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RESUMEN

Objetivos. El dispositivo de moldeamiento nasoalveolar (NAM),
diseflado para aproximar los segmentos fisurados y mejorar la asimetria
nasal, facilita la intervencion quirtrgica mejorando los resultados. Sin
embargo, necesita gran colaboracién por parte de la familia por ser largo,
y a veces, tedioso. El objetivo de este trabajo es determinar la adherencia
al tratamiento y las posibles variables que puedan determinar su rechazo.

Material y métodos. Pacientes tratados con NAM en los dltimos
6 afios (64 pacientes). Recogida de datos retrospectiva (historias) y
encuesta telefonica. Clasificacién en 5 grupos segtin el seguimiento del
tratamiento (rechazo del tratamiento hasta un cumplimiento correcto
del tratamiento). Analizamos factores relacionados con el cuidador, el
paciente y el contexto social (nivel de estudios, nimero de cuidadores,
distancia al hospital, etc.). Mediante el programa SPSS se realizé un
estudio descriptivo, analizando las variables mediante chi? con correc-
cién exacta de Fisher.

Resultados. Se completaron las 46 encuestas (32 nifios y 14 nifias),
el 63% fueron unilaterales, el 91% con fisura palatina. El cumplimiento
terapéutico fue bueno en el 80%, y solo el 7% rechazaron el tratamiento.
La adherencia fue mayor, de forma significativa, si habfan contactado
con otras familias de pacientes (P< 0,01) y tendencia a mayor abandono
en otras nacionalidades distinta a la espafiola, aunque sin significacién
estadistica.

Conclusiones. El cumplimiento terapéutico de estos pacientes es
bueno de forma general, y no podemos determinar de forma significativa
las variables que pueden condicionar el rechazo al tratamiento, pero si,
que el contacto con familiares de afectados o asociaciones de pacientes
hacen que la adherencia sea mayor.
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Adherencia al tratamiento.
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ADHERENCE TO THE TREATMENT OF PRE SURGICAL
NASOALVEOLAR MOLDING IN CLEFT LIP AND PALATE

ABSTRACT

Objectives. The nasoalveolar molding device (NAM) designed to
decrease the size of the defect and improve nasal asymmetry, facilitates
surgical intervention improving the results. However, family involvement
is highly necessary due to the fact that the treatment herein referred
is long and tedious. The aim of this study is to determine adherence
to treatment and possible variables that can determine their rejection.

Materials and methods. Patients treated with NAM over the last
6 years (64 patients). Retrospective data collection and telephone sur-
veys. 5 groups established depending on its respective adherence to
the treatment (from rejection of the treatment to good adherence to it).
Several aspects are herein analyzed related to the caregiver, the patient
and the social background (degree of education, number of caregivers,
distance to the hospital, etc.). Through the SPSS program, a descriptive
study was carried out, analyzing the variables using chi? with Fisher’s
exact correction.

Results. 46 surveys were completed (32 boys and 14 girls), 63%
were unilateral, 91% had a cleft palate. Adherence to the treatment
was good by 80%, and only 6% rejected the treatment. The adherence
was significantly higher, if they had contacted with other families of
patients (P < 0.01) and a higher tendency of abandonment of treatment
in other nationalities than the Spanish one, although without significant
differences.

Conclusions. Adherence to treatment is very good in general, and
we can not significantly determine the variables that can condition the
rejection of treatment, but contacting with family members of patients
or associations of patients makes the adherence-greater.

KEy WoRbs: Nasoalveolar molding; Lip-palate fissure; Adherence to
treatment.

INTRODUCCION

La fisura labiopalatina es la malformacién craneofacial mds
frecuente, con una incidencia en nuestro medio de aproximada-
mente 1 de cada 700 recién nacidos vivos. Alrededor del 25%
de los pacientes pueden presentar malformaciones asociadas.

El espectro de esta malformacion es muy amplio, desde
minima afectacion unilateral del labio hasta amplia afecta-
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cién tanto del labio, nariz y paladar primario y secundario
uni o bilateral. Esto da lugar no solo a una alteracion estética
importante, sino también, alteraciones funcionales (habla, ali-
mentacion, mimica, etc.), afectando también a la integracion
social de los pacientes-2).

