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RESUMEN

Objetivo: Evaluar el efecto del moldeador nasoalveolar prequirargico en el espacio alveolar
de lactantes con fisura labio alveolo palatino en un Instituto de Salud Especializado categoria
II1-2, 2025. Método: La investigacion fue descriptiva, retrospectiva, longitudinal y
comparativa, en el que se tuvo como poblaciéon a 38 lactantes con diagnoéstico de fisura labio
alveolo palatino completa, unilateral y bilateral. Resultados: En las fisuras unilaterales la
diferencia media fue de 6,88 mm y en las bilaterales de 6,48 mm, con p<0,05. En relacion a las
comorbilidades se encuentra una mayor reduccion en los casos con rinitis aguda y anemia,
segin el sexo una ligera tendencia a mejor cierre en el grupo femenino y por tiempo de
tratamiento a los 6 meses en casos unilaterales y a los 3 meses en casos bilaterales. En conjunto,
el NAM resulto eficaz para aproximar los segmentos alveolares y mejorar las condiciones
prequirurgicas de los lactantes. Conclusiones: Todos los grupos de lactantes con fisura tanto
unilateral, bilateral izquierda y bilateral derecha, presentaron una significancia de p<0.001,
demostrando que si existe diferencia significativa en el efecto del moldeador nasoalveolar
prequirurgico en el espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo palatina.

Palabras clave: fisura, lactantes, moldeador nasoalveolar



ABSTRACT

Objective: To evaluate the effect of the pre-surgical nasoalveolar molding device on the
alveolar space of infants with cleft lip and palate in a specialized health institute, category I1I-
2,2025. Method: The research was descriptive, retrospective, longitudinal, and comparative,
with a population of 38 infants with a definitive diagnosis of complete unilateral or bilateral
cleft lip and palate. Results: In unilateral clefts, the mean difference was 6.88 mm, and in
bilateral clefts, 6.48 mm (p<0.05). Regarding comorbidities, there is a greater reduction in
cases with acute rhinitis and anemia, according to sex there is a slight tendency towards better
closure in the female group and by treatment time at 6 months in unilateral cases and at 3
months in bilateral cases. Overall, the NAM proved effective in approximating the alveolar
segments and improving the pre-surgical conditions of the infants. Conclusions: All groups of
infants with unilateral, bilateral left, and bilateral right clefts had a significance of p<0.001,
demonstrating that there is a significant difference in the effect of pre-surgical nasoalveolar
molding on the alveolar space of infants with cleft lip and palate.

Keywords: cleft palate, nasoalveolar molding, infants



L INTRODUCCION

Una de las malformaciones anatomicas congénitas mas comunes es la fisura labio
alveolo palatina siendo desarrollado en la region craneofacial, afectando aproximadamente a
uno de cada 700 nacimientos a nivel mundial, por lo que se puede decir, que representa un
problema de salud publica. La incidencia de esta afeccion varia seglin el area geografica, siendo
asociado con el nivel cultural, socioeconémico, politicas de salud, de estado, calidad de
atencion y raza. Encontrando, en el Peru, una incidencia de 0.8 a 1.7 por cada 1000 nacidos
vivos, con un origen proveniente tanto de factores genéticos como ambientales (Hinostroza et
al., 2021).

Esta condicion puede generar problemas relacionados con la alimentacion, el habla y la
estética facial, afectando significativamente la calidad de vida de los nifios afectados. Por lo
que el tratamiento multidisciplinario, en conjunto de la intervencion quirurgica, la ortopedia y
logopedia influencias tienen un alto impacto en el desarrollo de la aproximacion o cierre de los
rebordes alveolares en el paladar primario. Siendo de valor proporcionar este tratamiento
conjunto desde los primeros meses de vida, para optar por una via conservadora, no invasiva,
mejorando la funcion y, por ende, la estética facial (Altug, 2017).

El desarrollo de la vida en la etapa fetal es una suma de situaciones y cambios
fisiologicos, siendo de especial cuidado los primeros 3 meses de desarrollo, de los cuales
involucran a la formacion facial de la tercera semana a la duodécima semana de gestacion.
Iniciada con la migracion de las células ectodérmicas a la mesénquima, formando la
prominencia frontonasal, la cual con el paso de los dias forma los 5 procesos propios de la cara,
los nasales externos, nasales internos y el maxilar (Silva et al., 2021).

La falta de desarrollos de los procesos faciales, debido a una falla en la migracion
celular, dan origen a las fisuras, siendo el caso de la fisura labio alveolo palatina, por una falta

de fusion de los procesos nasales y maxilares, de la misma forma, siendo en el paladar por una



falla en la unién de las crestas palatinas, la cual, suele estar asociada a malformaciones
sindromicos, agregado a las multiples comorbilidades que pueden conllevar esta alteracion,
afectando diversas funciones orofaciales, es por ello que requieren de una atencidon coordinada
de multiples especialidades para optimizar el resultado desde el nacimiento hasta su etapa
adulta (Watted et al., 2020).

En primera instancia, se requiere como tratamiento a la ortopedia maxilar prequirtrgica,
término que fue introducido por McNeil en la década de los 50 en Inglaterra, dando a conocer
asi la técnica del moldeado nasal y nasoalveolar (NAM). Posteriormente, en 1993, Grayson
describi6 el modelo prequirtirgico de labio, alveolo y fosas nasales con un moldeador
nasoalveolar (PNAM) (Anton et al., 2020).

Siendo el moldeador nasoalveolar prequirtrgico un dispositivo que tiene como partes
la placa palatina o placa moldeadora pasiva, canulas nasales y esparadrapo extraoral,
permitiendo el moldeado de las crestas alveolares del maxilar dando asi continuidad,
reduciendo el tamafio de la fisura, a la par las canulas nasales y el esparadrapo permite alargar
la columela y alinear los cartilagos alares. La finalidad del uso de este aparato ortopédico
maxilar es preparar y reorientar los reparos anatomicos para las futuras cirugias reduciendo las
complicaciones e intervenciones adicionales (Graber et al., 2017).

1.1.  Descripcion y formulacion del problema

El lactante con diagnostico de fisura labio alveolo palatino debe tener un manejo
temprano con la ortopedia maxilar prequirirgica, en este caso el moldeador nasoalveolar
prequirurgico de Grayson modificado se presenta como una opcion, ya que se utiliza para
reorientar y aproximar los segmentos alveolares, mejorando la anatomia nasopalatina,
conformando el arco, la posicion de la lengua, permitiendo el cierre primario del labio,

facilitando la queiloplastia.



Pese a las multiples ventajas que brinda la ortopedia maxilar prequirurgica, la
preocupacion mas importante del ortodoncista es poder permitir reorientar la alineacioén
alveolar del maxilar, es por ello que mediante el moldeador nasoalveolar prequirargico se
pretende crear condiciones adecuadas, redirigiendo y aproximando los segmentos alveolares,
minimizando la tension labial para la futura queiloplastia (intervencion quirurgica en que se da
el cierre de la hendidura labial), mejorando asi los resultados quirurgicos tanto funcionales
como estéticos.

En el Perq, en el departamento de Odontologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio-
San Borja, los lactantes con estas afecciones son tratados en etapas tardias, debido a provenir
de diferentes regiones del pais, sumado a multiples condiciones que exigen un tratamiento
multidiscilinario. Dentro de este equipo destaca el papel del ortodoncista y su intervencion con
la placa moldeadora nasoalveolar como parte de la terapia ortopédica maxilar prequirargico
previa a la primera cirugia labial. Se encuentran estudios donde se reporta la efectividad del
uso de la ortopedia maxilar prequirdrgica en lactantes, sin embargo, se suele excluir a pacientes
con sindromes o comorbilidades asociadas, existiendo poca evidencia sobre la utilidad de la
ortopedia maxilar prequirirgica en estos casos, sumando también el tiempo de tratamiento,
durante los seis primeros meses de edad, generando incertidumbre acerca de si la eficacia y
beneficios observados en protocolos ideales son trasladables a la realidad de centros de
referencia en donde la atencion a esta poblacion suelen ser complejas. (Girones, 2018; Alfaro,
2024)

Frente a la problemadtica expuesta, la interrogante que surge en la presente investigacion
fue ;Cuadl sera el efecto del moldeador nasoalveolar prequirargico en el espacio alveolar de
lactantes con fisura labio alveolo palatino en un Instituto de Salud Especializado categoria I1I-

2,2025?



1.2.  Antecedentes
1.2.1. Antecedentes internacionales

Benitez et al. (2024) en Suiza, realizaron un trabajo teniendo el objetivo de comparar
la morfologia del paladar después de llevar a cabo terapia prequirrgica en labio y paladar
hendido unilateral. La metodologia aplicada correspondié a un estudio comparativo de cohorte,
teniendo una poblacion de 40 infantes con labio y paladar hendido unilateral completo no
sindromico tratado con un cierre de labio y paladar en una sola etapa a los 8 meses de edad. El
grupo A (28 pacientes) que no recibid tratamiento prequirdrgico se incluyd de forma
prospectiva, mientras que el grupo B (12 pacientes) se sometio a terapia pasiva prequirirgica
desde el nacimiento hasta la fecha de la intervencion quirargica. Como resultados se tuvo que
el promedio de 4rea de la separacion fue de 106,8 mm?, siendo reducido hasta en un 32,7% del
area. Concluyendo, que la terapia prequirurgica con el dispositivo moldeador nasoalveolar, el
cual genera un acortamiento de la separacion alveolar y que esta técnica como tratamiento
prequirurgico, genera un mejor prondstico para la fase quirurgica.

Montaio et al. (2023) en México, presentaron un trabajo de investigacion que tuvo
como objetivo mostrar la eficacia de la ortodoncia prequirtrgica en la que facilita la primera
intervencion quirrgica, obteniendo menor formacion de cicatrices, menores riesgos
postquirrgicos y, a corto plazo, mejora el aspecto nutricional del bebé. La metodologia
correspondio6 a un estudio de caso, donde el paciente fue llevado a clinica con dos semanas de
nacido para la toma de impresion y colocacion del dispositivo moldeador nasoalveolar y la
cinta transport, con evaluacion de una vez por mes a lo largo de cuatro meses para verificar el
stent activado, corroborar la colocacion de las cintas y evaluar la mejoria en la alimentacion
del paciente. Como resultado, se not6 una mejora en la anatomia, fisiologia y alimentacion, con
una aproximacion de 6 mm del segmento interlabial. Se concluy6é que el tratamiento de

ortopedia prequirurgica con dispositivo de moldeado nasoalveolar es una terapia recomendable



para los pacientes que poseen esta patologia, ayudando a mejorar los resultados quirtrgicos y
el aspecto nutricional.

Ogino et al. (2023) en Japdn, ejecutaron una investigacion teniendo como objetivo
comparar los efectos de dispositivo de moldeado nasoalveolar en la restauracion y mejora de
la morfologia nasal extraoral en nifios con labio y paladar hendido en la primera etapa del
tratamiento mediante imagenes 3D y andlisis de modelos orales. La metodologia consistié en
el tratamiento de cinco bebés (37,6 + 14,4 dias de edad) con labio y paladar hendido unilateral,
a quienes tomaron imdgenes tridimensionales al inicio y al final del tratamiento (157,8 = 37,8
dias). Las distancias de las hendiduras se midieron en los puntos superior, medio ¢ inferior de
las imégenes 3D, mientras que en los modelos orales se midi6 el ancho de la mandibula hendida
en la protrusion méxima de los lados sano y afectado del hueso alveolar. Los resultados
mostraron que después del tratamiento ortopédico prequirtrgico, el valor medido en el modelo
disminuy0 significativamente (p < 0.05), con un promedio de 8,3 mm desde el inicio, el ancho
del labio hendido se redujo en un promedio de 2,8 + 2,2, 4,3 £ 2,3 y 3,0 = 2,8 mm en el puntos
superior, medio e inferior de la hendidura, respectivamente. Se concluy6 que la disminucion
en el ancho del labio y del paladar hendido sugirié que se podria lograr una morfologia natural
gracias a la implementacion del tratamiento ortopédico prequirtirgico.

Nhu et al. (2022) en Vietnam, presentaron una investigacion con el fin de evaluar la
eficacia del dispositivo moldeador nasoalveolar en lactantes con labio paladar hendido
unilateral. La metodologia consistié en un estudio prospectivo, donde se seleccionaron 95 pares
de moldes de bebés con labio y paladar hendido unilateral tratados mediante moldeo
nasoalveolar prequirirgico en el Hospital Infantil 1 de la ciudad de Ho Chi Min, donde el
tiempo medio de tratamiento fue de 3 meses. Todos los modelos fueron escaneados y medidos
utilizando tecnologia tridimensional antes y después del tratamiento, aplicando posteriormente

un analisis de contrastacion de hipotesis con la prueba t de student. Para esto se encontrd un



cambio estadisticamente significativo en la altura de las fosas nasales en el lado hendido (p <
0.001), una disminucion en el ancho de las fosas nasales y angulo de la columela (p <0.001) y
disminucién del ancho de la hendidura y la desviacion de la linea media (p < 0.001) después
del tratamiento con el dispositivo moldeador nasoalveolar prequirurgico. Se concluyo6 que el
dispositivo de moldeo nasoalveolar es eficaz para mejorar la morfologia de las fosas nasales y
los alveolares superiores.

Gomez et al. (2021) en México, estudiaron en su investigacion la aplicacion de la
ortopedia prequirdrgica para moldear las estructuras orofaciales de un paciente. La
metodologia correspondio a un estudio de caso, tratdndose de un paciente masculino de 3 meses
con 25 dias de nacido, con diagndstico de fisura labio palatino bilateral completa, con abertura
de 36.60 milimetros a la izquierda, 34.40 milimetros a la derecha, ancho de 10.11 milimetros.
Luego de la elaboracion y colocacion del dispositivo modelador bilateral, el reposicionamiento
se realizo cada siete dias, con cambio de aparatologia luego de 15 dias y meses después con la
aparicion de erupcion dentaria. Como resultado, la ingesta de alimentos y la posicion de la
lengua mejoraron significativamente, ademads, después de utilizarlo durante cuatro meses, los
segmentos palatinos se redujeron de 12.92mm a 9.15mm de ancho, se logr6 la remodelacion
de los cartilagos nasales, el desarrollo de una columela de 0 a Smm y el recorrido hacia el final
de la nariz. Se concluyd que la ortopedia prequirtirgica genera un buen trabajo, facilitando la
realizacion de la queiloplastia, contribuye al modelado de los cartilagos nasales, estimula las
funciones neurofocales, reduce el riesgo de broncoaspiracién y promueve una integracion
social temprana, generando efectos psicologicos positivos en los padres.

