizados en ci-

rugia craneofacial son el acido poly-alpha-hidroxi de alto peso molecular:
Figura 6. Clasificacién de Guyuron para desviaciéon del septum nasal
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Fuente:Guyuron B, Plast Reconstr Surg; 1999, Dec; 104 (7):2202-9

acido polilactico (PLA), acido poliglicolico (PGA), polidioxanona (PDS), y sus coopoli-
meros. Esos acidos se-degradan a través de hidrdlisis simple en el medio acuoso de
los tejidos vivos. Primero se disuelven en pequefios fragmentos que son fagocitados
por los macréfagos y las células gigantes. Los productos resultantes de la degradacion
del PLA y-del PGA son metabolizados en didéxido de carbono y agua, y son eliminados
en la respiracion. La reabsorcion completa varia entre 6 meses y 4 afios, dependiendo
de la composicion, aunque preservan el 70% de su fuerza durante 6 a 8 semanas.
(Bergsma, 1995) Dichos materiales han demostrado ser seguros y son utilizados de
forma cotidiana para osteosintesis craneofacial, sin embargo en la cirugia nasal existen

pocos estudios al respecto.



Il FUNDAMENTACION TEORICA

La rinoseptumplastia es una de las cirugias mas realizadas por cirujanos plasti-
cos faciales. Tan solo en el Departamento de Rinologia y Cirugia Plastica Facial del
Hospital San José, en Querétaro en el periodo comprendido de enero 2017 a enero
2018 se realizarén un total de 204 cirugias, el 65% fueron rinoplastias. A pesar de esto
la necesidad de realizar una cirugia secundaria por redesviacion del septum es fre-
cuente ya que esta es la principal causa de obstruccién nasal después de una cirugia
rinoseptal. (Derin, 2016)
En la cirugia del septum nasal se requiere de forma frecuente el uso-de injertos 6seos o
cartilaginosos, para conseguir soporte estructural adicional y conseguir una adecuada
alineacion de las estructuras. El cartilago septal nasal autdlogo o.la lamina perpendicu-
lar del etmoides (Bergsma, 1995, Lin, 2018) son los materiales de eleccion por su
accesibilidad durante la rinoplastia, por su forma, fuerza, simplicidad para su manipula-
cion y su bajo indice de extrusion o infecciones. Sin-embargo en casos en los que el
septum esta severamente deformado y no podemos conseguir un fragmento con sufi-
ciente fuerza o alineado, en casos de cirugia secundaria en los que ya no se disponga
de dichos tejidos para usar como injertos 0 en casos en los que por cualquier causa di-
chos tejidos se encuentren ausentes (trauma, malformaciones congénitas, reseccion
por tumor o patologia asociada) el uso de las miniplacas reabsorbibles puede ser de
gran utilidad ya que nos brindan un material siempre disponible que proporciona sopor-

te a las estructuras anatémicas y con bajo indice de complicaciones

Planteamiento del problema

¢ Cual es la eficacia de las mini placas reabsorbibles en rinoseptumplastia en el
departamento de Rinologia y Cirugia Plastica Facial del Hospital San José de Queréta-
ro del 1°de enero del 2020 al 31 de Marzo del 20207?

10



IV. HIPOTESIS
Hipotesis nula

El uso de miniplacas absorbibles no es eficaz en la rinoseptumplastia
Hipotesis alterna

El uso de miniplacas absorbibles es eficaz en la rinoseptumplastia

V. OBJETIVOS
V.1 Objetivo General

Determinar la eficacia del uso de miniplacas reabsorbibles en rinoseptumplastia
mediante la aplicacién de la escala NOSE y la exploracién antesy alos 1y 3 meses
posterior a procedimiento quirurgico.