Para el tratamiento de estos nifios, la intervencion quirtirgi-
ca primaria es la que determina el resultado final de la estética y
funcionalidad del mismo. En los casos en los que la separacion
de los dos segmentos de la fisura es amplia, la intervencion
quirdrgica es mds complicada y somete a tension la unién de
los tejidos blandos, lo que condiciona una peor cicatrizacion.

Numerosos métodos y estrategias de tratamiento se han
desarrollado a lo largo de los afios para reducir la distancia
de los procesos alveolares y facilitar la cirugia primaria, re-
duciendo el nimero de intervenciones quirdrgicas®?. Desde
aparatos fijos (Latham) a dispositivos diversos fabricados de
forma artesanal (cincha de esparadrapo, gorros, moldeadores
nasales diversos, etc.)©®),

Es en este contexto donde surge el “moldeamiento na-
soalveolar prequirdrgico”, basado en la maleabilidad del car-
tilago nasal en el recién nacido®!9, que mejora la asimetria
nasal, y ademds, aproxima los procesos alveolares y alarga
la columela, facilitando con ello la intervencién y mejorando
los resultados!-13),

Todos los tratamientos que se prolongan a lo largo del
tiempo y que conllevan disconfort y colaboracion estrecha
de los familiares, pueden sufrir abandono o no aceptacion
del mismo, condiciones que se dan en el tratamiento con
NAMG4),

Por ello la importancia de identificar los factores que estdn
relacionados con el cuidador, el paciente y el contexto social
y estructural que més fuertemente podrian determinar tanto
la adherencia al NAM como el rechazo>.

MATERIAL Y METODOS

Se realiza un estudio retrospectivo de los pacientes trata-
dos con NAM en nuestra unidad multidisciplinar de malfor-
maciones craneofaciales y fisura labiopalatina, en los dltimos
6 afios (64 pacientes).

La recogida de los datos se realizé de forma retrospectiva,
revision de historias clinicas y encuestas telefénicas de los
pacientes tratados con NAM entre 2012-2017.

El moldeado nasoalveolar fue realizado en nuestro centro
por el mismo ortodoncista durante todo el periodo, y todos los
pacientes fueron tratados de forma ambulatoria, y revisados
semanal o bisemanal hasta su finalizacidn.

Los criterios de inclusion fueron pacientes con fisura la-
biopalatina que precisaron NAM, previamente a la correccion
del labio por las caracteristicas de la deformidad. Todos los
nifios fueron identificados e informados los familiares por
parte del cirujano y del ortodoncista, de forma conjunta, ex-
plicindoles de forma detallada las ventajas y las dificultades
del tratamiento.
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n= 46

Figura 1. Adherencia al tratamiento en nuestros pacientes.

Los pacientes fueron clasificados en cinco grupos segtin
el seguimiento del tratamiento: rechazo, abandono precoz,
abandono tardio, adherencia parcial y buena adherencia. Con-
siderando adherencia parcial, cuando los padres no cumplian
el horario total de tratamiento diario.

Se analizaron factores relacionados con el cuidador y su
entorno (estudios de los padres, contacto con otras familias
con hijos con fisura labiopalatina o con asociaciones de pa-
cientes, antecedentes de fisura labiopalatina, nacionalidad,
distancia en kilometros al centro, nimero de cuidadores en
casa, diagndstico prenatal), con el paciente (sexo, tipo de fi-
sura, fisura paladar asociada o no) y la repercusién de los
mismos en cuanto a la adherencia al tratamiento.

Mediante el programa SPSS se realiz un estudio descrip-
tivo, analizando las variables mediante chi? con correccion
exacta de Fisher.

RESULTADOS

De un total de 64 pacientes, en 46 se pudo recabar toda la
informacidn, ya que respondieron a la encuesta telefonica y
los otros 12 fueron excluidos ya que no se pudieron completar
todos los datos.

De estos pacientes: 3 rechazaron el tratamiento (7%), el
abandono tanto precoz como tardio fue de 2 pacientes res-
pectivamente (2%), y otros 2 tuvieron una adherencia parcial
al mismo (4%). La adherencia al tratamiento fue buena en 37
pacientes (81%) (Fig. 1).

No se excluy6 para el tratamiento a ningtin paciente por
razones de distancia, comorbilidades médicas, ni ningtin otro
motivo.