Al Khateeb et al. (2021) aplicaron un trabajo de investigacion con el objetivo de evaluar
el efecto a corto plazo de una serie de dispositivos de moldeo nasoalveolar sobre la morfologia
de la nariz, el labio y el arco maxilar en bebés con labio y paladar hendido unilateral. Aplicaron

una metodologia de ensayo clinico prospectivo, con una muestra de dieciséis bebés no



sindromicos menores de 2 meses de edad y la duracion promedio de la terapia fue de 66 dias.
Se tomaron fotografias digitales frontales y basilares estandarizadas y modelos digitales 3D
antes del inicio de la terapia (T1) y después de su finalizacion (T2), y asi mismo, se tomo una
impresion altamente precisa del arco maxilar del bebé utilizando un material de impresion
elastomérico de silicona. Por su parte, cuando el espacio alveolar de la hendidura se redujo a 6
mm o menos, se anadid el stent nasal para moldear el cartilago nasal. Entre los resultados, se
encontro una reduccion estadisticamente significativa del desplazamiento de la columela (3,51
+ 1,98 mm), la distancia del espacio interlabial (6,36 + 2,24 mm) y el ancho de las fosas nasales
en la hendidura (CS) (3,18 + 2,26 mm), mientras que hubo un aumento significativo en la altura
nasal (3,45 + 2,30 mm), altura de las fosas nasales en el CS (3,78 + 1,50 mm), ancho de las
fosas nasales en el lado no hendido (NCS) (1,25 + 0,90 mm), angulo de desviacion de la
columela (30,74 + 11,72), protrusion de la punta nasal (3,88 + 3,76 mm) y 4rea de las fosas
nasales tanto en CS (31,71 + 22,73 mm?2) como en NCS (5,48 + 8,04 mm?2). El ancho nasal y
la altura de las fosas nasales en NCS no mostraron cambios significativos entre T1 y T2. Se
concluy6 que con el tratamiento fueron capaces de mejorar la funcidon nasolabial y alveolar.
Bhutiani et al. (2020) en India, presentaron un trabajo de investigacion que tuvo como
objetivo analizar los efectos del dispositivo moldeador nasoalveolar en recién nacidos con labio
y paladar hendido y evaluar su estabilidad postquirurgica al aio de seguimiento mediante stent
nasal. La metodologia correspondi6 a un ensayo clinico prospectivo, con pacientes con labio y
paladar hendido de 0 a 6 meses, con tamafio de muestra 25 reclutados, de los que 16
completaron satisfactoriamente el procedimiento. Como resultado encontraron una reduccion
significativa en el defecto de hendidura evaluado tanto intraoralmente (4,16 mm) como
extraoralmente (4,42 mm) al final del tratamiento con el dispositivo con un tiempo promedio
de tratamiento 4 meses. La morfologia nasal mejoré con un aumento en la altura de la columela

(1,5 mm) y una reduccion en el ancho de la columela. El ancho bialar se redujo (2,90 mm) con



un aumento en la altura de las fosas nasales (2,10 mm). Se logr6é una mejor simetria en todos
los casos ya que la diferencia en la altura y el ancho de las fosas nasales cambio
significativamente el moldeado pre y post nasoalveolar. El aumento porcentual en la altura de
la columela fue mayor en los lactantes de menos de 6 semanas. Se concluyé que el moldeado
nasoalveolar prequirargico reduce considerablemente el espacio de la hendidura y mejora la
forma del arco, lo que facilita la union quirtrgica junto con una morfologia nasal mejorada que
se puede mantener 1 afo después de la cirugia mediante el uso de un stent nasal externo
posquirdrgico.

Anton et al. (2020) en México, plantearon su trabajo de investigacion con el objetivo
de evaluar la variacion nasoalveolar en una fisura unilateral incompleta con el dispositivo
moldeador nasoalveolar de un neonato. La metodologia correspondi6 al estudio de un caso
clinico con el uso de la ortopedia prequirdrgica como alternativa para el alineamiento de las
crestas alveolares y mejoramiento del puente del cartilago nasal durante los primeros dias de
vida utilizando el PNAM. Evaluando a un neonato de 8 dias de diagndstico, de sexo masculino,
con fisura labio palatina no sindromica (FLPNS) unilateral incompleta de 9 mm unilateral
izquierdo. Para ellos se tomd un molde en negativo, colocando el obturador, y a la segunda
semana se coloco el conformador nasal. Como resultado, a las 13 semanas se observo una
mejora en la fisura de 6 mm. Se concluy6 que la aproximacion con el PNAM de los procesos
palatinos en neonatos con fisuras labio palato nasal, se presenta como una técnica de ortopedia
prequirurgica que facilita un mejor abordaje para la fase quirtrgica.

Agrawal et al. (2019) en la India, presentaron un estudio en el que tuvieron como
objetivo el uso del dispositivo moldeador nasoalveolar para facilitar una aproximacion
quirargica optima de la hendidura y los tejidos circundantes en un paciente con labio y paladar
hendido bilateral. La metodologia correspondi6 a un estudio de caso, presentando un paciente

lactante varon de 22 dias, quien presentd fisura bilateral completa de labio y paladar con



segmento pre maxilar prominente, base alar ancha, cupulas alares planas y sin tejido columelar,
lo que provoc6 una deformidad facial grave. Se construyo6 un dispositivo intraoral, que consistia
en una placa acrilica, después de una adecuada simulacién de cera en el area de la hendidura
para el moldeo pasivo, junto con cinta labial activa. Posteriormente, se coloco el complemento
nasal al dispositivo, para levantar las clpulas nasales y alargar la columela. Los cambios
logrados fueron evaluaron mediante analisis fotograficos y de los modelos elaborados. Como
resultados, los registros fotograficos mostraron un retroceso pre maxilar significativo, un
alargamiento columelar y plenitud de las cupulas alares. El andlisis cuantitativo reveld una
reduccion en el espacio de la hendidura anteroposterior de 5 mmy 5,5 mm en los lados derecho
e izquierdo, mientras que la distancia transversal entre los dos segmentos palatinos se redujo
en 3,5 mm, 8 mm y 8,5 mm en las regiones anterior, media y posterior, respectivamente. Se
concluy6 que la intervencion realizada durante 11 semanas con el dispositivo de moldeo
nasoalveolar se ayudo6 a retraer el pre maxilar, reducir el espacio de la hendidura, mejorar la
forma del arco, aproximar los segmentos labiales y alargar la columela, mejorando la
morfologia de la nariz al corregir las alas nasales aplanadas, lo cual ayuda al cirujano para
lograr una reparacion quirargica optima.
1.2.2. Antecedentes nacionales

Oré¢ (2023) en Pert, ejecutd un trabajo de corte retrospectivo y descriptivo con el fin de
comparar el estado inicial y final de fisuras labio palatina unilaterales y bilaterales luego de
aplicar un tratamiento con el dispositivo moldeador nasoalveolar. La metodologia correspondid
a una muestra de 21 pacientes que culminaron el tratamiento prequirdrgico, 13 con fisura
unilateral y 8 con fisura bilateral. La comparacion del estado de las fisuras se baso en
mediciones efectuadas a los modelos de yeso de los pacientes, aunado al registro fotografico
de los mismos, clasificdndolas como leves, severas o graves segun el tamafio de la fisura en

milimetros. Entre los resultados, encontr6 que la fisura tiene mayor prevalencia en mujeres, asi
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como la hendidura de tipo unilateral. Asi mismo, que la mayoria de los pacientes presenta un
grado de severidad inicial moderada, de entre 5 a 15 milimetros, presentando reducciones
significativas al finalizar el tratamiento, sin embargo, solo un 9.5% pasa a clasificarse
efectivamente como una fisura leve o menor a 5 milimetros, independientemente sean de tipo
bilateral o unilateral. Se concluyd que si es posible disminuir el tipo de severidad con el
tratamiento de ortopedia, cuyo resultado es independientemente del género del paciente o tipo
de fisura.

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

- Evaluar el efecto del moldeador nasoalveolar prequirurgico en el espacio alveolar de
lactantes con fisura labio alveolo palatino en un Instituto de Salud Especializado categoria III-
2,2025.

1.3.2. Objetivos especificos

- Identificar la diferencia del espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo
palatino unilateral antes y después del tratamiento con el moldeador nasoalveolar prequirrgico
en un Instituto de salud Especializado categoria III-2, 2025.

- Identificar la diferencia del espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo
palatino bilateral antes y después del tratamiento el moldeador nasoalveolar prequirurgico en
un Instituto de salud Especializado categoria I11-2, 2025.

- Identificar la diferencia del espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo
palatino antes y después del tratamiento el moldeador nasoalveolar prequirirgico en un
Instituto de salud Especializado categoria I11-2, 2025, segun comorbilidades.

- Identificar la diferencia del espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo
palatino antes y después del tratamiento el moldeador nasoalveolar prequirirgico en un

Instituto de salud Especializado categoria III-2, 2025, seglin sexo.
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- Identificar la diferencia del espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo
palatino antes y después del tratamiento el moldeador nasoalveolar prequirtirgico en un
Instituto de salud Especializado categoria I11-2, 2025, segun la duracion del tratamiento.

1.4.  Justificacion
1.4.1. Justificacion tedrica

De forma teorica, la presente investigacion aporta informacién y conocimiento
actualizado sobre la efectividad de la ortopedia maxilar prequirtrgica como tratamiento
multidisciplinario en los lactantes con fisura labio alveolo palatina, aportando evidencia sobre
su utilidad en términos cuantitativos y considerando la variabilidad segun la edad de inicio, el
protocolo empleado y las condiciones anatdmicas del paciente, proporcionando datos que
forman una base concreta para una mejor elecciéon y toma de decision por parte de los
profesionales de la salud. En el Peru, la evidencia sobre la aplicacion de la terapia ortopédica
maxilar prequirtrgico con el moldeador nasoalveolar es limitada, especialmente en poblaciones
que acuden tardiamente a los servicios de salud o que presentan comorbilidades asociadas. Por
ello, este estudio contribuye a fortalecer la base tedrica y cientifica sobre la efectividad real de
la ortopedia maxilar prequirtrgica en lactantes fisurados atendidos en el Instituto Nacional de
Salud del Nino San Borja.

1.4.2. Justificacion prdctica

En el sentido practico, se documentan puntos importantes, como la aproximacion de la
fisura, adherencia al tratamiento, la presencia de complicaciones y la respuesta individual de
cada paciente, lo que permite obtener informacion crucial para ajustar y mejorar los protocolos
de atencion, al tiempo que se mejora el impacto en aspectos fundamentales como la fisiologia

y funcidn facial, estética y sobre todo la calidad de vida del paciente.



12

1.4.3. Justificacion social

Desde una vista social, el estudio de la ortopedia maxilar prequirirgica genera impacto
en la salud publica, ya que puede generar buenos resultados para una fase quirurgica exitosa,
siendo de precio y materiales accesibles para su fabricacion, generando reduccion de la carga
economica asociada a un tratamiento en etapas tardias. De la misma manera, saber el efecto o
impacto del uso de este tratamiento proporciona apoyo a las familias de los pacientes con fisura
labio alveolo palatina, presentandose como una opcion atractiva para los padres y profesionales
de salud. Siendo también un medio para facilitar la integracion social de los pacientes con estas
afecciones, generando un impacto positivo en su bienestar y calidad de vida.
1.5. Hipétesis

Dado que el espacio alveolar de los neonatos fisurados son discontinuos es probable
que, si existe diferencia significativa en el efecto del moldeador nasoalveolar prequirurgico en
el espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo palatina en un Instituto de salud

Especializado categoria I11-2, 2025.
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II. MARCO TEORICO
2.1. Bases teodricas sobre el tema de investigacion
2.1.1. Definicion y epidemiologia de las fisuras

Esta fisura, se debe a una mala formacién congénita, que abarca tejido 6seo y
componentes blandos que conforman el techo de boca, como las vias respiratorias altas,
presentandose en el desarrollo fetal, comprometiendo externamente a la zona labial e
internamente al alveolo y paladar, surgiendo asi no solo la falta de fusion especifica de
diferentes procesos, como también la combinacion entre estas (Palmero y Rodriguez, 2021).

Algunos datos epidemioldgicos encontrado son que por cada 1200 neonatos vivos se
presenta un caso de fisura labio-alveolo palatina, segin el “Estudio Colaborativo
Latinoamericano de Malformaciones Congénitas” (ECLAMC). De la misma forma, en nuestro
pais, Peru, se encuentra una tasa de nacimientos de 638 000, teniendo de cada 700 nacidos a 1
con esta lesion. Siendo un 66% con fisura labio palatino, un 23% fisura palatina y 11% fisura
labial (Laquihuanaco y Laquihuanaco, 2022).

Las tasas de diagnoéstico son variables segtn la ubicacién geografica y grupos étnicos.
Siendo mayor en el continente asidtico y regiones latinas de América, seguidas de
norteamericanos, destacando la cultura afro como la de menor prevalencia (Alois y Ruotolo,
2020). La fisura labial de solo un lado es la mas comun, siendo mayor en el lado izquierdo y
para las fisuras palatinas, se presentan mas en mujeres, siendo en los varones mas frecuente las
fisuras asociadas de labio y paladar. Considerando que se han descrito méas de 300 sindromes
asociados a fisuras labio palatinas (Laquihuanaco y Laquihuanaco, 2022).

2.1.2. Embriologia y etiologia

La formacion de la cavidad oral tiene un desarrollo de forma simultanea, por lo cual se

necesita de una alta regulacion en donde se puede dar diversas alteraciones en los cierres de las

estructuras. Por tal motivo, para lograr un exitoso tratamiento es imprescindible tener
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conocimiento de sus origenes y desarrollo para poder reducir asi su posible impacto (Acitores,
2021).