V.2 Objetivos Especificos

1. Evaluar la utilidad de las miniplacas reabsorbibles (de L-lactide + Glicolide =PLGA)
en cirugia nasal, mediante la medicion del éxito terapéutico aplicando la escala
NOSE antes y a los 1y 3 meses después de la cirugia en el Departamento de Rino-
logia y Cirugia Plastica Facial del Hospital San José de Querétaro, en la ciudad de
Santiago de Queretaro, Querétaro, México.

2. Evaluar la seguridad del uso de miniplacas reabsorbibles, valorando clinicamente la
ausencia de enrojecimiento, erosion de la mucosa, extrusion de la placa, salida de
material purulento o fiebre.

3. Determinar la existencia de las comorbilidades asociadas.

4. Evaluar cual es el tipo de desviacion del septum mas frecuentemente encontrado

utilizando la clasificacion de Guyuron y en caso de requerir una nueva intervencion,

cual tipo de desviacion septal mas asociado a esto.
VI. MATERIAL Y METODO

VI.1 Tipo de Investigaciéon

Se realizd un estudio de prospectivo, longitudinal y descriptivo.

11



V1.2 Poblacion o unidad de analisis
Todos los pacientes mayores a 18 afos que acudieron al departamento de Rinologia y
Cirugia Plastica Facial del Hospital San José y que se realizaron rinoseptumplastia

con uso de miniplacas reabsorbieres del 1° de febrero al 31 de marzo del 2020.

V1.3 Muestra y tipo de muestra

Para el céalculo del tamafo de muestra se considerd una poblacién en las que la
intervencion seria util de aproximadamente 100 pacientes al afio y se considera que un
tamafo de muestra de 23 pacientes cumplié un valor de error de Alpha del 5%, proba-
bilidad de éxito de 50% y probabilidad de racos del 50% con una probabilidad de error
beta del 20% y un poder estadistico del 80%, obtenida por férmula de proporciones.
(N*(z*2)*p*q)/ERROR”"2)*n-1+z"2*p*q).

VI1.3.1 Criterios de seleccién

V1.3.1.1 Criterios de inclusion

e Pacientes sometidos a rinoseptumplastia primaria o de revision, en quiénes se
utilizaron miniplacas biosorb de 0.5x25x0.5mm operados en el Departamento de
Cirugia Plastica Facial del Hospital San José, Querétaro del 1 de febrero al 31
de marzo del 2020

e Mayores de 18 afios de edad.

e Pacientes que autorizaron su participacion y firmado el consentimiento informa-
do.
VI1.3.1.2 Criterios de exclusion

e Pacientes con perforacion del septum nasal.

e Pacientes con enfermedades reumatologicas.

e Pacientes con datos de infeccidn en nariz o senos paranasales.

e Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 o con algun tipo de inmunosupresion.

e Pacientes embarazadas.
VI1.3.1.3 Criterios de eliminacion

e Pacientes que no completen el estudio.

e Pacientes que por voluntad propia quieran abandonar el estudio.
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V1.3.2 Variables estudiadas

Nombre de | Definicion Definiciéon opera- | Naturaleza Escala de Escala
la variable conceptual cional medicion
Edad Tiempo que ha | Se expreso en Cuantitativa Discreta afos
transcurrido afios cumplidos al | Independien-
desde el naci- dia de iniciado el te
miento hasta el | estudio, se verifica-
momento del ra con el paciente
estudio y fecha de naci-
miento
Género Concepto que Masculino: género | Cualitativa Nominal 1= Mascu-
permite la dis- gramatical; propio | Dicotémica lino
tincién entre un | del hombre Independien- 2= Feme-
hombre y una Femenino: Género | te nino
mujer gramatical, propio
de la mujer
Tipo de des- | Tipo de defor- Se comparara el Cuantitativa Clasificacion | 1=tipo 1
viacion del macién estruc- | tipo de desviaciéon | Dependiente | de Guyuron 2=tipo 2
septum na- tural del septum | del septum nasal 3=tipo 3
sal nasal calificada | que presenté el 4=tipo 4
mediante la paciente con la 5=tipo 5
clasificacion escala de Guyuron 6= tipo 6
propuesta por el | y se le clasificd
Dr. Guyuron segun esta
Complica- Presencia de Se expreso de Cualitativa Nominal 1=Presente
cion con in- | infeccion bacte- | acuerdo a los sig- | Dependiente 2=Ausente
feccién riana durante el /| nos clinicos que
tratamiento sugieran infeccion
en el sitio de colo-
cacioén de la mini-
placa absorbible
Escala Escala estanda- | Se expreso6 con Cuantitativa Test de satis- | Calificacion
NOSE rizada y valida- | una calificacion de faccion maxima=0
da medible en acuerdo al grado Calificacion
base a la per- de satisfaccion de minima=20
cepcion de la cada paciente
calidad de la
respiracion an-
tes de la cirugia
yalmesy3
meses después
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V1.4 Técnicas e instrumentos

