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RESUMEN

Objetivo Identificar las guias clinicas para el tratamiento del labio fisurado y/o
paladar hendido en menores de un afo, publicadas en el pais o el exterior.
Método se realiz6 una busqueda en tres bases de datos: Pubmed, Lilacs y Scielo
con los términos “guideline cleft lip and palate”, “protocols cleft lip and palate”,
“guia clinica labio paladar fisurado”, “guia de manejo labio paladar fisurado” y “guia
labio paladar hendido”. Adicional a esto se consultaron las paginas web de todos
los hospitales pediatricos de Colombia.

Resultados Se encontraron 190 documentos de los cuales 96 no estaban
relacionados con la poblacion o enfocados en el tratamiento, 84 eran disciplinares,
8 interdisciplinarios y sélo dos guias clinicas.

Conclusiones Son escasas las guias clinicas publicadas y es evidente la falta
de unificacion de criterios, lo que da lugar a numerosas formas de intervencion
y conformacion de equipos interdisciplinarios. Por lo tanto, es necesario que se
lleguen a consensos sobre el abordaje terapéutico para la creacion de protocolos
de atencion con estandares de calidad y basados en la evidencia.

Palabras Clave: Labio leporino, fisura del paladar, conductas terapéuticas, guias
de practica clinica (fuente: DeCS, BIREME).
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ABSTRAETIst2011.pdf. Consultado enero 2015.

Objective To identify clinical guidelines for the treatment of cleft lip and / or palate
in children under one year of age, published in Colombia and internationally.
Method A search was conducted in three databases: PubMed, Lilacs and Scielo

» o« » o«

with the terms “guideline cleft lip and palate”, “protocols cleft lip and palate”, “guia
clinica labio paladar fisurado”, “guia de manejo labio paladar fisurado” and “guia
labio paladar hendido”. In addition to this, we consulted the websites of all pediatric
hospitals in Colombia.

Results 190 papers were found, of which 96 were not related to the population or
focused on treatment, 84 were disciplinary, 8 interdisciplinary and only two were
clinical guidelines.

Conclusions There are few published guidelines and there is a lack of unified
criteria. This gives rise to numerous forms of intervention and the creation of
interdisciplinary teams. Therefore, there is a need to reach a consensus regarding
the therapeutic approach in order to create treatment protocols based on evidence
with quality standards.

Key Words: Cleft lip, cleft palate, therapeutics, practice guidelines (source: MeSH,
NLM).

fecto en la embriogénesis por la .. falta de fusion parcial o completa del pro-

ceso maxilar con el proceso nasal medial de uno o ambos lados” (1). Se presenta
con una prevalencia de 15 por 10 000 recién nacidos segun el Estudio Co-
laborativo Latinoamericano de Malformaciones Congénitas (ECLAMC), y
ocupa el sexto lugar entre las malformaciones diagnosticadas al nacimien-
to. En cuanto al impacto en calidad de vida y costos familiares e institu-
cionales, en Latinoamérica el LFPH es el segundo diagnostico con mayor
impacto al nacimiento, luego del Sindrome de Down (2).

El labio fisurado y/o paladar hendido (LFPH) es causado por un de-

En Colombia, segtin datos de la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) para el afio 2008, las malformaciones congénitas generaron una mor-
talidad de 303,8 varones y 252,3 mujeres por cada 100 000 nacidos vivos,
ubicando las malformaciones congénitas en menores de un afio como la
segunda causa de mortalidad en hombres y la primera causa en mujeres (3).

En la ciudad de Cali, Pachajoa y colaboradores reportaron en el estudio
de prevalencia de los defectos congénitos diagnosticados al nacimiento en
el periodo 2004-2008 en el Hospital Universitario del Valle, que el LFPH
tiene una prevalencia de 10,9 por 10 000 nacimientos (4).
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Para el tratamiento del labio fisurado y/o paladar hendido, la “American
Cleft Palate - Craniofacial Association” recomienda la creacion de equipos
interdisciplinarios que permitan realizar un seguimiento a lo largo del de-
sarrollo del menor y asi alcanzar los objetivos de tratamiento (5).