La mayoria de los pacientes fueron varones (69,6%). Sin
diferencias en cuanto a la adherencia al tratamiento y el sexo
del paciente (Tabla I).

El tipo de fisura de labio se dividi6 en 2 grupos: unilateral
y bilateral (con o sin afectacion del paladar) teniendo una
afectacion unilateral 29 (63%) y bilateral 17 (37%). E1 91,3%
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Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes y repercusion en la adherencia al tratamiento.
Abandono Abandono Adherencia Adherencia
Variable Valor N (%) Rechazo precoz tardio parcial buena
Sexo Nifo 32 (69,6%) 1 0 2 2 27
Nina 14 (30,4%) 2 2 0 0 10
Tipo de fisura Unilateral 29 (63%) 2 2 2 2 22
de labio Bilateral 17 (37%) 3 1 2 2 37
Fisura del St 42 (91,3%) 3 1 1 2 34
paladar No 4 (8,7%) 0 1 1 0 3
Diagnéstico  Si 30 (65,2%) 1 1 1 1 26
prenatal No 16 (34,8%) 2 1 1 1 11
TablaII.  Factores relacionados con el cuidador y su entorno, determinantes en la adherencia al tratamiento.
Abandono Abandono Adherencia Adherencia
Variable Valor N (%) Rechazo precoz tardio parcial buena
Estudios de los Basicos 22 (47,8) 2 2 0 0 18 (81,8%)
padres Medios 14 (30,4) 0 0 2 1 11 (78,5%)
Universidad 10 (21,7) 1 0 0 | 8 (80%)
Antecedentes St 10 (21,7) 1 1 0 0 8 (80%)
familiares No 36 (78,3) 2 1 2 2 29 (80,5%)
Nacionalidad Espafiola 37 (80,4) 1 1 2 1 32 (86,5%)
Otra 9 (19,6) 2 1 0 1 5 (55,5%)
N° de cuidadores Uno 1(2,2) 0 0 0 0 1 (100%)
Dos o mas 44 (95,7) 3 2 2 2 35 (79,54%)
Acogida 1(2,2) 0 0 0 0 1 (100%)
Contacto familias/  S{ 24 (52,2%) 0 0 0 0 24 (100%)
Asociaciones No 22 (47,8%) 3 2 2 2 13 (59,09%)

de nuestros pacientes tenian asociada una fisura de paladar.
No se encontraron diferencias significativas entre el tipo de
fisura labiopalatina y el cumplimiento terapéutico (Tabla I).

El 65,2% fueron diagnosticados de forma prenatal. De los
30 pacientes con diagndstico prenatal, 26 (86,6%) tuvieron
una buena adherencia al tratamiento con NAM, y el resto se
encontraban en los otros grupos de grados intermedios de
cumplimiento del mismo. En los pacientes sin diagndstico
prenatal el 68,75% tuvieron una buena adherencia terapéutica
(Tabla I).

En cuanto a los factores que se analizaron, relaciona-
dos con el cuidador y su entorno, como determinantes en la
adherencia al tratamiento el nivel de estudios de los padres
no fue una circunstancia determinante en la adherencia al
mismo, tampoco los antecedentes familiares de fisurados, la
nacionalidad o el nimero de cuidadores en casa mostraron
diferencias significativas (Tabla II).

Se recogié como variable el contacto con otras familias con
hijos con fisura labiopalatina o con asociaciones de pacientes
afectados. En 24 (52,2%) casos se establecié dicho contacto,
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siendo el cumplimiento del tratamiento bueno en todos ellos.
Mientras que en los 22 casos que no se establecié dicho con-
tacto la adherencia terapéutica fue buena solo en 13 (59,09%).
En este caso la diferencia de adherencia al tratamiento fue
estadisticamente significativa (p= 0,01) (Tabla II, Fig. 2).

La distancia del domicilio familiar a nuestro centro no
influy6 de forma significativa la adherencia al tratamiento.