Se utilizé para la evaluacion de la eficacia pre y post quirurgica la escala NOSE
(anexo 2) previa firma del consentimiento informado (anexo 1). Se utilizé una hoja de
recoleccion de datos para consignar todos los elementos a evaluar en la investigacion.
Previa autorizacion del Comité de Investigacion del Hospital San José de Querétaro y
del Comtié de Investigacion de la Universidad Autbnoma de Querétaro, se estudiaron
aquellos pacientes que fueron sometidos a rinoseptumplastia, para el tratamiento de la
obstruccion nasal en el Departamento de Rinologia y Cirugia Plastica Facial y en quié-
nes se utilizaron miniplacas reabsorbibles (biosorb) del 1 de enero al 31 de marzo de
2020 y que cumplieron con los criterios de inclusion.
A los pacientes que requirieron de rinoseptumplastia y solicitaron atencion al servicio de
Cirugia Plastica Facial, se les explicaron las opciones terapéuticas que tenian, resol-
viendo todas sus dudas, se explicaron los riesgos y beneficios de los procedimientos.
Se les explicd dicho estudio y al aceptar su participacion el paciente firmé el consenti-
miento informado (anexo 1) y se le dié a contestar la escala NOSE (anexo 2).
Se realizé examen fisico y se cumplié con el protocolo prequirurgico habitual.
Todos los procedimientos fueron realizados por el mismo profesional de la salud, ciru-
jano con especialidad en otorrinolaringologia, quien explico e indicé detenidamente los
cuidados postquirurgicos; se resolvieron todas las dudas utilizando el mismo orden en
cada paciente.
El procedimiento quirurgico se realizé de forma habitual con el protocolo quirurgico
adecuado, con técnicas de asepsia y antisepsia, con la profilaxis antibiética pre y post-
quirurgica habitual. En los pacientes se utilizaron miniplacas absorbibles de PLGA de 4

orificios de 05x25x0.5mm (altura/longitud/espesor). (Imagen 1)

Imagen 1. Miniplaca reabsorbible de 4 orificios de 05x25x0.5mm

A




Se aplicaron las miniplacas absorbibles tanto como para estabilizar facturas de la lami-
na cuadrangular, como para mantener alineada esta misma como para estabilizar injer-
tos autdlogos de extension septal. La placa se coloco en su sitio completa en un solo
lado del septum nasal, dejando dos orificios por arriba y dos por debajo del defecto a
alinear o se recortdé por mitad con una tijera de material (tjera de Mayo) y se usaban
ambas mitades a cada lado o en el mismo lado para brindar mayor estabilidad.(imagen
2) Se utilizaron los orificios de la placa para fijar esta a su sitio con prolene 4-0 con agu-
ja atraumatica para evitar desgarros o fracturas adicionales en el cartilago. También, en
caso necesario se pueden hacer orificios adicionales con una aguja estéril.(imagen 3)
El resto del procedimiento continu6é de forma habitual. Todos los pacientes fueron trata-

dos de forma ambulatoria.