Por lo tanto, teniendo en cuenta el impacto que genera el LFPH en la
morbilidad pediatrica y el papel que desempena el equipo interdiscipli-
nario, se realiz6 una busqueda sobre las guias clinicas que direccionan el
tratamiento para esta poblacion.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 una bisqueda de guias clinicas en las bases de datos Pubmed,
Scielo y Lilacs, entendiéndose guia clinica a las “directrices desarrolladas
de manera sistematica para ayudar a las decisiones de médicos y pacientes
sobre la atencion sanitaria adecuada en circunstancias clinicas especificas”

RN

(6). Los términos utlitizados fueron: “guideline cleft lip and palate”, “pro-
tocols cleft lip and palate”, “guia clinica labio paladar fisurado” y “guia de
manejo labio paladar fisurado” “guia labio paladar hendido”. Para cada

base fueron utilizados los siguientes filtros:

- Pubmed: guideline, practice guideline, review, systematic reviews (arti-
cle types), humans (species), birth — eighteen years (ages) y full text avail-
able (text availability).

- Scielo: proximidad Iéxica (método) y regional (donde).

- Lilacs: titulo, resumen, asunto (indices).

Adicionalmente, se realizo una busqueda en las paginas electronicas
de todos los hospitales pediatricos de Colombia. Como producto se
obtuvieron 190 documentos de ocho hospitales. De estos documentos,
96 no estaban relacionados con la poblaciéon o enfocados en el trata-
miento, 84 eran disciplinares, 8 interdisciplinarios y 2 guias clinicas.
Los hospitales que tenian documentos disponibles estan localizados en
las ciudades de Manizales, Medellin, Bogota, Pasto, Soledad y Carta-
gena. La Unica guia clinica obtenida por esta estrategia de busqueda
pertenece a la Fundacion Hospital La Misericordia de Bogota. Por
lo tanto, como resultado final se obtuvieron tres guias clinicas para
revisar a profundidad.
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RESULTADOS

Se hizo revision de tres guias, como se muestra a continuacion:

- En Estados Unidos, se cuenta con el documento consenso de los
parametros para la evaluacion y el tratamiento de pacientes con labio
y/o paladar fisurados y otras anomalias craneofaciales, presentado en
el 2009 por “American Cleft Palate-Craniofacial Association”, el cual
fue adoptado como politica oficial de la asociacion en el afio 1992. En
¢ésta declaracion se establecieron revisiones periodicas por un panel de
consenso para identificar aspectos a modificar seglin los avances del
conocimiento (5).

Este documento consenso presenta de manera diferenciadora los diez
principios fundamentales para el cuidado 6ptimo de los pacientes con ano-
malias craneofaciales sin importar el tipo especifico (7-9), los cuales han
servido de base para la elaboracion de varias guias en paises tales como:
Espafia, Chile y Argentina. También enumera directrices y practicas con-
temporaneas del equipo interdisciplinario durante los primeros meses de
vida del paciente, describiendo el papel de cada profesional participante.

- En Chile, en el 2009 el Ministerio de Salud publico la guia clinica de
la fisura labiopalatina con el objetivo de “apoyar la toma de decisiones del
equipo de salud multidisciplinario en relacion con el diagnostico precoz,
tratamiento, seguimiento y rehabilitacion de los pacientes” y “enfatizar la
necesidad de una atencion coordinada, comprehensiva y accesible a las
necesidades individuales del paciente y su familia” (10).

Esta guia desarrolla flujogramas de atencion dividiendo los pacientes en
tres grupos: fisura labial, fisura palatina y fisura labiopalatina. De manera
complementaria incluye la descripcion epidemiolédgica del problema de sa-
lud y su magnitud en Chile (11-13); y presenta las funciones de cada profe-
sional acorde a los diferentes periodos de atencion: nacimiento, prequirtirgi-
co, quirurgico, postquirirgico, preescolar, escolar y adolescencia. Ademas,
presenta cronogramas estimados para la atencion segun especialidad en
meses y afios de vida del paciente, asi como una tabla de recomendaciones
segun periodo de atencion, especialidad y grado de recomendacion.

Se destaca la presencia de indicadores para evaluar el cumplimiento de la
guia y de anexos informativos sobre las actuaciones de enfermeria, psicolo-
gia (14-16) ortopedia pre quirtirgica (17), seguridad y anestesia (18), odonto-
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logia(19), un protocolo de manejo otorrinolaringologico (20) y un programa
preliminar de atencion integral al paciente desde fonoaudiologia (21).

- En Colombia, en la ciudad de BOgOté. la “Fundacién Hospital Misericordia: el
primer hospital pediatrico del pais, construyo en el 2009 la guia clinica para el manejo de pacientes con
labio y/o paladar hendido””, basados en la experiencia clinica interdisciplinaria de
mas de 40 afios de su equipo y el apoyo de profesionales de la Universidad
Nacional de Colombia. El objetivo de esta guia es .. facilitar la identificacion de
los pacientes mediante la estandarizacion del conocimiento clinico con miras a disminuir la variabili-

. . . . ey . . . 29
dad diagnostica de los casos con una condicion clinica similar (22).