2.1.2.1. Desarrollo embrioldgico de la cara. La formacion del rostro es una de las
etapas mas especificas y complejas dadas en la embriogénesis, empezando con la migracion de
las células de la cresta neural a los arcos braquiales, formandose asi los diferentes procesos
faciales. Alrededor de la boca primitiva o estomodeo, se forman los cinco primordios de la
cara, en forma de prominencias, siendo estos la prominencia frontonasal, maxilares y
mandibulares bilaterales. La prominencia frontonasal, genera lugar a las vesiculas opticas, que
dan formacion a los ojos, de la misma manera, la parte frontal da lugar a la frente y nariz. Por
su lado, las prominencias maxilares, dan forma a la zona lateral de la boca primitiva y las
prominencias mandibulares el limite inferior (Bonilla, 2015).

A. Formacion del labioalveolo. Al inicio de la cuarta semana es cuando los arcos
faringeos inician su desarrollo, a medida que las células neurales de la cresta migran de forma
caudal, hacia la region futura cefélica y cervical, apareciendo también los arcos adrticos. Siendo
el primer arco el de los primordios mandibulares y otros arcos presentes como rebordes
redondeados, acabando la cuarta semana con cuatro pares de arcos, siendo el quinto y sexto
rudimentario, sin mayor relevancia en la superficie del embrion (Gémez et al, 2002).

El crecimiento del cerebro induce la formacion de la prominencia frontonasal, arcos
faringeos y aparicion de los vasos sanguineos. Apareciendo el estomodeo en la superficie del
ectodermo como una ligera depresion. Llegando a los finales de la cuarta semana con la
aparicion de las placodas nasales provenientes de las partes inferolaterales de la prominencia
frontonasal, ubicandose en la depresion de las fosas nasales (Bonilla, 2015).

Para la quinta semana, el feto tiene un aspecto simiano, se desarrollan las prominencias
nasales, aparecen las placodas oOticas y empiezan a desarrollarse las prominencias maxilares y

mandibulares, generando la fusion de los procesos mandibulares, ademas de aparecer el surco
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naso lagrimal entre el proceso nasal externo y los procesos mandibulares, quienes si no se
fusionan forman la hendidura facial oblicua. Teniendo para la sexta semana un acercamiento
de las prominencias nasales mediales y formaciéon de los segmentos globulares, también
conocido como segmento intermaxilar, que su fusion desarrollaria el paladar primario, anterior
o premaxila, el cual da lugar al filtrum del labio superior y parte de la encia (Gomez et al,
2002).

B. Formacion del paladar. La palatogénesis, inicia en la sexta semana, con la
formacion de la premaxila, como estructura precursora del paladar, con una orientacion vertical
y oblicua de las crestas palatinas, ubicadas en las zonas laterales a la lengua. Las cuales sufren
un cambio de direccidon por la depresion de la lengua y el crecimiento mandibulares hacia
adelante y abajo, rompiendo la membrana bucosinusal, dejando a las crestas palatinas de
manera horizontal, permitiendo su fusién en linea media con el tabique nasal en su limite
superior y con el paladar primario en su zona anterior, disminuyendo la comunicacion
bucosinusal (Acitores, 2021).

En el paladar anterior se forma sustancialmente el hueso de la premaxila, donde
posteriormente irdn los dientes anteriores y en el paladar duro se manifiesta la extension de los
huesos maxilares y palatinos hacia los procesos palatinos donde no muestra osificacion, esta
fusion forma el paladar blando y la Givula. Ubicando al agujero incisivo entre la premaxila y
procesos palatinos. (Bonilla, 2015).

2.1.2.2. Factores etiologicos. Durante muchos afios se ha sabido que el origen de las
fisuras labio alveolo palatinas son multifactoriales, con implicancia de la genética y factores
hereditarios, sumando también los factores ambientales. Como consecuencia se pueden dividir
estos factores multifactoriales como provenientes del medio que los rodea en combinacion con

la carga genética, en concomitancia de los factores nutricionales (Bonilla, 2015).
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A. Genética. Dado que el desarrollo embrionario ocurre en etapas secuenciales, el labio
leporino y las diferentes hendiduras pueden presentarse de forma independiente, muchas veces
debido a la influencia del factor genético en el cierre de los procesos correspondientes (Alois
y Ruotolo, 2020). Las investigaciones genéticas buscan complementar la diferencia y falta de
cierre entre los defectos del palatinos sindromicos (acompanado de anomalias simultaneas) o
no sindromicos (herencia poligénica) (Bonilla, 2015).

La identificacion de genes candidatos mediante los GWAS (Genome-wide association
study) o el estudio del genoma humano present6 la ubicacion de 12 loci genéticos como factor
de riesgo para el desarrollo de las fisuras labio palatinas aisladas. Por otro lado, se debe destacar
que el codigo genético es variable, sin modificar la secuencia de ADN, pero susceptible a
variacion debido a causas metabolicas (Acitores, 2021; Alois y Ruotolo, 2020).

B. Ambientales. En el medio ambiente podemos se plantean cuatro items importantes:
el medio uterino, medio externo, la nutricion de la madres y factores asociados a medicamentos.
El tabaquismo, alcohol, el uso de suplementos vitaminicos actiian como factores protectores,
la obesidad materna y la edad avanzada aumenta el riesgo, farmacos como anticonvulsivantes,
nitrofurantoina, presencia de infecciones virales maternas durante el primer trimestre de
embarazo (Acitores, 2021).

C. Nutricionales. La deficiencia de acido folico, hierro, complejo B y otros nutrientes
en el embarazo pueden contribuir a la formacion de hendiduras labio- alveolo- palatinas (Alois
y Ruotolo, 2020).

Esto se ve influenciado por las diferentes proteinas y factores de crecimiento que se
expresan en el tejido epitelial y tejido mesenquimatico, los cuales trabajan y son vias esenciales
para el desarrollo de los procesos faciales. Siendo las mutaciones especificas de algunos
factores los que afectan la formacion de los procesos faciales dando paso a hendiduras y fisuras

faciales, labiales, alveolares y palatinas (Bonilla, 2015).
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2.1.3. Anatomia nariz labio paladar
Figura 1

Anatomia de la superficie del labio superior

Nota. La superficie del labio superior presenta 13 puntos anatémicos distribuidos entre el labio
superior y la nariz. Adaptado de Grdfico anatomia de la superficie del labio superior por
Rossell-Perry, 2020. 1dentificando las siguientes estructuras: La punta nasal (1) es el extremo
anterior de la nariz, formada por los cartilagos alares. La columela (13) separa las narinas y
conecta la punta nasal con el labio superior; su base (2) puede estar acortada o ausente en fisuras
bilaterales. El punto lateral de la base columelar (3) marca la transicion entre columela y ala
nasal. La base alar (4) forma el borde lateral de la base nasal, frecuentemente asimétrica en
fisurados. La columna filtral (5) se extiende desde la columela al bermellon y puede ser
hipoplasica o ausente segun el tipo de fisura. El punto medio (6) y los puntos laterales del arco
de Cupido (7) definen el contorno del labio superior. La linea blanca (8) y la linea roja (9)
marcan la transicién cutaneo-mucosa del labio. El ala nasal (10) delimita la narina y suele
desplazarse en fisuras. Los tridngulos de tejidos blandos (11) y pliegues supraalares (12)
aportan simetria a la base nasal, pero pueden estar aplanados o ausentes. En conjunto, estas
estructuras conforman el complejo nasolabial, cuya morfologia se altera significativamente en
pacientes con fisura labial y palatina.

Figura 2
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Fisura labial unilateral completo

Nota. Fisura labial unilateral completa distribuida anatdémicamente en 12 puntos. Adaptado de
Grdfico anatomia de fisura labial unilateral completo por Rossell-Perry, 2020. Se caracteriza
por una fisura de piel, musculo, mucosa y estructura esquelética subyacente (paladar primario
y/o secundario). Identificando las siguientes estructuras: 1. Puntal nasal. 2. Pliegues
supraalares. 3. Ala nasal. 4. Columela. 5. Umbral de la fosa nasal. 6. Base alar. 7. Linea blanca.
8. Linea roja. 9. Punto medio del arco de cupido. 10. Punto lateral del arco de cupido. 11.
Columna filtral. 12. Triangulos de tejidos blandos.

Figura 3

Fisura labial bilateral completo

Nota. La superficie de la fisura bilateral completa presenta 8 puntos anatomicos. Adaptado de
Grafico deformidad nasal moderada bilateral del labio leporino por Rossell-Perry, 2020. Este

tipo se caracteriza por una fisura de la piel, el musculo, la mucosa y la estructura esquelética
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subyacente (paladar primario y/o secundario). La fisura puede afectar uno o ambos lados del
labio hendido bilateral. Identificando las siguientes estructuras: 1. Punta nasal. 2. Pliegues
supralaares. 3. Ala nasal. 4. Columela. 5. Premaxila. 6. Base alar. 7. Linea blanca. 8. Linea
roja.

2.1.3.2. Anatomia del paladar. en las cuales se muestra las siguientes en las
estructuras:

A. Anatomia superficial del paladar fisurado. El paladar se divide en dos partes: el
paladar primario, ubicado por delante del foramen incisivo e integrado por el hueso premaxilar
y el reborde alveolar de los incisivos superiores, y el paladar secundario, que abarca desde el
foramen incisivo hasta la uvula, incluyendo el paladar duro y el blando. En las fisuras
unilaterales, el defecto va del labio al foramen incisivo, mientras que en las bilaterales el
segmento premaxilar queda separado y protruido. El paladar duro esta formado por las ap6fisis
palatinas y las ld&minas horizontales de los palatinos, mientras que el paladar blando contiene
los principales musculos elevadores y tensores recubiertos por mucosa (Sadler, 2019; Moore
et al., 2022).

Figura 4

Anatomia superficial del paladar hendido unilateral




20

Nota. La superficie del paladar hendido unilateral presenta 12 puntos anatomicos. Adaptado de
Grdfico anatomia superficial del paladar hendido unilateral por Rossell-Perry, 2020.
Identificando las siguientes estructuras: La fisura alveolar (1) representa la interrupcion dsea
entre los segmentos medial y lateral del maxilar anterior. El bermellon (2) corresponde a la
zona de transicion entre la piel facial y la mucosa oral. El reborde alveolar (3) alberga los
alveolos dentarios y mantiene la forma de la arcada. El borde lateral del paladar duro (4) y la
tuberosidad maxilar (5) conforman los limites 6seos posteriores del maxilar. La mucosa oral
(6) y la mucosa del paladar duro (7) recubren internamente estas estructuras. EI vomer (8)
divide las cavidades nasales, mientras que la fosa del paladar blando (9) marca la transicion
entre el paladar duro y el blando. El paladar blando (10) es una porcion moévil del techo oral
que termina en la ivula, la cual puede presentarse como hemitvula (11) en malformaciones.
La adenoides (12) se ubican en la pared posterior de la nasofaringe. Los puntos de referencia
adicionales incluyen el agujero palatino mayor (x), el frenillo superior (a) y el surco gingival
(b), empleados para la orientacion anatdmica en estudios de fisura palatina.

Figura 5

Anatomia superficial del paladar hendido bilateral

Nota. La superficie del paladar hendido bilateral presenta 12 puntos anatomicos. Adaptado de

Grdfico anatomia superficial del paladar hendido bilateral por Rossell-Perry, 2020.
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Identificando las siguientes estructuras: 1. Premaxilar. 2. Bermellén. 3. Reborde alveolar
(encia). 4. Borde lateral del paladar duro. 5. Tuberosidad maxilar. 6. Mucosa oral. 7. Mucosa
del paladar duro. 8. Vémer. 9. Fosa del paladar blando. 10. Paladar blando. 11. Hemiuvula. 12.
Adenoides. x: Ubicacion del agujero palatino mayor. Derecha: a. Hendidura alveolar. b. Surco
gingival.

2.1.4. Clasificacion de las fisuras orofaciales

2.1.4.1. Segun su aspecto morfolégico. De acuerdo con Leiva et al. (2019) una de las
clasificaciones de las hendiduras orofaciales mas utilizadas es la expuesta por Veau en el afio
1931, debido a su simplicidad clinica al dividir las hendiduras segiin su aspecto morfologico,
como se describe a continuacion:

A. Grupo I. Hendidura tnicamente del paladar blando, excluyendo la division parcial
de la uvula (Leiva et al., 2019).

B. Grupo I1. Hendidura del paladar duro y blando. Esto limitado al agujero incisivo y
borde posterior palatino, incluyendo parte de la boveda y velo palatino (Leiva et al., 2019).

C. Grupo III. Hendidura unilateral completa del paladar duro y blando, del labio y
cresta alveolar unilateral completa. Hallando la fisura entre el incisivo lateral y canino, teniendo
compromiso de la tivula y la parte no afectada se une al septum nasal (Leiva et al., 2019).

D. Grupo IV. Hendidura bilateral completa del paladar blando y duro, del labio y cresta
alveolar de ambos lados. Con compromiso de la tvula y segmentos maxilares los cuales no
estan fusionados al septum nasal (Leiva et al., 2019).

2.1.4.2. Segin su anatomia. Por su parte, Harkins et al. (1962), presentaron una
clasificacion que fragmenta segiin la anatomia de las hendiduras en cuatro grupos, segin su

ubicacion (izquierda, derecha, linea media), extension (1/3, 2/3, 3/3) y ancho de la fisura
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A. Fisuras del prepaladar. Estos son unilaterales o bilaterales. Con limites anatomicos
del agujero incisivo en la zona superior. Siendo estos las fisuras labiales, alveolares, de paladar
anterior o combinaciones de labio- alveolo (Leiva et al., 2019).

B. Fisuras del paladar. Estos encontrados unicamente en la linea media. Con el agujero
incisivo como limite anterior. Encontramos a las: Fisuras de paladar blando, fisura de paladar
duro, fisura de paladar blando y duro (Leiva et al., 2019).

C. Fisuras del prepaladar y paladar. Es dada a las diferentes variaciones de fisuras pre
palatinas y palatinas. Tales como las: fisuras orofaciales, del proceso mandibular, naso-ocular,
oro-ocular y oro-aural (Leiva et al., 2019).