Imagen 2. Miniplaca dividida a la mitad fija con suturas a cada lado del injerto de extension septal,
en proceso de fijacion al borde caudal del septum nasal.

Se realizaron las valoraciones en la consulta a los 7 dias, como normalmente se realiza
en pacientes post operados y realizar la primer curacion. Se realizaron las valoracio-
nes subsecuentes al mes y a los tres meses después del procedimiento. Durante es-

tas valoraciones se aplicaron la escala NOSE y se consigno si se present6 algun dato
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Imagen 3. Miniplaca dividida a la mitad con orificios adicionales realizados con una aguja estéril calibre
21G.

de infeccion. Todos los parametros se recolectaron en una hoja de datos para su poste-
rior captura en el sistema de computo (anexo 3).
De forma subsecuente se evaluaron los resultados obtenidos mediante analisis estadis-

tico.

VI1.5 Procedimientos
VI1.5.1 Analisis estadistico

El analisis estadistico se llevo a cabo de la siguiente manera:
Se utilizé la prueba de ANOVA para comparar las calificaciones de la escala NOSE
base y de seguimiento
Las variables cuantitativas se expresaron en medidas de tendencia central con desvia-
cion estandar o medianas, con minimos y maximos con percentilas.
Las variables cualitativas se expresaron con frecuencias y porcentajes.
Se consider¢ significativo un valor de p<0.05.
Se utilizan dos hojas para recolecciéon de datos; una es el la escala para valorar los
sintomas de obstruccion nasal (escala NOSE) vy la segunda para consignar los datos
personales del paciente, que valoracion es la que se realiza, si existe o no infeccion vy el

tipo de desviacion que se encuentra (segun la escala de Guyuron).
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VI1.5.2 Consideraciones éticas

El presente estudio, se apega a los principios de Helsinki de 1964 y su modifica-
cion de Tokio de 1975 y su enmienda de Corea en 1983 con relacion a los trabajos de
investigacion biomédica con sujetos humanos ya que de acuerdo con la Norma Oficial
de Investigacion ( NOM 313 ) se sujetara a su reglamentacion ética por lo que respon-
de al principio de proporcionalidad y considerara los riesgos predecibles en relacion
con los beneficios posibles, se respetd el derecho del ser humano sujeto de investiga-
cion, se garantizo la confidencialidad de los resultados, asi como la utilizacién de los

mismos solo para el cumplimiento de los objetivos del estudio.

En el presente protocolo se contemplé la reglamentacion ética vigente al someterse a
un comité de investigacion local ( Hospital San José de Querétaro) y en la Facultad de
Medicina de la Universidad Autbnoma de Querétaro donde fue presentado, revisado,

evaluado y aceptado.

Por las caracteristicas del estudio, se considerd que es de riesgo minimo y no afect6 la

integridad de los pacientes.

Se aplicoé carta de consentimiento informado a todos los pacientes que accedieron a
someterse al estudio, se les explicd en que consiste el estudio y sus beneficios, asi
como cual fue la participacion del paciente, también se les notificaron los resultados del
estudio, haciéndoles la aclaracion que, en caso de no aceptar participar en el estudio,

esta decision no afectaria para nada la calidad de su atencién médica.
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VII. RESULTADOS

Se realizaron 22 rinoseptumplastias con miniplacas reabsorbibles como parte del
tratamiento, 12 pacientes del género femenino (54.5%) y 10 pacientes del género mas-
culino (45.5%).
El tipo de desviacion fue en clasificacion 1, 5 pacientes (22.7%); del tipo 2, 7 pacientes
(31.8%); del tipo 3, 7 pacientes (31.8%); del tipo 4, 1 paciente (4.5%) y del tipo 5, 2 pa-

cientes (9.1%), esta diferencia no fue significativa p=0.859. (tabla 1)