La estructura de esta guia presenta varios elementos diferenciadores, el
primero es la opinion sobre los servicios prestados por el Sistema General
de Seguridad Social en salud para la poblacion, el segundo es la division
de la atencion por etapas: prenatal, neonatal, lactante menor, lactante ma-
yor, preescolar, escolar y adolescente y el tercero corresponde a los re-
querimientos que deben cumplir los registros para realizar el diagnostico
general y el diagndstico periodontal. Ademas, cuenta con un flujograma de
atencion para el servicio de salud oral (23-25).

Por otro lado, se considera importante citar la labor de “Operacion Sonri-
sa” por ser una organizacion benéfica internacional de origen estadounidense
especializada en el tratamiento de pacientes con labio fisurado y paladar hen-
dido que desde 1982 ha realizado evaluaciones y cirugias gratuitas a niflos
y jovenes, dando como resultado mas de 18 000 procedimientos ejecutados
en alrededor de 60 paises (26). En Colombia, la organizacion programa jor-
nadas quirurgicas para la poblacion pobre en las que se realizan cirugias
plasticas reconstructivas y talleres para padres y/o cuidadores con el apoyo
de voluntariado medico interdisciplinario y no médico (27).

Del mismo modo, es importante mencionar “Smile Train”, otra organi-
zacion benéfica internacional de origen estadounidense, que desde 1999
apoya programas para el tratamiento de la poblacion con labio fisurado
y paladar hendido en mas de 80 paises, en donde dona 250 délares por
cirugia, equipos médicos, financia las terapias de lenguaje y la atencion
odontologica, brinda becas, programas de capacitacion y entrenamiento al
personal médico local (28). Actualmente en el pais apoya 14 instituciones
distribuidas en los Departamentos de Tolima, Valle del Cauca, Caqueta,
Meta, Santander, Atlantico, Cundinamarca y Casanare (29).



Guerrero — Guias clinicas labio paladar hendido 87

Respecto a la conformacion del equipo interdisciplinario descrito en las
fuentes consultadas, se evidencia que existe diversidad en el abordaje tera-
péutico y comparten como objetivo comun la unificacion de criterios de aten-
cion. En este sentido se encontr6 que el nimero de profesionales involucrados
esta entre nueve y trece, y que hay un grupo comun de siete profesionales en
los tres paises, por lo que se podria extrapolar que el equipo interdisciplinario
debe estar conformado como minimo por: pediatra, cirujano, otorrinolarin-
g6logo, fonoaudidloga, odontdlogo pediatra, psicologa y genetista (Tabla 1).

Tabla 1. Equipos interdisciplinarios

Profesion Chile Colombia Estados Unidos

Atencion médica

Pediatria * * *

Otorrinolaringologia * * *

Genética * * *
Atencion Quirdrgica

Cirugia * ** **

Enfermeria * *

Anestesiologia * *
Atencion de Soporte

Fonoaudiologia * * *

Audiologia * *

Odontopediatria * * *

Psicologia * * *

Kinesioterapia *

Trabajo Social *

Nutricién *

Igualmente, la revision arroja momentos de atencion comunes para el
equipo (Tabla 2). Se observa que hay mayor informacion y puntos en comiin
sobre los momentos de intervencion realizada por el equipo de atencion de
soporte, en contraste con la falta de informacion explicita sobre los momen-
tos de intervencion del equipo de atencion médica. Los tres documentos
muestran un claro consenso alrededor del momento en que el equipo de aten-
cién quirdrgica realiza su intervencion, propuesto a los doce meses de edad.

DISCUSION

Luego de realizar una revision exhaustiva empleando distintas metodo-
logias de busqueda, llama la atencion el escaso ntimero de documentos
generados y respaldados por los equipos de profesionales responsables del
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Tabla 2. Momentos de atencion
Profesion Edad Meses Chile Colombia Estados Unidos

0

1
Otorrinolaringologia 3 * * *
6
12

Atencioén Quirurgica

Cirugia

*% *kk *hkk

0
1
3 . .
6
12

Soporte
0 * *
1 . *
Fonoaudiologia 3 * *
6 * * *
12 * *

0 *

1 * *

Psicologia 3 *
6 * *

12 *

Celda con rayas oblicuas: informacién no presentada en el documento. Celda color gris: no es explicita la
edad de intervencion. ** En Colombia la cirugia del paladar puede ser entre los 10 y 18 meses. *** En Estados
Unidos la cirugia del labio se realiza durante los primeros 12 meses y la del paladar a los 18 meses; **** En
Chile la cirugia de labio se realiza entre los 3 y 6 meses y la del paladar entre los 6 y 12 meses 0 12y 18 meses.
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tratamiento de los pacientes y de sus familias publicados en bases de datos
de revistas cientificas. Este hallazgo contrasta con la abundancia de otros
documentos pertenecientes a asociaciones de padres de nifios con LFPH
(30-32), hospitales (33-35) y universidades (22,36) que no estan sometidos
al riguroso proceso de revision por pares. Esta revision sefiala la necesidad
de que los equipos tratantes cumplan con la responsabilidad de ser la fuen-
te generadora de informacion de calidad, que sume la experiencia propia
de los equipos y la evidencia cientifica mas actualizada.