2.1.4.3. Segun su ubicacion y extension. Por otra parte, los sistemas de clasificacion
de Kernahan (1971) y Stark (1958) aplican un diagrama que permite esbozar las fisuras segin
su ubicacidn y extension permitiendo la eficacia del registro y comprension clinica. Partiendo
de esto, Smith (1998) realiz6 una modificacion de este disefio siendo més especifico en lo que
respecta a fisuras del labio, incluyendo al agujero incisivo como division limite entre el paladar
balando y duro, representandose con nimeros en el lado derecho y al lado izquierdo con
comillas. Observado en la figura 1 (Leiva et al., 2019).

Figura 6

Clasificacion de las hendiduras orofaciales de Smith
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Nota. Adaptado de “Clasificacion anatomica: una propuesta para categorizar las fisuras
labiopalatinas”, por Leiva et al., 2019, Odontologia Sanmarquina, 22(3). Como se observa en
la figura 1, el labio se representa con el nimero 1, dividido en tercios representados por letras
en minusculas; a, b, ¢, los cuales describen la longitud de la lesion, sumando la letra d para la
banda de Simonart. El proceso alveolar se representa por el nimero 2 y la parte anterior del
paladar dura se encuentra con el nimero 3. Por otro lado, el 4 alude al paladar duro, solo hasta
la zona Osea del maxilar y el 5 el paladar duro en conjunto con el componente dseo palatino.
Por ultimo, el nimero 6 que alude al paladar blando y las fisuras submucosas (Leiva et al.,
2019).

2.1.4.4. Segun su posicion en relacion con el proceso alveolar. Por otra parte, Davis
y Ritchie (1992), presentan una clasificacion con un enfoque més quirtrgico a diferencia de
otras clasificaciones, esto presentado en tres grupos asociados en su relacion al proceso alveolar
(Leiva et al., 2019).

A. Grupo 1. Hendidura pre alveolar. Hendiduras labiales solo con subdivisiones
unilateral  (derecha/izquierda, completa/incompleta), mediana (menos prevalente,
completa/incompleta) y bilateral (derecha completa/incompleta, izquierda completa
(incompleta), sin afeccion del componente alveolar, asociadas o no a hendiduras de paladar
(Leiva et al., 2019).

B. Grupo I1. Hendidura postalveolar. Se especifican diferentes grados de afectacion del
paladar blando (de la uvula al paladar blando completo) y duro (del agujero incisivo y parte del
paladar blando), hasta el reborde alveolar, también se podrian incluir hendiduras submucosas
(Leiva et al., 2019).

C. Grupo III. Hendidura alveolar. Hendiduras completas del paladar, cresta alveolar y

labio, con subdivisiones en unilateral (derecha/izquierda, completa/incompleta), mediana
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(menos prevalente, completa/ incompleta) y bilateral (derecha completa/incompleta, izquierda
completa/incompleta) (Leiva et al., 2019).

2.1.4.5. Segun su gravedad. Por su parte, segiin Rossell (2020), las clasificaciones
actuales no son suficientes para un diagnostico y tratamiento adecuados. Las clasificaciones
comunes como la de Kernahan o Veau describen los componentes de la fisura, pero no
consideran su gravedad, siendo que esta es un factor crucial para planificar la cirugia. En base
a ello, dicho autor presenta la siguiente clasificacion en base a la gravedad de la fisura
considerando cuatro componentes bésicos para la descripcion del labio y paladar hendido:

A. Labio superior. La severidad del labio hendido se determina por la diferencia en la
altura del labio entre los segmentos afectados y no afectados, ya que el objetivo quirtrgico
principal es lograr la simetria. En los casos unilaterales, la deformidad se clasifica como leve
si la diferencia es menor a 3 mm, moderada entre 3 y 6 mm, y grave cuando supera los 6 mm.
En los casos bilaterales, la clasificacion sigue los mismos rangos al comparar la altura entre los
segmentos derecho e izquierdo. Esta medicion permite valorar la complejidad del caso y
planificar la intervencion quirurgica mas adecuada (Rossell, 2020).

B. Nariz. En las fisuras labiales, la severidad de la deformidad nasal se evaliia midiendo
la desviacion del tabique (dngulo columelar) en casos unilaterales y la altura de la columela en
casos bilaterales. En las unilaterales, se considera leve si el angulo columelar es mayor de 60°,
moderada entre 30° y 60°, y grave si es menor de 30°. En las bilaterales, la clasificacion se basa
en la altura columelar: leve cuando es igual o mayor a 4 mm, moderada entre 2 y 4 mm, y grave
cuando es igual o menor a 2 mm. Estas mediciones permiten determinar el grado de afectacion
nasal y planificar la correccidon quirtrgica adecuada (Rossell, 2020).

C. Paladar primario. En el labio y paladar hendido unilateral, el ancho del espacio
alveolar entre los segmentos medial y lateral determina la gravedad de la hendidura. En

realidad, no existe ninguna correlacion entre el grado de gravedad del paladar primario y el
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protocolo quirtrgico para el labio y paladar hendidos unilateral. Para la deformidad bilateral
del labio y paladar hendido, el tipo de hendidura esta determinado por el lado mas gravemente
afectado (seglin el ancho de la hendidura). El ancho del espacio alveolar es un elemento
importante para determinar el manejo prequirurgico y quirurgico del labio y paladar hendido
bilateral. Se mide al afio antes de la cirugia de paladar hendido (Rossell, 2020).

D. Paladar secundario. El paladar hendido se evalua midiendo la proporcion entre el
ancho de la hendidura y la suma de los anchos de los segmentos palatinos, conocida como
indice de paladar hendido. Este método se aplica tanto en casos unilaterales, bilaterales como
incompletos. La medicion se realiza en el borde posterior del paladar duro, desde la tuberosidad
maxilar hasta la espina nasal posterior. Segun este indice, las hendiduras se clasifican en leves
(menores a 0,20), moderadas (entre 0,20 y 0,40) y graves (mayores a 0,40). En el caso del
paladar primario, la clasificacion depende del ancho de la hendidura: leve si es menor a 5 mm,
moderada entre 5 y 10 mm, y severa si supera los 10 mm, tanto en fisuras unilaterales como
bilaterales. Esta clasificacion permite valorar la severidad de la fisura y orientar el tratamiento
quirtrgico y ortopédico més adecuado para cada paciente (Rossell, 2020).

2.1.5. Tratamiento ortopédico maxilar prequirurgico en lactantes

La ortopedia maxilar prequirtirgica podemos definirla como el conjunto de
procedimientos ortopédico realizados durante los primeros meses de vida con el objetivo de
alinear, moldear, reubicar los segmentos maxilares, nasales y alveolares antes de la reparacion
labial, con la finalidad de mejorar las condiciones anatdomicas para la reconstruccion quirirgica,
facilitando el cierre labial sin tension, optimizando la simetria nasal y labial y favoreciendo el
crecimiento armonico de los maxilares, es por ello de importancia considerar los principios de
crecimiento y desarrollo del maxilar al disefar la conformacion del arco o la retrusion de la
premaxila. (Grayson y Shetye, 2018; Santiago et al., 2019; Shetty y Vyas, 2021)

2.1.5.1. Tipos de ortopedia maxilar prequirurgica en lactantes. Son las siguientes:
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A. Ortopedia prequirurgica pasiva. Placa obturadora, placa estimuladora, placa de
Hotz y Gnoinski (1976)

Las placas acrilicas pasivas se utilizan en lactantes con fisura para favorecer la
alineacion espontanea de los segmentos maxilares durante el crecimiento, sin aplicar fuerzas
mecanicas activas. Su funcion principal es guiar el desarrollo adecuado de la arcada y prevenir
el colapso de los segmentos, ajustandose solo en zonas necesarias. Diversos estudios han
demostrado sus beneficios: pueden reducir el ancho de la fisura alveolar en un 30-40% en los
primeros tres meses (Shetty y Vyas, 2021), sirven como preparacion previa al uso del
moldeador nasoalveolar (Santiago et al., 2019) y mejoran la adaptacion de los tejidos blandos
facilitando el modelado nasal posterior (Grayson y Maull, 2020; Hotz y Gnoinski, 1976).

B. Ortopedia prequirurgica semiactiva. Los aparatos semiactivos se caracterizan por
no ejercer fuerzas mecanicas constantes como los sistemas totalmente activos. En lugar de ello,
actiian guiando el crecimiento natural del lactante mediante pequefios ajustes periddicos o
componentes elasticos suaves. Asi, aunque no desplazan directamente los segmentos
maxilares, si orientan su desarrollo y remodelacion. Dentro de este enfoque destacan los
sistemas de McNeil y Burston, donde primero se reorientan los segmentos en un modelo de
estudio y luego se confecciona la placa sobre esa posicion ideal, permitiendo inducir cambios
de forma controlada (Burston, 1958; Hotz y Gnoinski, 1976).

Un ejemplo actual es el moldeador nasoalveolar (NAM), considerado también
semiactivo porque combina una placa intraoral pasiva con un conformador nasal que aplica
una presion controlada para elevar y moldear la narina colapsada, integrando asi elementos
pasivos y activos en un solo aparato.

C. Ortopedia prequirurgica activa. Son aparatos que forzaran a los segmentos
maxilares a estar en una posicion determinada utilizando resortes o tornillos, a diferencia de

los otros dispositivos estas suelen aplicar fuerza constante, dirigidas y controladas
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mecanicamente. Un ejemplo claro tenemos al aparato de Latham, en la que consiste una placa
acrilica intraoral anclada con pines o tornillos quirrgicos en los segmentos maxilares que al
activarse gradualmente aproxima los segmentos alveolares y corrige la protrusion premaxilar.
Por otro lado, podemos mencionar a aparatos activos con elasticos Inter segmentarios o el
moldeado mediante cintas directamente en la premaxila anclada a las mejillas para proveer las
fuerzas externas, permitiendo la protraccion de esta (Mishima, 2018; Latham, 1980).

2.1.6. Moldeado nasoalveolar prequiriurgico

El moldeador nasoalveolar es un dispositivo ortopédico prequirurgico semiactivo
disefiado para aproximar gradualmente los segmentos maxilares y alveolares, corrigiendo
discrepancias y preparando el complejo nasoalveolar para una reconstruccion quirirgica
favorable (Grayson et al., 1999).

Consta de dos componentes: una placa obturadora intraoral de acrilico
autopolimerizable, ajustada semanalmente sin ejercer fuerza activa, y un stent nasal o
conformador de acero inoxidable que aplica una fuerza ligera y constante para moldear los
cartilagos alares durante el periodo neonatal.

Su objetivo es reducir la deformidad inicial, mejorar la aproximacion de los segmentos,
favorecer la elongacion de la columela y corregir las imperfecciones nasales (Altug, 2017). En
fisuras unilaterales, se reposicionan los cartilagos colapsados y desviados; en las bilaterales, se
retrae la premaxila y se alarga la columela mediante traccion controlada.

La efectividad del tratamiento se debe a la alta plasticidad de los cartilagos neonatales,
influenciada por el aumento de 4cido hialurénico inducido por los estrogenos maternos. Segiin
la Guia del Instituto Nacional de Salud del Nifio — San Borja, la ortopedia prequirtirgica entre
0 y 6 meses mejora la simetria, alineacion maxilar y preparacién quirdrgica, siempre con
manejo multidisciplinario y en un entorno hospitalario seguro.

2.1.7. Comorbilidades y sindromes asociados
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El uso del moldeador nasoalveolar prequirirgico (NAM) presenta contraindicaciones
absolutas en pacientes con sindromes que comprometen la via aérea o presentan
malformaciones craneofaciales severas que dificultan la correcta adaptacion y retencion del
dispositivo. Entre ellos se encuentran los sindromes Pierre Robin, caracterizado por
micrognatia y glosoptosis, y Treacher Collins, con hipoplasia severa de los arcos cigomaticos
y mandibulares, micrognatia y anomalias auriculares, que impiden la estabilidad del aparato.
En el sindrome de Van der Woude en su forma severa, las fistulas o glandulas labiales andmalas
pueden interferir con el sellado y predisponer a irritacion o infeccidon; mientras que en el
sindrome de Stickler, Crouzon, Apert, Patau (trisomia 13) y Edwards (trisomia 18), la presencia
de graves alteraciones sistémicas o craneofaciales hace inviable un tratamiento ortopédico
prolongado. Asimismo, se desaconseja su uso en pacientes con malformaciones cardiacas
congénitas graves, problemas respiratorios severos, infecciones orales activas, ulceraciones o
baja adherencia de los cuidadores, asi como en fisuras minimas donde el NAM no aporta
beneficio clinico relevante.

Por otro lado, existen sindromes donde el moldeador puede emplearse bajo
precauciones y control multidisciplinario, siempre que no haya compromiso respiratorio ni
anatomico severo. En el sindrome de Van der Woude leve, el dispositivo puede utilizarse si no
hay alteraciones extensas del labio o glandulas, vigilando posibles fistulas. En el sindrome de
Goldenhar, si la mandibula y la via aérea estan conservadas, el NAM contribuye a mejorar la
alineacion alveolar y nasal. En casos leves o moderados del sindrome velocardiofacial
(delecion 22ql11.2) no existe contraindicacion formal, aunque se recomienda monitoreo
respiratorio. En el sindrome de Down, pese a la hipotonia muscular y macroglosia, el
dispositivo puede aplicarse con modificaciones especificas, siempre que la respiracion sea
adecuada. Finalmente, en fisuras aisladas o dismorfias craneofaciales parciales sin compromiso

respiratorio ni neuroldgico grave, el NAM permite reducir la brecha alveolar, mejorar la forma
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nasal y optimizar las condiciones para la cirugia reconstructiva (Grayson y Shetye, 201;
Ritschl, 2021; Santiago, 2019; Shetty, 2020).

2.1.7.1. Comorbilidades asociadas en lactantes con fisura labioalveolopalatina. Las
fisuras labioalveolopalatinas, ademas de afectar estructuras orofaciales, suelen asociarse con
comorbilidades sistémicas y funcionales que pueden influir en el desarrollo, la alimentacion,
el lenguaje, la audicion y la salud general del paciente.