De acuerdo a la escala NOSE en el prequirurgico, el puntaje se distribuyoen 8, 5 pa-
cientes (22.7%), 9, 1 paciente (4.5%), 10, 4 pacientes (18.2%), 11, 5 pacientes (22.7%),
12, 4 pacientes (18.2%), 13, 14 y 18, 1 paciente cada uno (4.5%). En el género feme-
nino hubo predominio de puntaje 11 con 5 pacientes (22.7) y en el género masculino
hubo predominio de 10 puntos con 3 pacientes (13.6%). La diferencia no fue significati-
va P=0.183. (tabla 2)

En el NOSE al mes, hubo con puntaje 0, 2, 6, 7, 8,9, 12, 1 pacientes (4.5%) cada uno,
con puntaje 1y 4, 4 pacientes (18.2%), con puntaje 3, 2 pacientes (9.1%) y con puntaje
5, 5 pacientes (22.7%), en el género femenino predomino el puntaje 1 y puntaje 4 con 3
pacientes cada uno (13.6%) y en el género masculino predomino el puntaje 5 con 3 pa-

cientes (13.6%), se redujo el puntaje del basal al primer mes.

Tabla 1. Tipo de desviacion nasal

Tipo de Desviacion del Septum Nasal Total
1 2 3 4 5
Femenino Recuento 3 4 3 1 1 12
% 13.6% 182% 13.6% 45% 45% 54.5%
Masculino Recuento 2 3 4 0 1 10
% 9.1% 13.6% 182% 0.0% 4.5% 455%
Total Recuento 5 7 7 1 2 22
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I % 227% 31.8% 318% 45% 9.1%  100.0% I

Tabla 2. NOSE prequirurgico

NOSE (Prequirurgico) Total
8.0 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 14.0  18.0
Femenino Recuento 3 1 1 5 2 0 0 0 12
% 13.6% 4.5% 45% 227% 91% 0.0% 0.0% 0.0% 54.5%
Masculino Recuento 2 0 3 0 2 1 1 1 10
% 9.1% 0.0% 13.6% .0.0%  9.1% 45% 45% 45% 455%
Total Recuento 5 1 4 5 4 1 1 1 22
% 227% 4.5% 182% 227% 182% 45% 45% 45% 100.0%

Grafica 2. NOSE prequirtrgico
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NOSE PREQUIRURGICO

Tabla 3. NOSE al 1 mes

NOSE al 1 mes Total

.0 1.0 20 3.0 4.0 5.0 6.0 70 80 9.0 12.0

FEMENINO Recuento 0 3 1 1 3 2 0 0 0 1 1 12

% del 0.0% 136% 4.5 45% 13.6 91% 0.0 0.0 0.0 4.5 4.5 545%

total % % % % % % %
M A S C U- Recuento 1 1 0 1 1 3 1 1 1 0 0 10
LINO
% del 45% 4.5% 0.0 45% 45% 136% 4.5 4.5 4.5 0.0 0.0 455%
total % % % % % %
TOTAL Recuento 1 4 1 2 4 5 1 1 1 1 1 22

% del 45% 182% 4.5 91% 18.2 227% 4.5 4.5 4.5 4.5 4.5 100.0

total % % % % % % % %
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Grafica 3. NOSE al 1 mes
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En el NOSE a los 3 meses del puntaje 0 fueron 6 pacientes (27.3%), puntaje 1, 9 pa-
cientes (40.9%), puntaje 2, 4 pacientes (18.2%), del 3, 2 pacientes (9.1%) y del puntaje
7, 1 paciente (4.5%). En el género femenino predomino el puntaje 1 con 6 pacientes
27.3%) y en el género masculino predomino el puntaje 0 y 1 con 3 pacientes 813.6%)

cada uno, la diferencia no fue significativa p=0.766.