DISCUSION

La falta de adherencia a los tratamientos prescritos es la
principal causa de fracaso de los mismos a largo plazo en ni-
fios. Por eso son muchos los estudios, en los diversos ambitos,
que tratan de obtener una mayor comprension de las razones
de los padres y cuidadores para no cumplir los mismos. Esto
permite ayudar a abordar este problema y mejorar el cumpli-
miento de los tratamientos prescritost617),

Los pacientes con fisura labiopalatina estdn sometidos a
miltiples procedimientos quirtrgicos a lo largo de su vida.
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Hoy dia son tratados en equipos multidisciplinares que ofrecen
un tratamiento integral de todas las alteraciones morfofun-
cionales que presentan. Esta es la dindmica que seguimos en
nuestro centro, ya que consideramos fundamental que estos
pacientes sean tratados por una unidad multidisciplinar, que
siga a los pacientes desde el inicio al final del tratamiento,
disminuyendo en niimero de revisiones y visitas al centro
hospitalario.

El dispositivo de moldeamiento nasoalveolar (NAM),
constituye una de las herramientas que forman parte del ar-
senal terapéutico actual del paciente fisurado, y que consigue
un mejor resultado precoz y a largo plazo de la misma'®. Son
muchos los estudios que muestran la superioridad en cuanto
a los resultados tanto funcionales como estéticos de los pa-
cientes tratados con NAM en comparacién con los que no
reciben dicho tratamiento?-1. Sin embargo, se necesita gran
colaboracioén por parte de la familia por ser largo que requiere
revisiones semanales o bisemanales durante los dos a cinco
meses de duracion del mismo. Ademads, produce inicialmente
molestias en el paciente. Todo esto pueden condicionar el
abandono si no hay una gran implicacién familiar®.

A pesar de existir literatura que hace referencia al impac-
to en la vida familiar del nacimiento de un nifio con fisura
labiopalatina, no son frecuentes las publicaciones acerca del
cumplimiento terapéutico de estos pacientes, y cuales son los
factores que podrian modificar el mismo®0.

En otros estudios similares, se observé que las pacientes
nifias y la presencia de hermanos suponian una mejor adhe-
rencia terapéutica, hecho no constatado en nuestra revision‘.

Otro factor que puede influir en el cumplimiento te-
rapéutico, recogido en algunas publicaciones, es el grado
de afectacion (uni o bilateral). Sin embargo, en nuestro
estudio no ha sido decisivo a la hora del seguimiento del
tratamiento.

Se han publicado otros factores determinantes del segui-
miento del tratamiento, como problemas financieros o seguro
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Figura 2. Grupo de familias con pa-
cientes en distintas fases de tratamiento.
(Publicada con consentimiento de las
familias).

médico publico!52122); en nuestro medio todos los pacientes
estdn cubiertos por el sistema publico de salud, por lo cual no
podemos determinar si esto seria un condicionante.

La distancia del domicilio al centro de tratamiento puede
ser también decisivo en la falta de cumplimiento del trata-
miento. Sin embargo, tampoco ha sido significativa en nuestra
revision, posiblemente debido a que las distancias reflejadas
en otros estudios no son comparables con las que se recogen
en el nuestro!19),

Son muchos los articulos que reflejan la falta de informa-
cién facilmente accesible en el momento del diagndstico, asi
como la necesidad de los padres de contar con informacién
precisa y equilibrada sobre la enfermedad y su tratamiento('®),
la mayoria de los padres prefieren recibir la informacién de
forma temprana por parte de médicos especialistas??. En
nuestra centro la informacién por parte de los facultativos de
la unidad se realiza en cuanto el ginecélogo detecta la malfor-
macién lo que puede hacer que en estos casos la adherencia
al tratamiento sea alta (86,7%).

Incluimos como factor que modifica positivamente la
adherencia terapéutica el hablar con otros padres o asocia-
ciones de pacientes con fisura labiopalatina, ya que disminuye
la ansiedad y permite intercambiar informacién e inquietudes
con padres o familiares que ya han experimentado o recibi-
do los mismos tratamientos que ellos, ademds de poder ver
resultados a largo plazo, siendo esto un efecto tranquilizador
que contribuye a disminuir la ansiedad.

CONCLUSION

Como conclusidn, el contacto con asociaciones de pa-
cientes, o familias que pasan por los mismos tratamientos,
hace que mejore el cumplimiento del tratamiento con NAM.
Es por esto, y por nuestra buena experiencia en cuanto a los
resultados, que consideramos que deberia recomendarse este
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contacto de forma protocolizada en todos los servicios que tra-

tan

a este tipo de pacientes. Ademds, seria importante realizar

estudios prospectivos a largo plazo valorando dicha practica y
los resultados en cuanto a la adherencia terapéutica.
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