2.1.7.2. Comorbilidades neurolégicas y del desarrollo. Los lactantes con fisura
labioalveolopalatina pueden presentar retraso en el desarrollo psicomotor, trastornos del
lenguaje y del habla (como dislalia, rinolalia o alteraciones articulatorias), dificultades
cognitivas leves o moderadas, y trastornos del aprendizaje. Asimismo, algunos estudios
refieren una mayor incidencia de trastornos del espectro autista o del déficit de atencion e
hiperactividad en casos sindromicos (Nackashi et al., 2011).

2.1.7.3. Comorbilidades otorrinolaringoldgicas. Son frecuentes la otitis media serosa
cronica debido a la disfuncion de la trompa de Eustaquio, la pérdida auditiva conductiva
secundaria a efusiones del oido medio y las alteraciones en la ventilacion del oido medio, que
incluso pueden comprometer el equilibrio (Flynn et al., 2020).

2.1.7.4. Comorbilidades respiratorias. Los nifios con fisura pueden presentar
infecciones respiratorias recurrentes debido a la comunicacidon oronasal, obstruccidon nasal,
respiracion bucal cronica y, en algunos casos, apnea obstructiva del suefio (Shetye y Evans,
2021).

2.1.7.5. Comorbilidades nutricionales y digestivas. Entre las alteraciones mas
comunes se incluyen la dificultad para la alimentacion por succion ineficiente, regurgitacion
nasal, riesgo de desnutricioén o bajo peso al nacer, y trastornos deglutorios leves (Mossey et al.,

2020).
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2.1.7.6. Comorbilidades cardiovasculares. Las cardiopatias congénitas, como la
comunicacion interauricular (CIA), comunicacion interventricular (CIV) y ductus arterioso
persistente, se observan con mayor frecuencia en fisuras sindromicas, como el sindrome de

DiGeorge o el de Van der Woude (Kummer et al., 2011).
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I11. METODO

3.1. Tipo de investigacion

- Descriptivo: Se busco describir caracteristicas anatomicas de la poblacion de lactantes
con fisura naso palatina alveolar en base a la accion del moldeador nasoalveolar prequirurgico.

- Comparativo: Se compararon los diferentes grupos que conforman el estudio.

- Retrospectivo: Los datos se obtuvieron en base a historias clinicas y modelos de
estudio ya tomados.

- Longitudinal: Dado a que los datos se obtuvieron en dos oportunidades, antes y
después del uso del moldeador nasoalveolar prequirtirgico.
3.2. Ambito temporal y espacial

La investigacion se llevo a cabo durante el afio 2025, obteniendo los datos de pacientes
atendidos en el periodo 2020-2025, en el servicio de odontologia del Instituto Nacional de
Salud del Nifio San Borja, ubicado en Av. Javier Prado Este N° 3101, distrito de San Borja,
Lima.
3.3. Variables
3.3.1. Variable independiente

- Fisuras labio alveolo palatina tratadas con el dispositivo moldeador nasoalveolar
prequirurgico
3.3.2. Variable dependiente

- Espacio alveolar
3.3.3. Variable interviniente

- Sexo

- Comorbilidades

- Duracién del tratamiento



3.3.4. Operacionalizacion de variables

32

VARIABLES DEFINICION DIMENSION INDICADOR ESCALA VALOR
Malformaciones congénitas Cualitativa- 1= Completa
Segln extension. Historia clinica.
Independiente: que afectan la fusién de los Nominal. 2= Incompleta
Fisuras labio alveolo | procesos faciales
palatinas tratadas con el | embrionarios  del labio
Segun presencia por Cualitativa- 1= Unilateral
dispositivo moldeador | superior, reborde alveolar y Historia clinica.
lado. Nominal. 2= Bilateral
nasoalveolar prequirurgica. | paladar duro y blando
(Hinostroza et al., 2021).
Distancia entre los bordes | Estado inicial de la
Evaluados en
alveolares de los segmentos | longitud de Cuantitativa-
modelos de 0-X mm
Dependiente: maxilares afectados, antes y | separacion de los Razon.
estudio, por
Espacio alveolar después del uso  del | rebordes en mm.
medio de un
dispositivo moldeador | Estado después de Cuantitativa-
vernier digital. 0-X mm
nasoalveolar (Rossell, 2020). | uso del dispositivo Razon.




33

moldeador
nasoalveolar en la
longitud de

separacion de los

rebordes.
Caracteristicas fenotipicas
Interviniente: Segun caracteristicas | Segin  historia | Cualitativo- 1= Masculino
(Diccionario de la lengua
Sexo fisicas y bioldgicas. | clinica. Nominal. 2= Femenino
espanola, 2020).
Presencia de enfermedades
sisttmicas o  funcionales
asociadas a la  fisura
Presencia o ausencia
Interviniente: labioalveolopalatina Segin  historia | Cualitativo- 1= Si presenta
de las
Comorbilidades (neurologicas, respiratorias, clinica Nominal. 2= No presenta
comorbilidades
cardiovasculares, etc.)

(Diccionario de la lengua

espanola, 2020).
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Interviniente:

Duracion del tratamiento

Es el intervalo de tiempo entre
el inicio de la aplicacion de
una terapia, hasta el fin de esta
(Descriptores en ciencias de la

Salud, 2018).

Tiempo trascurrido
desde el inicio de la
colocacion de la
aparatologia hasta la
suspension

definitiva de la

misma.

Seglin

clinica

historia

Cuantitativo-

Razén.

0-X dias.
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3.4. Poblacion y muestra
3.4.1. Poblacion

Pacientes lactantes con diagndstico de fisura labio alveolo palatino completa, unilateral
o bilateral, que acudieron al servicio de odontologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio
San Borja, dentro del periodo 2020-2025.
3.4.2. Muestra

3.4.2.1. Muestreo. No probabilistico, por conveniencia, incluyendo solo a aquellos
neonatos con fisura que cumplan los criterios de inclusion.

3.4.2.2. Unidad de analisis. Un lactante con fisura labio alveolo palatina completa,
unilateral y/o bilateral, atendido en el periodo 2020- 2025.

3.4.2.3. Tamaiio de muestra. El tamafio de muestra se obtuvo de la formula para una
poblacion cuantitativa infinita, mediante la siguiente ecuacion.

a) Muestra inicial

Formula: Ni= pqz?/d?

En donde:

- Ni=Muestra inicial

- P=Probabilidad de presentar fisura alveolopalatina = 0.1

- Q= Complemento (85 %) = 0.85

- 7= Potencia estadistica a un 95% de confianza = 1.96

- d= Error méximo = 0.05

Reemplazando: n=[ 0.1 x 0.85x(1.96)/ 0.05%] = 130.6144=131

b) Para el tamafio de la muestra final

Ni=131

N=Numero de muestra final (Pacientes atendidos en el hospital servicio de odontologia

del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja, atendido en el periodo 2020- 2025) = 53
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I/Nf=1/Ni+ 1/N

I/Nf=1/131+1/53

Nf=6943/184

Nf=37.73

Nf=38

Encontrando un minimo de pacientes estudiados de 38 lactantes con diagnostico (18
unilaterales y 20 bilaterales) que cumplieron los criterios de inclusion.

3.4.3. Criterios de seleccion

3.4.3.1. Criterios de inclusion. Los pacientes lactantes debieron cumplir los siguientes
criterios para ser considerados en el presente estudio.

- Lactantes con diagnostico de fisura labio alveolo palatino unilateral y/o bilateral
completa, atendido en el periodo 2020-2025.

- Lactantes con fisura labio alveolo palatino unilateral y bilateral completa con modelos
de yeso antes y después del tratamiento prequirtirgico con un moldeador nasoalveolar.

- Lactantes con diagnostico de fisura labio alveolo palatino unilateral y/o bilateral
atendidos en el servicio de Odontologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja en
el periodo 2020 - 2025.

- Lactantes con diagnostico definitivo de fisura labio alveolo palatino unilateral y/o
bilateral completa, que presenten o no comorbilidades y sindromes asociados.

- Lactantes con diagnostico definitivo de fisura labio alveolo palatino unilateral y/o
bilateral completa que no se hayan sometido a la cirugia primaria de queiloplastia.

3.4.3.2. Criterios de exclusion. Se excluyd de la muestra aquellos lactantes que
presenten los siguientes factores:

- Lactantes con diagnostico de fisura labio alveolo palatino unilateral y/o bilateral

incompleta o microformas, atendido en el periodo 2020-2025.
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- Lactantes con fisura labio alveolo palatino unilateral y bilateral completa que no
cuenten con modelos de yeso antes y después del tratamiento prequirurgico con un moldeador
nasoalveolar

- Lactantes con diagnostico de fisura labio alveolo palatino unilateral y/o bilateral
atendidos fuera del servicio de Odontologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja
en el periodo 2020 - 2025

- Lactantes con diagnostico definitivo de fisura labio alveolo palatino unilateral y/o
bilateral completa que se hayan sometido a la cirugia primaria de queiloplastia.

3.5. Instrumentos

- Me¢étodo/técnica: revision documental, la cual permite al investigador captar
informacion de manera directa de los elementos o fendmenos que atafien en la investigacion,
con el fin de poder describirlos. Con esta técnica, se verifico el estado inicial y el estado final
de las de los rebordes alveolares mediante modelos de yeso de los neonatos en el Instituto
Nacional de Salud del Nifio San Borja dentro del periodo de observacion (Carrasco, 2017).

- Vernier digital: Instrumento calibrador UBERMANR, modelo RM813 — RM81, que
permite obtener las medidas en milimetros de forma confiable. Esto se aplico en la evaluacion
de los modelos de estudio en yeso ya tomados de los neonatos que cumplen los criterios de
inclusion

- Ficha clinica del Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé (Anexo B),
como elemento para el registro de datos, la cual permitio recolectar la informacion de manera
sistematica y ordenada, a fin de facilitar su procesamiento en una etapa posterior (Carrasco,

2017).
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3.6. Procedimientos
3.6.1. Autorizacion

El estudio fue enviado al comité de ética de la Facultad de Odontologia de la
Universidad Nacional Federico Villarreal para su revision y aprobacion. Asi mismo, se solicitd
el permiso correspondiente ante el Instituto Nacional de Salud del Nifio mediante el jefe de las
sub especiales quirargicas Dr. Raul Eduardo Ramirez De la Cruz para conducir la
investigacion. Se solicitd asesor de campo del area odontoldgica Dr. Marco Antonio Cruz
Escalante; en la que se requiri6 documentacion de historias clinicas y exdmenes de ayuda
diagnodstica como los modelos de yeso de los pacientes seleccionados bajo los criterios de
inclusion y exclusion (Anexo Cy D).
3.6.2. Calibracion y concordancia de medicion

Las mediciones fueron realizadas mediante un vernier digital, bajo supervision del jefe
del servicio de odontologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja, en el cual se
evalu6 de manera repetida 10 muestras de cada grupo en dos momentos distintos, bajo iguales
condiciones, con el fin de permitir verificar la estabilidad y repetitividad de los registros,
garantizando la confiabilidad del procedimiento. Dicha calibracion demostr6 que tanto en los
bilaterales como en los unilaterales las mediciones presentaron una excelente confiabilidad
(ICC>0.95), ademas, el indice de error de Dahlberg fue muy bajo en la mayoria de los registros
(Anexo F).
3.6.3. Recoleccion de informacion

Luego de obtener el permiso formal del departamento de Odontologia del Instituto
Nacional de salud del Nifio San Borja, y adquirir las historias clinicas, como los modelos de
estudio de los pacientes registrados en el periodo Enero del 2020 a Setiembre del 2025, bajo
los criterios de inclusion y exclusion, se coloco en la ficha de datos el género y diagndstico,

clasificado segin extension y presencia por lado.
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La ficha con los datos obtenidos fue firmada por el jefe del servicio de odontologia el
Dr. Marco Antonio Cruz Escalante al ser aceptada (Anexo E y G).

3.7. Analisis de datos

Los datos fueron presentados por medio de tablas y graficas elaboradas en el programa
Microsoft Excel, en el cual se determinaron las medidas de tendencia central, como la media,
moda, mediana y analisis descriptivo en referencia a los patrones encontrados en los datos
obtenidos de las aproximaciones de las fisuras labio alveolo palatinos para los grupos
evaluados.

Para el andlisis estadistico inferencial se empled el programa SPSS version 27 para
comprobar la existencia de variaciones estadisticamente significativas teniendo en cuenta el
enfoque cuantitativo del trabajo, cumpliendo los supuestos para optar por una prueba
paramétrica, previamente se analizd la normalidad y homogeneidad de los datos, dado los
resultados, se optd por una prueba de contrastacion de hipdtesis para dos grupos relacionados
T de Student.

3.8. Consideraciones éticas

La investigacion cumplié con los lineamientos del comité de ética de la facultad de
odontologia de la Universidad Nacional Federico Villareal estipulados (2018) en el Codigo de
Etica para la investigacion con resolucion 2558-2018 CU-UNFV, el cual hace hincapié en el
respeto por la persona, beneficencia y no maleficencia, justicia y bien comun, integridad
cientifica, responsabilidad, actitud innovadora, honestidad y compromiso con el desarrollo de
la institucion y el pais.

Asimismo, respeta las leyes, regulaciones, normas y cddigos estipulados por el Instituto
Nacional de salud del Nifio San Borja (2024), el cual cuenta con un comité institucional de
ética en investigacion, quienes realizan una validez cientifica y valor social de la investigacion,

balance de beneficios/riesgos y la minimizacion de riesgos. Por su parte, también se tuvo en
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cuenta los principios del tratado de Helsinki y Belmont, reconociendo los derechos de los
integrantes de la presente investigacion y transparencia en los resultados, mediante una
investigacion justa, sin alteracion alguna. De igual manera, se trabajo espetando rigurosamente
los derechos de autor de las fuentes consultadas, siendo citadas segun las normas APA
establecidas y garantizando una adecuada atribucion, como reconocimiento del trabajo de otros

investigadores por medio del sistema de referencias.
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IV. RESULTADOS

En este capitulo se presentan los resultados obtenidos tras la evaluacion del efecto del
moldeador nasoalveolar prequirurgico en el espacio alveolar de lactantes con fisura labio
alveolo palatina atendidos de un Instituto de salud Especializado categoria I1I-2, 2025. El
analisis se realizd considerando las caracteristicas clinicas de los pacientes, el tipo de fisura,
sexo, tiempo de tratamiento, asi como la presencia de comorbilidades asociadas.