Para comparar el cambio de puntuacion desde el prequirdrgico a los tres meses, se

empled ANOVA de mediciones repetidas

La media de NOSE en el prequirurgico fue de 10.77, al mes 4.31 y a los 3 meses 1.36,
hubo un cambio significativo en el tiempo y el cambio de los puntajes en todas las

pruebas p=0.0001.
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Tabla 4. NOSE a los 3 meses

NOSE (3 meses) Total
0 1.0 2.0 3.0 7.0
Femenino Recuento 3 6 2 1 0 12
% del total  13.6% 273% 9.1% 45% 0.0% 54.5%
Masculino Recuento 3 3 2 1 1 10
% del total  13.6% 13.6% 9.1% 4.5%  4.5% 45.5%
Total Recuento 6 9 4 2 1 22
% del total  27.3% 40.9% 182% = 91% 4.5% 100.0%

Grafica 4. NOSE a los 3 meses

NOSE (3 MESES)
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FEMENINO

No se present6 infeccidn en ningun paciente

Tabla 5. Infecciones
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Infeccion Total
NO
Femenino Recuento 12 12
% del total 54.5% 54.5%
Masculino Recuento 10 10
% del total 45.5% 45.5%
Total Recuento 22 22
% del total 100.0% 100.0%

Gréafica 5. Infecciones

23




12 12

10

Tabla 6. Promedio segun ANOVA de mediciones repetidas para NOSE por tiempo

NOSE Valor prome- Desviacion tipi- Porcentaje de reduccion
dio ca en relacion al basal

NOSE prequi- 10.773 2.3691

rurgica

NOSE (1 mes) 4.318 29177 40%

NOSE(3 me- 1.364 1.5598 62.62%

ses)
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Grafica 6. Valores promedio NOSE en el tiempo

364

NOSEprequirurgica NOSE al mes NOSE a los tresmeses

La diferencia en el tiempo fue significativa estadisticamente p=0.0001

Tabla 7. Resultados de comparacion de acuerdo a ANOVA de mediciones repetidas

PRUEBA Valor ANOVA P

Traza de Pillai 978 452.644a .000
Lambda de Wilks .022 452.644a .000
Traza de Hotelling 45.264 452.644a .000
Raiz mayorde Roy 45.264 452.644a .000

P< 0.05 significativo estadisticamente
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VIII. DISCUSION

A pesar de los avances en la cirugia rinoseptal, el tratamiento de la desviacion
del septum nasal puede ser desafiante, ya que en ocasiones el septum se encuentra
severamente desviado, y al alinearlo, se puede perder el soporte a la piramide nasal y
a la punta nasal, sobre todo en las desviaciones severas del borde caudal, en donde el
uso de un material rigido es gran ayuda. El uso de la lamina perpendicular del etmoides
es ideal ya que se obtiene durante el mismo abordaje, no incrementa morbilidad y al
ser un material biolégico autélogo no presenta riesgo de rechazo.(Yao W. 2015) Sin
embargo, en cirugias secundarias o reconstructivas en donde no se puede obtener un
fragmento lineal de tamario suficiente el uso de este recurso se vuelve imposible. Por lo
anterior se han utilizado varios materiales que puedan ser utilizados para este fin. El
PDS se ha utilizado desde hace mucho tiempo para la reconstruccion septal y ha de-
mostrado ser seguro y eficaz (Fuller, 2017), sin embargo en México no estan disponi-
ble. El uso de miniplacas reabsorbibles de PLGA ha sido ampliamente utilizado para la
cirugia craneofacial y ha mostrado eficacia y seguridad, sin embargo en la cirugia rino-
septal han sido poco utilizadas. En su estudio, el Dr. Lin utilizé las miniplacas reabsor-
bibles en reconstruccion nasal como alternativa al uso de cartilago para mantener el
soporte de la punta nasal utilizado como un poste columelar. No se apreciaron datos de
infeccion en el seguimiento de un ano. (Lin, 2018).
En este estudio el uso de miniplacas de PGLA mostro ser una practica efectiva y eficaz
para mantener el soporte y la integridad estructural de la anatomia nasal. El autor prin-
cipal utilizé la miniplaca en diversas localizaciones anatémicas dependiendo del tipo de
desviacién del septum nasal, y en algunos casos, como estabilizador para injertos de
extension del septum nasal. En algunos estudios en el que se evalu6 el uso de laminas
de PDS no perforadas vs perforadas, se apreciéo que en algunos pacientes en los que
se utilizé la placa de PDS no perforada, se presenté una deformidad en silla de montar,
se cree por compromiso vascular del cartilago septal. (Tweedie, 2010) Esto no es
problema con la miniplaca de PGLA ya que la superficie de contacto es menor y pre-