Los resultados se organizan en funcion de los objetivos especificos planteados,
iniciando con la descripcion del estado inicial del espacio alveolar en lactantes con fisura
unilateral y bilateral antes del tratamiento con el dispositivo moldeador nasoalveolar
prequirurgico. Posteriormente, se presentan los valores obtenidos tras la intervencion,
comparando el estado final del espacio alveolar y determinando las variaciones observadas.

Asimismo, se describen las comorbilidades presentes en los lactantes y los resultados
obtenidos tras el uso del dispositivo, con el propdsito de identificar la respuesta terapéutica y
en la reduccion del espacio alveolar. Los datos fueron ordenados en tablas y figuras para
facilitar la interpretacion y comparacion de los hallazgos:

Tabla 1

Espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo palatino unilateral antes y después del

tratamiento
Grupo unilateral
Media DE Diferencia p*
Medida antes (mm) 12.137 2.997
Medida después (mm) 5.252 3.487 60.885 <0.001
Duracion del
2.444 1.381

tratamiento (meses)
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Nota. p*: T de Student. En la tabla se puede observar que el grupo de lactantes con fisura labio
alveolo palatina unilateral, presentd antes del tratamiento con el moldeador nasoalveolar una
medida inicial media de 12,137 mm y después del tratamiento una medida final de 5,252 mm,
demostrando una diferencia media de 6,885 mm, ademas, el grupo de lactantes con fisura labio
alveolo palatina unilateral presentd una significancia de < 0.001, lo que permitié determinar
que si existe diferencia significativa en el efecto del moldeador nasoalveolar prequirtirgico en
el espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo palatina unilateral, por lo que se
presume cambios con el tratamiento desarrollado.

Tabla 2

Espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo palatino bilateral antes y después del

tratamiento
Grupo bilateral
Media DE Diferencia p*

Medida antes Derecha 8.805 4.516 Derecha
(mm) Izquierda 9.979 5.387 5.746 <0.001

Medida después Derecha 3.058 4.214 Izquierda
(mm) Izquierda 3.497 3.466 6.482 <0.001

Duracion del tratamiento (meses) 2.85 1.460

Nota. p*: T de Student. En la tabla 2, se puede observar que el grupo de lactantes con fisura
labio alveolo palatina bilateral derecha, presentd antes del tratamiento con el moldeador
nasoalveolar una medida inicial media de 8,805 mm y después del tratamiento una medida final
de 3,058 mm, el grupo de lactantes con fisura bilateral izquierda, presentd antes del tratamiento
una medida inicial media de 9,979 mm y después del tratamiento una medida final de 3,497

mm, obteniendo en ambos casos una significancia de 0,000 (p<0.001), lo que permitid



43

determinar que si existe diferencia significativa en el efecto del moldeador nasoalveolar

prequirtrgico en el espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo palatina bilateral

derecha e izquierda. Destacando que fue el lado izquierdo el de mayor cambio.

Tabla 3

Diferencia de espacio alveolar segun comorbilidades, antes y después del tratamiento

Medida
Medida Diferencia
después
Comorbilidades/Sindromes antes (mm) (mm)
(mm)
Media Media Media
Anemia 11.93 4.04 7.888
Deformidad adquirida del miembro 9.33 0.00 9.330
Hipoacusia neurosensorial 9.73 2.29 7.445
Niega 12.84 8.36 4.476
Rinitis aguda / anemia 16.36 4.35 12.010
Unilateral
Rinofaringitis aguda 15.99 8.62 7.375
Sindrome de Down / Estenosis de arteria
10.07 4.75 5.320
pulmonar
Sindrome de kabuki / Estenosis
7.42 1.61 5.810
hipertrofica congénita del piloro
Anemia 6.82 2.83 3.99
Bilateral Hernia inguinal/anemia 2.37 0.00 2.37
lado Hidrocele congénita/ hipoacusia
derecho  o11rosensorial otitis media cronica/ 9.28 0.00 9.28

anemia



Niega
Rinofaringitis
Rinofaringitis aguda
Rinofaringitis aguda/ Anemia

Si. Di George/Anemia
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Anemia
Hernia inguinal/Anemia
Hidrocele congénito/ Hipoacusia

Neurosensorial/ Otitis media cronica/

Bilateral
Anemia
lado
Niega
izquierdo
Rinofaringitis

Rinofaringitis aguda
Rinofaringitis aguda/ Anemia

Si. Di George/Anemia

9.27

11.40

12.21

7.86

3.04

3.06

10.99

11.58

9.43

12.75

12.37

15.56

10.85

2.10

9.72

431

6.44

0.00

1.72

0.00

0.00

2.34

5.08

10.02

5.40

7.51

7.17

1.68

7.90

1.42

3.04

1.34

10.99

11.58

7.09

7.67

2.35

10.16

3.34

Nota. La tabla presenta las medias de las medidas antes, después y sus diferencias en

milimetros, segtn el tipo de comorbilidad o sindrome y la lateralidad de la afeccion. En general,

se observa una disminucion de las medidas finales respecto a las iniciales en todos los grupos,

evidenciando una mejoria. Las mayores reducciones se registran en pacientes con rinitis aguda

asociada a anemia y en aquellos con hidrocele congénito e hipoacusia neurosensorial, mientras

que las menores diferencias se presentan en quienes no refieren comorbilidades o presentan

rinofaringitis leve.
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Tabla 4

Diferencia de espacio alveolar segun sexo, antes y después del tratamiento

Medida antes Medida Diferencia

Sexo (mm) después (mm) (mm)

Media Media Media

Femenino 12.99 5.40 7.584

Unilateral

Masculino 11.29 5.10 6.185
Bilateral lado Femenino 13.03 8.26 7.72
derecho Masculino 7.40 1.33 6.07
Bilateral lado Femenino 13.89 6.18 4.77
izquierdo Masculino 8.68 2.60 6.07

Nota. La Tabla 4 muestra que el moldeador nasoalveolar prequirdrgico logrd una reduccion
significativa del espacio alveolar en todos los lactantes con fisura labio alveolo palatina, tanto
unilaterales como bilaterales. En las fisuras unilaterales, las nifias presentaron una mayor
disminucion promedio (7,58 mm) en comparacion con los nifios (6,18 mm). En las bilaterales
del lado derecho, la reduccion también fue mayor en el sexo femenino (7,72 mm frente a 6,07
mm), mientras que en las bilaterales izquierdas los nifios alcanzaron una reduccion similar
(6,07 mm) y las nifias mostraron una menor diferencia (4,77 mm). En general, los resultados
indican que el NAM fue eficaz para disminuir la separacion alveolar, observandose variaciones

leves segun el sexo y el tipo de fisura.



Tabla 5

Diferencia de espacio alveolar segun duracion de tratamiento

Medida antes Medida Diferencia

Duracion del tratamiento (mm) después (mm) (mm)
Media Media Media
1 mes 10.80 4.81 5.988
2 meses 11.56 4.85 6.716
Unilateral 3 meses 12.55 5.12 7.426
4 meses 14.55 8.13 6.420
6 meses 13.80 1.65 12.150
1 mes 11.92 5.69 6.85
2 meses 7.19 1.39 6.56
Bilateral lado
3 meses 11.67 4.57 7.65
derecho
4 meses 4.56 0.00 4.56
5 meses 10.95 5.66 5.29
6 meses 2.79 0.00 2.79
1 mes 11.37 4.51 6.23
Bilateral lado
2 meses 9.99 343 5.79
izquierdo
3 meses 12.01 4.36 7.10
4 meses 8.96 2.37 6.59
5 meses 4.34 3.44 0.90

6 meses 3.58 0.00 3.58
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Nota. La tabla evidencia que el moldeador nasoalveolar prequirargico (NAM) produjo una
disminucién progresiva del espacio alveolar en los lactantes con fisura labio alveolo palatina
conforme aumentd la duracion del tratamiento. En las fisuras unilaterales, se observd una
reduccion mas marcada a los 6 meses (12.15 mm), lo que sugiere que los tratamientos
prolongados favorecen una mayor aproximacion de los segmentos alveolares. En las fisuras
bilaterales del lado derecho, la mayor disminucion se registrd a los 3 y 4 meses (7.65 mm y
6.59 mm, respectivamente), mientras que, en el lado izquierdo, el mayor cierre alveolar ocurrid

alrededor de los 3 meses (7.10 mm).
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

Un moldeador nasoalveolar prequirtrgico es un dispositivo ortopédico utilizado
previamente en lactantes que presentan fisura labio alveolo palatina. Este aparato ayuda a
dirigir de manera suave el desarrollo de la nariz y reborde alveolar antes de realizar la primera
cirugia. El proposito es disminuir la severidad de la malformacion, alinear los tejidos
alveolares, mejorar la simetria nasal y facilitar el cierre de la fisura en la cirugia inicial, lo que
lleva a un resultado estético y funcional mas favorable (Altus, 2017).

Al evaluar el efecto del moldeador nasoalveolar prequirtrgico en el espacio alveolar de
lactantes con fisura labio alveolo palatino, se evidenci6 significancia estadistica tanto para los
lactantes con fisura unilateral (p<0,001) y fisura bilateral (p<0,001), donde el uso del
moldeador nasoalveolar prequirirgico demostrd un efecto positivo en la aproximacion de
dichas fisuras evaluadas.

Al identificar la diferencia del espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo
palatino bilateral antes y después del tratamiento con el moldeador nasoalveolar fue de 5.746
mm para el lado derecho y 6.482 mm para el lado izquierdo, obteniendo una mayor reduccion
en el lado derecho. De la misma manera, en el caso de los lactantes con fisura labio alveolo
palatino unilateral antes y después del tratamiento el moldeador nasoalveolar fue de 6,885 mm.

Al identificar la diferencia del espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo
palatino antes y después del tratamiento el moldeador nasoalveolar, segin sexo, en el grupo de
lactantes con fisura unilateral la mayor diferencia se encontré en el sexo femenino (7.584 mm),
al igual que en el grupo de lactantes con fisura bilateral en el lado derecho (7.72 mm), pero en
el lado izquierdo el sexo masculino presentd una mayor diferencia (6.07 mm).

Al identificar la diferencia del espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo
palatino antes y después del tratamiento el moldeador nasoalveolar, segiin la duracion del

tratamiento, el grupo de lactantes con fisura unilateral tuvo una mayor diferencia a los 6 meses
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de tratamiento (12.150 mm), al igual que en el grupo de lactantes con fisura bilateral lado
izquierda (7.10 mm), en el grupo de lactantes con fisura bilateral mientras que en lado derecho
la mayor diferencia se present6 a los 3 meses de tratamiento (7.65 mm).

La magnitud de reduccion observada en este estudio es comparable con lo reportado
por Benitez et al. (2024), quienes registraron una disminucion del 32,7% del area alveolar en
infantes tratados con terapia prequirurgica pasiva, mientras que, en la presente investigacion,
la reduccion obtenida fue cuantificable en milimetros: 6.885 mm en fisuras unilaterales y entre
5.746 mm y 6.482 mm en fisuras bilaterales, cifras que se encuentran dentro del rango esperado
segun la literatura y que refuerzan la utilidad del PNAM en instaurar mejores condiciones
anatomicas para la cirugia primaria.

Asimismo, se concuerda con Ogino et al. (2023), quienes también encontraron
diferencias significativas tras el tratamiento prequirurgico en bebés con fisura unilateral,
observando una reduccién promedio de 8.3 mm en modelos orales y de 2.8 a 4.3 mm en
imagenes tridimensionales. La semejanza con nuestros hallazgos demuestra que,
independientemente del método de medicion el PNAM tiene un impacto claro en la reduccion
del ancho de la hendidura.

Por su parte, se concuerda con Nhu et al. (2022) y Al Khateeb et al. (2021) quienes
encontraron cambios estadisticamente significativos tanto en las fosas nasales como en el
ancho de la hendidura, sugiriendo que la efectividad del PNAM no se limita a la alineacion
alveolar, sino que impacta de manera integral en la morfologia nasolabial, facilitando el
posterior cierre quirurgico.

La literatura también destaca los beneficios funcionales del PNAM. Montafio et al.
(2023) y Goémez et al. (2021) resaltaron mejoras en la alimentacidn, posicion lingual y
estabilidad musculoesquelética del lactante. Si bien el presente estudio no evalud variables

funcionales, estas publicaciones complementan la comprension del PNAM como un
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tratamiento integral que no solo mejora la anatomia, sino también aspectos fisioldgicos clave
en la fase prequirtrgica.

En concordancia con lo encontrado en el presente trabajo se encuentran pacientes con
comorbilidades, donde, las mayores reducciones se observaron en lactantes con rinitis aguda,
anemia e incluso patologias como hidrocele o hipoacusia. Esto coincide con la evidencia de
Bhutiani et al. (2020), quienes observaron que la respuesta al tratamiento era mas marcada en
lactantes menores de seis semanas, sugiriendo que la mayor plasticidad cartilaginosa y tisular
permite una respuesta mas evidente, aun cuando existan condiciones clinicas adicionales.

Del mismo modo, estudios de caso como los de Anton et al. (2020) y Agrawal et al.
(2019) mencionan reducciones de 6 mm y hasta mas de 8 mm en diferentes zonas del arco
alveolar, muy cercanas a los valores encontrados en el presente trabajo. Ello respalda que
incluso en disefios metodologicos distintos la tendencia de mejora es constante y reproducible.

Por tultimo, se encuentra similitud con el estudio de Oré (2023) quien reportd
reducciones significativas en fisuras unilaterales y bilaterales tratadas con PNAM, aun cuando
solo un pequefio porcentaje alcanz6 niveles de severidad leve. En nuestro caso, aunque el
analisis se orientd a diferencias milimétricas mas que a grados de severidad, ambas
investigaciones convergen en la capacidad del PNAM para disminuir la brecha alveolar
independientemente del sexo o del tipo de fisura.

Una de las principales fortalezas de esta investigacion radica en su enfoque clinico y
aplicado, al evaluar de manera directa el efecto del moldeador nasoalveolar prequirurgico
(NAM) en lactantes con fisura labio alveolo palatina. Este trabajo aporta evidencia local a una
problemaética de gran relevancia quirirgica y rehabilitadora. La medicion del espacio alveolar
antes y después del tratamiento permitié obtener resultados objetivos y cuantificables,
reforzando la confiabilidad de los hallazgos. Ademas, el hecho de que el investigador haya sido

previamente calibrado garantiza que las mediciones se realizaron con precision y fiabilidad, lo
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que respalda la validez de los resultados y su utilidad para futuras investigaciones. De igual
forma, el estudio ofrece informacion novedosa en el contexto peruano, convirtiéndose en un
aporte valioso para la optimizacion de los protocolos prequirargicos.

Entre las principales debilidades se encuentra el tamafio limitado de la muestra,
determinado por la disponibilidad de pacientes que cumplian los criterios de inclusiéon y el
tiempo necesario para completar el tratamiento con el NAM, dado que muchos de los pacientes
atendidos provienen de provincia, sumado a multiples factores, acceden al tratamiento en
momentos distintos al preestablecido. Asimismo, la ausencia de un grupo control sin
intervencion limita la posibilidad de comparar de manera directa la eficacia del dispositivo
frente a otros métodos. Otra limitacion fue la dependencia de registros clinicos y modelos
fisicos, lo que pudo introducir cierta variabilidad en las mediciones.

En conjunto, los estudios revisados demuestran que el moldeador nasoalveolar es una
herramienta eficaz en el manejo prequirdrgico de la fisura labio palatina, ya que favorece la
simetria facial, la aproximacion de los segmentos alveolares y la mejora de la morfologia nasal.
Se resalta ademas la importancia de su aplicacion temprana, durante los primeros meses de
vida, para obtener resultados mas estables y armonicos. Sin embargo, alin es necesario
estandarizar los protocolos de tratamiento y desarrollar investigaciones longitudinales con
muestras mas amplias que permitan evaluar la estabilidad postquirargica a largo plazo,

especialmente en el contexto latinoamericano.
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VI. CONCLUSIONES

6.1. Existe diferencia significativa en el efecto del moldeador nasoalveolar
prequirtrgico en el espacio alveolar de lactantes con fisura labio alveolo palatina, evidenciando
su eficacia como tratamiento ortopédico previo a la cirugia reconstructiva.

6.2. En los lactantes con fisura unilateral, se observd una disminucion promedio de
6.88 mm entre las medidas iniciales y finales, confirmando una mejora significativa en la
aproximacion de los segmentos alveolares.

6.3. En los casos de fisura bilateral, tanto derecha como izquierda, se registré una
reduccion media de 6.48 mm, con mayor cambio en el lado izquierdo, lo que demuestra la
efectividad del dispositivo en ambos tipos de fisura.

6.4. Segin comorbilidades, se determind que los pacientes con rinitis aguda asociada
a anemia y aquellos con hidrocele congénito e hipoacusia neurosensorial presentaron las
mayores reducciones, evidenciando que, pese a la presencia de condiciones asociadas, el NAM
mantiene su eficacia terapéutica.

6.5. Segun el sexo, se encontrd una respuesta ligeramente superior en las lactantes
femeninas, con mayor disminucion promedio del espacio alveolar en comparacion con los
varones.

6.6. Segln la duracion del tratamiento, los mejores resultados se observaron con
periodos prolongados (hasta 6 meses), donde la reduccion del espacio alveolar fue més notable,
confirmando que el uso continuo del NAM favorece la aproximacioén progresiva de los

segmentos alveolares y mejora las condiciones para la cirugia primaria.
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VII. RECOMENDACIONES

7.1.  Serecomienda en futuras investigaciones se tome en cuenta el seguimiento de
la reducciéon de las dimensiones teniendo en cuenta una duracion de tratamiento mas
prolongada.

7.2.  Se sugiere seguir evaluando el accionar del PNAM en estudios longitudinales
y prospectivos, incluyendo fotografias y otros métodos auxiliares, asimismo, evaluar otras
regiones anatomicas y el impacto del aparato modelador.

7.3.  Esnotorio que el uso de la aparatologia maxilar empleando molde nasoalveolar
permite la disminucion significativa de las distancias existentes entre las fisuras de los
lactantes, por lo que requiere de una evaluacién constante, sumado a la colaboracion y
responsabilidad por parte de los padres, quienes deben ser concientizados sobre el uso del

PNAM vy el beneficio que ofrece.
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EFECTO DEL MOLDEADOR NASOALVEOLAR PREQUIRURGICO EN EL ESPACIO ALVEOLAR DE LACTANTES CON FISURA

LABIO ALVEOLO PALATINO EN UN INSTITUTO DE SALUD ESPECIALIZADO CATEGORIA 1II-2, 2025

Dado que el
espacio alveolar de los
neonatos fisurados son
discontinuos es
probable que, si existe
diferencia
significativa en el
efecto del moldeador
nasoalveolar

prequirurgico en el

Identificar la diferencia del espacio alveolar
de lactantes con fisura labio alveolo
palatino unilateral antes y después del
tratamiento con el moldeador nasoalveolar
prequirurgico de un Hospital nivel III-2,
2025.

Identificar la diferencia del espacio alveolar
de lactantes con fisura labio alveolo
palatino bilateral antes y después del

tratamiento el moldeador nasoalveolar

Hipotesis

Si existe diferencia
significativa en el
efecto del dispositivo
moldeador
nasoalveolar en el
espacio alveolar de

lactantes con fisura

labio alveolo palatina

Variables
Independiente
Fisuras tratadas con
el dispositivo
moldeador
nasoalveolar
Dependiente
Espacio alveolar
Interviniente

Sexo

Tipo de
investigacion
descriptivo,
comparativo,
retrosprospectivo,
longitudinal
Poblacion:
Pacientes lactantes

con diagnostico de

fisura labio alveolo
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espacio alveolar de
lactantes con fisura
labio alveolo palatina

de un Hospital nivel

I11-2, 2025.

prequirtrgico de un Hospital nivel III-2,
2025.

Identificar la diferencia del espacio alveolar
de lactantes con fisura labio alveolo
palatino antes y después del tratamiento el
moldeador nasoalveolar prequirurgico de
un Hospital nivel III-2, 2025, segun
comorbilidades.

Identificar la diferencia del espacio alveolar
de lactantes con fisura labio alveolo
palatino antes y después del tratamiento el
moldeador nasoalveolar prequirdrgico de
un Hospital nivel I1I-2, 2025, seglin sexo.
Identificar la diferencia del espacio alveolar

de lactantes con fisura labio alveolo

palatino antes y después del tratamiento el

de un Hospital nivel

I11-2, 2025.

Comorbilidades

Duracién

tratamiento

de

palatino  completa
unilateral y bilateral,
que hayan acudido a
la odontologia del
Instituto Nacional de
Salud del Nifio San
Borja dentro  del
periodo 2020-2025.

Tamaifio de

muestra: 38

neonatos fisurados
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moldeador nasoalveolar prequirurgico de
un hospital III-2, 2025, segun la duracion

del tratamiento.




9.2. Anexo B

9.2.1. Ficha de recoleccion de datos

Upasrnedin Higions

Fadarice Willamsal

|

“Aficde la recuperacikdn y consobdacion de la economia persana”

“Efecto del Moddeador nasoalveolar en el espacio alvealar de lactantes can fisura labio aleolo palating deun
hospital 1ll-2, 2025

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Ficha clinica N°......

|.DATOS DEL PACIENTE:

»  APELLIDOS ¥ NOPMBRES:

s EDAD: GENERO: M({ ) F[ |}
« COMORBILIDAD PRESENTE:
=  TIEMPO DE TRATAMIENTO DE ORTOPEDIA MAKILAR CON &/ s
MOLDEADOR NASOALVEDLAR:
2.1 6.1
TIEMPO FECHAS 2.2 6.2
inicial
final 2.3 6.3
total de dias
3 T
s TIPO DE FISURA SEGUN KERMAHAN: 4 8
9
-Fisura labio alveclo palatina unilateral derecho | )
-Fisura labio alveclo palatina unilateral izquierda ({ } 10
-Fisura labio alveoln palatina bilateral completa |} 11

» GRADO DE SEVERIDAD DEL PALADAR PRIMARIO SEGUMN EL
PROGRAMA OUTREACH SURGICAL CENTER LIMA PERU:

1. LEVE GAP DE 0-5 mim [}
2. MODERADO GAP 5-15 mim [}
3. SEVERO GAP DE 15 mmamas | )

Il. MEDIDA DEL PALADAR PRIMARIO SEGUN FRIEDDE EN EL MODELO DE
ESTUDIO CON FISURA UNILATERAL

Medida del ancho inicial de ls hendidura [G-L)
Medida del ancho final de la hendidura {G-1)

Diferencia entre |a medida del ancho inicial y final de la
hiandidura




2
YR a0 Ao ora
' Federico Vilarreal

“Afio de |a recuperacicn y consalidacicn de & economia peruana”

Il. MEDIDA DEL PALADAR PRIMARIO SEGUN MISHIMA EN EL MODELO DE
ESTUDIO CON FISURA BILATERAL

derecha | izquierda

Medida del ancho inicial de la hendidura

Medida del ancho final de 1a hendidura

Diferencia entre la medida del ancho inicial y final de la

a)

b)

c)

d)

c)

hendidura

PUNTOS DE REFERENCIA EN FISURA UNILATERAL SEGUN FRIEDDE

| G G: punto medio del margen del proceso alveolar medial de
la hendidura
L: punto medio del margen del proceso alveolar fateral de la
hendidura

C punto de interseccion entre ¢l reborde alveolar y el surco
ArchL del frenillo fabial medial
C. C": punto de interseccion entre ¢l reborde alveolar y
surco del frenillo abial Fateral
1 T, T": punto en Ia tuberosidad, union del reborde alveolar
T T con ¢l contorno de la tuberosidad (5).

La forma, posicion y tamaio del arco maxilar se valord basadas en estas medidas:

Ancho de la fisura: la distancia en milimetros del punto medio del borde del proceso
alveolar medial al proceso alveolar lateral de la hendidura (G-L).

Circunferencia del arco: corresponde al contorno maxilar medido en milimetros (T-C-
I-G + L-C'-T").

Ancho del arco anterior: La dimension de la cara anterior del arco maxilar considerada
de derecha a izquierda o de izquierda a derecha, correspondiente a la zona de encuentro
del reborde alveolar con el frenillo lateral, medida en milimetros (C-C”),

Ancho del arco posterior: dimension en milimetros (T-T") considerada de derecha a
1zquicrda o de izquicrda a derecha a nivel del contorno 6sco de la tuberosidad del arco
maxilar.

Longitud del arco: La distancia (en mm) medida desde la linea trazada entre los dos
contornos del borde alveolar medial de la fisura perpendicular a las tuberosidades (G
perpendicular a T-T")
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PUNTOS DE REFERENCIA EN FISURA BILATERAL SEGUN

MISHIMA

1. Punto mas antenor de la pre maxila

X. Punto medio del margen del proceso alveolar
medial derecho de la hendidura

Y. Punto medio del margen del proceso alveolar
lateral izquierdo de la hendidura

Cg, Ci: Punto de interseccion entre ¢l reborde
alveolar y surco del frenillo labial lateral

Tr To: Punto en la tuberosidad. umon del reborde
alveolar con ¢l contomo de la tuberosidad

La forma, posicion y tamano del arco maxilar se cvaluoé con basc en las siguientes

medidas:

a)

b)

c)

d)

¢)

Ancho de la hendidura Izquierda: Distancia entre ¢l punto mas antenior de la cresta
alveolar en la hendidura mas grande Lateral al punto lateral mas izquierdo de la
premaxila

Ancho de la hendidura Derecha: Distancia entre ¢l punto mas antenior de la cresta
alveolar en la hendidura mas grande lateral al punto lateral mas derecho de la premaxila
Distancia entre segmentos: Distancia entre los aspectos mis anteriores de las crestas
alveolares (x-y)

Circunferencia del arco: Pertenece al perimetro dsco del maxilar (en mm) (Tr-Cg-X +
I+ Y-Ci-Tvo).

Protrusion Premaxilar: La distancia desde ¢l punto mas anterior de la premaxila a la
interscccion con una linca que conccta los puntos mas anteriores de las crestas

alveolares (I- XY)



9.3. Anexo C

9.3.1. Constancia de aprobacion de investigacion
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9.4. Anexo D

9.4.1. Permiso para aplicacion de proyecto de tesis
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San Borja, 09 de Sepliembre del 2025
CARTA N° 000019-2025-DA-DG-INSNSB

Bachiller

MNeomi Micole Terrones Manrigue
Universidad Nacional Fedenico Villareal
Presente, -

ASUNTO 1 Autorizacion del provecto de tesis P1 975

REFERENCIA @ Solicitud 5/, 04 de julio del 2025,
SCDG-D20250007T612

De mi consideracion:

Me dirijo a usted para expresarle un cordial saludo a nombre del Instituto Nacional de Salud del
Mifio- San Borga, con relacion al documento de la referencia mediante ¢l coal presenta el
proyecto  de  tesis: "EFECTO DEL  MOLDEADOR NASOALVEOLAR EN LA
APROXIMACION DE LO REBORDES ﬁL‘h’EﬂLAR!‘.‘S EN NEONATOS FISURADOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA", solicitando la
evaluacion, aprobacion v sutorizacion del reporte de provecto de tesis presentado.

En ese sentido, mediante Informe N° 000300-2025-UDITD-INSNSB, la Unidad de Desarrollo
de Investigacion Tecnologias y Docencia, informa sobre la aprobacion a nivel metodologico con
el Informe Tecmico N° 14-2025 v a mivel ebico aprobado con el Oficio N* 0060-2025-CIEL-
INSM-8AN BORJA, del provecto de tesis denominado: “EFECTO DEL MOLDEADOR
NASOALVEOLAR EN LA APROXIMACION DE LOS REBORDES ALVEOLARES EN
NEONATOS FISURADOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO -
SAN BORIA, 20257,

Al respecto, esta Unidad autoriza la realizacion del provects de tesis, debiendo cumplir segin lo
dispuesto en la carta de compromise firmada en su calidad de Investigadora Principal, informar
¢l progreso del trabajo a la Sub Unided de Investigacion e Innovacion Tecnologica de esta
Institucion.