senta perforaciones. Al ser una alternativa segura en la cirugia rinoseptal, su uso pue-

26



de disminuir la morbilidad asociada a la toma de otro tipo de injertos como el auricular
o el costal.

En ningun paciente de, estudio se presentd infeccion o rechazo de la miniplaca de
PGLA.

Se utilizé la escala NOSE para evaluar el resultado funcional postquirargico, y en todos
los pacientes se presentd una mejoria clinica significative, al comparar la escala pre y
postquirurgica con una diferencia estadistica significativa (p=0.0001). Ningun paciente
requirio cirugia de revision. Esto apoya el hecho de que la miniplaca ayuda a mantener
la alineacion del septum, debido a su rigidez, y debido al perfil bajo de la miniplaca
(0.5mm) no genera obstruccion de la via respiratoria. A pesar de que no se encontraron
datos de infeccion o rechazo de las miniplacas en ningun paciente, debe realizarse un
seguimiento a largo plazo de todos los pacientes, ya que las miniplacas pudieran tener

reabsorcidon mas prolongada que la sugerida por el fabricante (3 meses).

IX. CONCLUSIONES

Las miniplacas reabsorbibles de PGLA son eficaces y seguras para alinear y es-
tabilizar desviaciones del septum nasal. Estas no solo son de utilidad para mantener la
alineacion del septum nasal o para estabilizar fracturas del mismo, sino para fijar injer-
tos con una fuerza estructural adecuada.Es un material de costo moderado (aproxima-
damente 3500 pesos mexicanos) que puede evitar la morbilidad asociada a la toma de
injertos auriculares o costales. Al evitar tomar este tipo de injertos disminuye también el
tiempo quirurgico, lo-que se puede traducir en un menor costo total del procedimiento

quirurgico total.

X. PROPUESTAS

En base a lo encontrado en esta investigacion, el uso de miniplacas absorbibles
es una practica segura en la rinoseptumplastia, por lo que debe considerarse como una
herramienta util en cirugias de revisidn o en desviaciones septales severas, sobre todo

en patologia del borde caudal septal.
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XIl. ANEXOS

XIl.1 Hoja de recoleccion de datos

Departamento de Rinologia y Cirugia Plastica Facial

Nombre:
Edad:

Sexo:

Marque la etapa de evaluacion:

Fecha:

Valoracion pregx

1 mes postgx

3 meses postgx

Tipo de desviacion del septum nasal

Tipo | Tipo Il Tipo Il

Tipo IV Tipo V Tipo VI

Datos de infecciéon

Si

No

En caso positivo, especifique

absceso

hiperemia

exposicion/extru-
sion

fibrina en sep-
tum
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XIl.2 Instrumentos

Escala NOSE

Escala de evaluacion de los sintomas en obstruccion
nasal (NOSE) en espanol

Le agradeceria nos ayude a entender mejor el impacto que tiene la
obstruccién nasal en su calidad de vida completando la siguiente
encuesta.

En el ultimo mes ¢ ,cuanto ha sufrido por las siguientes molestias?