Hago propicia la oportumdad para expresarle los sentimientos de mi especial consideracion.

Atentamente,

Firmado digitalmente por:

ANYILO PINO CARDENAS

Director Adjunto

Institute Macional de Salud del Mifo — San Borja
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T T e 'Esfef'es una copia aubénlica mrimible de un documenio slectranioo archivado par el instiluto Nadoral de Salud oo S
Mifio - San Borja, aplicande lo dispueste por el At 258 de D5 DT020NM3-PCM y [a Tercera Disposician
Complementana Final del 0.5 026 20718-PCA. Su austentiodad « infegridad pueden ser conlrastadas a raves dela
siquienbe dreccian weh: hitps:fsgd.insnsb.gob.pe-8181iverificafinicio.do e ingresando el siguente codigo de. 3
venficacon: PHHNHFY




ANEXO N* 04

DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL JEFE DEL SERVICIO
(O JEFE INMEDIATO SUPERIOR EN CASO EL IP SEA EL JEFE DEL SERVICIO)
DONDE SERA REALIZADA LA INVESTIGACION
(modelo de carta)
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sanBocs, U2 J,oldo 2025

Sefor

DIRECTOR GENERAL
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

De mi consideracion

mZvL COUAD.OO ;znméz Dx »gg_zyzm Go las sub umdades Quinirgas

" 1engo el agrade de dngrme & usied Para hacer de su conoaimiento que la

Bch ———— NOOTY Rcole Temrones Mannque___ de i universdad

s nal e ! 0 encuentra  Parbopandd comMo  Investigador
Poncipal 7 rvestgador responsable del proyecto de investigacidn ttuiado ‘EFECTO DEL
MOLDEADOR NASOALVEOLAR EN LA APROXIMACION DE LOS REGORDES ALVEOLARES EN
NEONATOS FISURADCS DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIRO - SAN BORJA" | a reahizarse
on ol servicio ef cual deio. De sar aprodado, brindaremos ¢l apoy0 NECESANe Para 3 ejecuticn del proyecto,
BSl COMO PaA SU MONAOIED y prosertacdn de informes de avance y final a través de las mstancias
cocrespondentes

Reglamento de Investigockones en el INSN 58 s



9.5. Anexo E

9.5.1. Recoleccion de datos
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Diferencia | Diferencia
Sex Edad | Comorbilidad y/o | Duracion Mf?d_lda qu}da Medida Medida entre_ la entrg la
T sindrome de tto inicial . 1n191a1 final . ﬁt.lal I.ne.d¥da I.ne.d¥da
Fecha de derecha | izquierda | derecha | izquierda inicial inicial
inicio Fecha final (mm) (mm) (mm) (mm) izquierda derecha
M 4 Niega m 00423 12-0523 11.09 9.56 4.66 0 6.43 9.56
M 2 Niega 6m
23-10-23 17-04-24 2.79 3.58 0 0 2.79 3.58
Hidrocele
congénito/
M 5 h1poacus1§ 3m
neurosensorial/
otitis media
cronica/ anemia
02-02-22 13-05-22 9.28 11.58 0 0 9.28 11.58
M 5 Rinofaringitis m
aguda 26-02-21| Teleconsulta 8.39 12.24 0 10.19 8.39 2.05
M 4 Anemia M 198 0123|  14-06-23 10.95 434 5.66 3.44 5.29 0.9
F 2 Niega M 106-1021|  08-01-22 15.51 15.92 4.69 3.17 10.82 12.75
F 4 Rm(;falig;gltls 3m
& 27-04-22 11-07-22 16.02 12.49 8.62 9.84 7.4 2.65
M 2 Niega Im 60421 24-0521 11.25 0 0 0 11.25 0
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Rinofaringitis

1 aguda/ anemia 3m
& 18-09-23|  01-12-23 7.86 15.56 6.44 54 1.42 10.16
! Anemia Amo 22| 010323 2.68 1.77 0 0 2.68 1.77
4 Niega M 050523 | 05-07-23 6.9 13.28 0 0 6.9 13.28
4 Rinofaringitis Im
02-05-22|  13-06-22 18.05 19.49 15.26 4.66 2.79 14.83
4 Rinofaringitis Mo 9.0922|  25-11-22 474 6.01 4.18 5.49 0.56 0.52
2 eorsé./z]illemia 4m
geors 07-07-22|  04-11-22 3.04 10.85 0 751 3.04 3.34
2 Niega mo s 0022| 30-0522 9.7 4.49 3.12 3.39 6.58 1.1
3 Niega mo o 0321| 240521 9.92 10.68 0 4.79 9.92 5.89
3 in uiﬁzf/n;r?emia 4m
& 23-08-23 01-12-23| 237 10.99 0 0 237 10.99
21 dias Niega 4m
19-05-21 22:09-21| 952 15.6 0 435 9.52 11.25
10 Im 080822 21-09-22| 10.83 15.55 8.54 772 2.29 783
3 Niega 4m 15-7-24 24-10-24| 5.1 561 0 0 521 561
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Diferencia
entre la
medida Lado
Edad |Comorbilidad y/o |Duracion inicial y de
Sexo meses | sindrome de tto Fecha de inicio | Fecha final | Medida inicial (mm) | Medida final (mm) final fisura
M 1 Anemia )
3m 15-01-24 24-04-24 9.91 4.67 524| Fi
M 1 Niega
2m 10-05-23 03-07-23 14.78 5.57 9.21| Fd
F 1 Anemia )
6m 18-10-21 18-04-22 13.8 1.65 12.15| Fi
F 3 Rinofaringitis
aguda 4m 30-11-22 29-03-23 18.46 9.32 9.14| Fd
F 2 Niega .
2m 28-12-22 24-02-23 13.04 7.02 6.02| Fi
M 4 Rinofaringitis
aguda
2m 31-07-23 25-09-23 13.52 7.91 561 Fd
M 3 Anemia
3m 20-10-23 15-01-24 11.37 6.34 5.03| Fd
Deformidad
M 1 adquirida del
miembro Im 12-07-23 9-8-23 9.33 0 #;valor! Fd
P ) Rinitis aguda /
anemia 3m 29-03-23 01-06-23 16.36 4.35 12.01 Fi
Sindrome de down
M 2 / estenosis de
arteria pulmonar Im 25-09-23 04-10-23 10.07 4.75 532| Fd
M 1 Niega
4m 27-01-23 03-05-23 12.34 10.5 1.84| Fd
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Hipoacusia
neurosensorial 2m 11-02-22 18-04-22 6.61 0 6.61 Fi
Sindrome de
kabuki / estenosis
hipertrofica
congénita del
piloro Im 05-07-21 13-08-21 7.42 1.61 581| Fd
Anemia
Im 18-07-22 01-08-22 14.6 7.56 7.04| Fd
Anemia )
2m 22-11-24 08-01-25 9.98 0 9.98 Fi
Niega
Im 07/07/25 18-08-25 12.58 10.14 2.44| Fd
Niega
2m 16-02-24 03-04-24 11.45 8.58 2.87| Fd
Hipoacusia
neurosensorial
4m 21-05-21 13-09-21 12.85 4.57 8.28 Fi




9.6. Anexo F

9.6.1. Calibracion

T

)

Universidad Macional

Federico Vilarresl "Adbe de la recuperacidn v conselidacin de la economla peruana”

CONSTANCIA DE CALIBRACION DEL EVALUADOR

Por medio del presente documento se da constancia que el bachiller en edontologia Terrones
Manrique Naomi Micole, previo al inicio de la recoleccion de datos realizd su calibracidn como
evaluador del “Efecto del moldeador nasoalveolar en el espacio alveolar de lactantes con fisura labio
alveolo palating de un hospital 111-2, 20257 con el fin de asegurar la confiabilidad en la medicidn de
las variahles.

La calibracion fue supervisada por el cirwjane dentista Cruz Escalame Marco Antonio,
especialisty en Ortodoncia vy Ortopedia Maxilar quien realizgd una sesion prictica-tedrica, validando
la correcta medicion de los limites anatdémicos en el paladar primario v los criterios para diagnosticar
de manera adecvada los modelos de estudio signiendo los mismos pardmetros Eenicos @
instrumentales que se utilizaran en la fase de andlisis.

El procedimiento consistio en la evaluacion repetida de 10 muesiras de cada grupo en dos
momentos distintos, bajo iguales condiciones, con el fin de permitir verificar la estabilidad y
repetitividad de los regisiros, garantizando la confiabilidad del procedimiento. Se analizaron
resultados de ambas sesiones para calcular el grado de concordancia interevaluador wtilizando el

indice de error Dahlberg v coeficiente de correlacidn intraclase [CC.

Se expide la presente constancia a solicitud del interesado para los fines que se estime

conveniente.

ATTE.

M de Octubre del 2023

Especialista Supervisor
Mombre: Cruz Escalante Marco Antonio

COP: 15403
RNF: %50

75



"Afe de la recuperacidn v conselidaciin de la economia peruana”

Evaluaciones repetidas para mediv concordancia intraevaluador
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IBA EVALUACION 2DA EVALUACION
1 DI15R0mm [ [ 1342 mm | 792 917 15.98 1242 7.1 9.27
2 D2abmm (1191 mm |0 0 289 2.06 0 a
3 DI90mm |[1L15mm |0 ] 202 11.16 0 0
4 D 1061 mm | [15.40 mm | 7.55 7.80 10.82 15.71 747 781
3 D11.23mm | [0 nmun 0 0 11.26 Q 0 ]
b D640mm [ T1334mm |0 0 680 13.34 0 i
7 D10.73mm | [2.74 mm 512 1.73 10.85 279 6.08 1.78
# D523mm [[495mm |0 1] 525 501 0 a
a D1743mm | [1923 mm | 1388 | 448 17.45 19.44 14.74 4 B4
10 D26%mm [[10lmm |0 1] 265 1.73 0 i

o
i
el

Especialista Supervisor

2 [ 5.52 0 8.26 0

3 D115 8.02 11.06 BA48
4 D R.51 4.84 8.27 4.84
3 D11.69 511 11.59 4.96
6 D14.66 T.02 14.76 748
7 D 6.68 1.34 6.16 1.66
B 1354 1.31 13.91 244
a9 D11.21 973 11.44 10.32
1] D 11.58 1048 11.86 10005

Q—"'" 4-/' s R

MNombre: Cruz Escalante Marco Antomo

COP; 18403
BMNE: 1859




"Afte de la recuperacidn v conselidacion de la economia peruana”

CONSTANCIA DE CALIBRACION DEL EVALUADOR
Estudio: Efecto del moldeador nasoalveolar prequirirgico en el espacio alveolar de lactantes con
fisura labio alveolo palatino de un hospital T11-2, 2025,
Especialista clinico supervisor: Cruz Escalante Marco Antonio
Evaluado: Terrones Manrique, Maomi Micole
Fecha: 04 de Octubre del 2023

Evaluando:

Indive de error de Dalhlbere en mediciones repedidas par evaluador

Par de mediciones Error de Dahlberg Interpretacion
BI -INICIO DER] - DERZ  0.13 Error minimo, alta repetibilidad
BI- INICIO [Z0)1 - [£0)2 0.29 Error muy bajo, confiable
BI- FIN DER1 - DER2 0.34 Error bajo, acepiable
BIF- IN [Z0)] - 1202 0.05 Error pricticamente nulo, excelente
UUMNI- INICICY | - UND IMNIZ 238 Error relativamente alto, menor precision
LUNI- FINI — FIN2 0.36 Error bajo, aceptable

Mot La tabla mupestra el indice de error de Dahlberg evalia la diferencia entre mediciones repetidas
para estimar ¢l error aleatorio de un método. Valores cercanos a (0 indican mayvor confiabilidad y
precision, se puede obsarvar que casi todas las variables presentan un error muy bajo, lo cual reflzja
buena confiabilidad intragvaluador.

Analisis de coeficiente de corveceion intraclase (1CC) de los datos evaluados

Par de mediciones 1CC (95% 1C) Interpretacion
BI-INICIO DERI - DERZ | Excelente confiabilidad (repetibilidad perfecta)
BI- INICIO IZ0Q1 - 1202 0988 Excelente confiabilidad
BI- FIN DER] - DER2 0958 Excelente confiabilidad
BIF- IM TZ0)1 — [Z0)2 1 Excelente confiabilidad (repetibilidad perfecta)
UNI- INICIC | — UNIINIZ 0993 Excelente confiabilidad

LMI- FINI - FIMZ 0.9495 Excelente conliabilidad
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"Adie de la recuperacidn v consalidackbn de la economia pemana”

Nota. En este analisis, todos los pares de mediciones presentan valores de 10C mavores a (.95, lo
que indica una excelente confiabilidad, es decir, la técnica de registro utilizada muestra una alta
estabilidad y minima variabilidad entre mediciones repetidas.

+ Casos bilaterales:

o Indice de error de Dahlberg
= BI-INICIO DER: 0,13
o BI-INICIO LZ0): 0.29
= BI-FIMN DER: 0.34
o BI-FIN LZ0): 0.05
o  Coeficiente de correlacion intraclase (ICC)
s BI-INICIO DER: L0000 {excelente)
BI-INICIO LZ0): 0.988 {excelente)
= BI-FIN DER: (L9585 {excelenie)
o BI-FIMN LZ0O: 1000 {excelente)

* Casos unilaterales:

«  Indice de error de Dahlberg
o UMNI-INICIO: 238
= UNI-FIN: 0.36
+« Coeficiente de correlacidn intraclase (1CC)
o UNL-INICIO: 00993 (excelente)
UNI-FIN: 0,995 {excelente)

En la evaluacidn de 20 casos se observd que tanto en los bilaterales como én los unilaterales
las mediciones presentaron una excelente confiabilidad (ICC > 0.93). El indice de error de
Dahlberg fue muy bajo en la mavoria de los registros, destacando un valor casi nulo en BI-FIN
IZ0) (0.05). El Gnico error mas elevado se encontrd en UNI-INICIO (2.38), aungue su ICC (0.993)
confirmd igualmente una alta repetibilidad.
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Especialista Superisor
Nombre: Cruz Escalante Marco Antonio

COP; 18403
RNE: 1859



9.7. Anexo G

9.7.1. Evidencias fotogrdficas
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