Por favor, marque la respuesta mas correcta:
Sin mo- | Muy leve | Moderado | Muy mal | Severo
lestias
Congestion nasal 0 1 2 3 4
Bloqueo u obstruccion nasal 0 1 2 3 4
Dificultad para respirar a tra-
vés de la nariz 0 1 2 3 4
Dificultad para dormir 0 1 2 3 4
Incapacidad para obtener su-
ficiente aire a través de la nariz 0 1 5 3 4
durante el ejercicio esfuerzo
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XIl.3 Carta de consentimiento informado

HOSPITAL SAN JOSE DE QUERETARO
DEPARTAMENTO DE RINOLOGIA Y CIRUGIA PLASTICA FACIAL
“CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO?”
Queretaro a del mes de 2019.

Yo acepto partici-

par en el proyecto de investigacion titulado. “EFICACIA DEL USO DE MINIPLACAS
REABSORBIBLES EN RINOSEPTUMPLASTIA”

El personal médico del Departamento.de Rinologia y Cirugia Plastica Facial del Hospi-

tal San José, me han explicado de forma clara y precisa en que consiste el procedi-
miento y sin tener dudas sobre los beneficios y que no me expone a riesgos a la salud.
Acepto y comprendo que, durante el curso del estudio, es importante comunicar cual-
quier proceso infeccioso, uso de medicamentos no indicados, exposicion solar intensa
o algun incidente posterior a mi cirugia de la nariz.

Asi mismo acepto, se me realice en este Hospital una valoracion médica antes de la
cirugia, al mes y tres meses después del procedimiento quirurgico. Estoy enterado
también que se usara en mi una miniplaca reabsorbible de la marca biosorb de 4 orifi-
cios con materiales aprobados por las autoridades sanitarias y que han sido amplia-
mente utilizadas en humanos.

También comprendo que en el transcurso del estudio podré solicitar informacion actua-

lizada sobre la investigacion y el investigador responsable.
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El investigador principal me ha dado seguridad de que no se me identificara en las pre-
sentaciones o publicaciones que deriven de este estudio, y de que en los datos relacio-

nados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial.

Autoriza Paciente Dr Héctor Lépez de Nava Cobos
Otorrinolaringologia y CCC
6167232
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	Introducción: La patología obstructiva nasal es un problema con alta incidencia en la población en general. La rinoseptumplastia es una de las cirugías más practicadas en cirugía plástica facial. A pesar de que las técnicas para la corrección quirúrgica de la desviación del septum nasal son varias, la persistencia o redesviación del septum nasal después del tratamiento quirúrgico es la causa más frecuente de obstrucción nasal postquirúrgica. El uso de miniplacas absorbibles ha sido de gran utilidad en cirugía craneofacial, sin embargo en cirugía nasal ha sido poco utilizado.
	Objetivo: Evaluar  la seguridad y eficacia del uso de miniplacas reabsorbibles en rinoseptumplastia.
	Material y métodos: Se realizó un estudio longitudinal y descriptivo en 22 pacientes sometidos a rinoseptumplastia en quiénes se utilizaron miniplacas reabsorbibles de Poly L-lactide-co-glycolido (PLGA).  Se les realizó valoración con la escala NOSE antes de la cirugía y al mes y tres meses posteriores al procedimiento. Se utilizó la clasificación de Guyuron para valorar el tipo de desviación del septum nasal. Se utilizó la prueba de Anova para valorar las calificaciones de la escala NOSE antes y después de la cirugía.  A todos los pacientes se les informó sobre las características del estudio y firmaron el consentimiento informado correspondiente.
	Resultados: Se realizaron 22 rinoseptumplastias en las que se utilizaron miniplacas de PLGA. Se encontró  una diferencia estadísticamente significativa entre el NOSE prequirúrgico y al mes y tres meses después del procedimiento (p=0.0001), no se presentó infección  o complicaciones relacionadas con la miniplaca en ningún paciente. No se requirió de revisión quirúrgica en ningún paciente.
	Conclusiones: El uso de las miniplacas reabsorbibles es eficaz para mantener estabilidad estructural y es seguro en la cirugía nasal.
	(Palabras clave: Miniplacas reabsorbibles, rinoplastia, septumplastia, cirugía nasal)