La revision evidencia la existencia de un objetivo comun relacionado con
la unificacion de criterios de atencion, asi como la diversidad en el abordaje
terapéutico y en los equipos interdisciplinarios que intervienen en diferentes
momentos del primer afio de vida. Si bien el equipo interdisciplinario debe
estar conformado como minimo por: pediatra, cirujano, otorrinolaringolo-
go, fonoaudidloga, odontdlogo pediatra, psicologa y medico genetista, no
obstante, en dos de los tres abordajes se expresa la importancia de la inter-
vencion de profesionales en audiologia, anestesiologia y enfermeria, por lo
tanto, pueden considerarse como complemento al equipo interdisciplinario
y pueden adicionarse al nimero minimo de profesionales requeridos.

La inclusion de estos tres nuevos profesionales puede dar lugar a dos pre-
guntas, la primera: /por qué es necesario el profesional en audiologia cuando se
cuenta con el de fonoaudiologia? y la segunda; ;por qué incluir en la guia al es-
pecialista en anestesiologia y al profesional en enfermeria? Ambos interrogan-
tes y sus respuestas tienen sentido en tanto los autores hacen la lectura de los
documentos en el contexto del sistema de salud y de educacion Colombiano.

En Colombia los examenes de audicion infantiles deben ser reali-
zados por el especialista en audiologia, quien ha completado estudios
de pregrado en fonoaudiologia y estudios de especializacion clinica
planeados para ser desarrollados en tres semestres y ofrecidos por tres
instituciones educativas en el pais (37). La especializacion, lleva im-
plicita la problematica del escaso nimero de especialistas disponibles
y la concentracion de estos en algunas instituciones, lo que se convier-
te en un obstaculo potencial para la conformacion de equipos interdis-
ciplinarios en nuestro contexto.

La segunda pregunta, si bien puede parecer simple de responder, pues-
to que estos dos profesionales siempre estan incluidos en la cirugia, uno
porque es el encargado de anestesiar al paciente y el otro porque ejerce los
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cuidados pre y postoperatorios, el punto es hacer explicita su participacion,
que mas alla de un asunto meramente formal en la guia, supone la nece-
sidad de formacion, desarrollo de competencias y experticias especificas
para responder a las necesidades particulares de los procedimientos reque-
ridos por los pacientes con LFPH.

Otro aspecto evidenciado es la existencia de funciones compartidas en-
tre profesionales, un claro ejemplo es la alimentacion y sus pautas, las cua-
les son dadas por la enfermera, el pediatra o el fonoaudidlogo. Igualmente,
las funciones del trabajador social son suplidas por el psicologo. Para el
caso de la alimentacion, teniendo en cuenta que esta poblacion tiene mayor
incidencia de alimentacion deficiente y retraso en el crecimiento (38,39),
lo importante no es que profesional provea las pautas de alimentacioén sino
que esta funcion sea cumplida dentro del equipo interdisciplinario y se lo-

gre la“.. .adaptacion, integracion o reintegracion a las funciones basicas de la alimentacic’)n”(40).

La situacion de funciones compartidas, puede estar relacionada con el
uso de evaluaciones econdmicas en salud para apoyar la toma de decisio-
nes en contextos de demanda potencialmente ilimitada pero con escasos
recursos para satisfacerla (41). Podria pensarse como oportuno un analisis
costo—efectividad, el cual valora costos de una intervencion en términos
monetarios y los beneficios los expresa en unidades naturales de salud o
resultados de la efectividad (42), es decir, valoraria los costos en los que
se incurre cuando se contratan varios profesionales para cumplir funciones
que pueden ser suplidas por uno solo y los resultados de ésta teniendo en
cuenta si es realizada por un profesional o por varios.

Sobre los momentos para la realizacion de las intervenciones llamo
nuestra atencion el contraste entre la disponibilidad y conceso sobre lo que
hace el equipo de atencion de soporte y el equipo de atencion médica. Esta
diferencia puede deberse en el caso colombiano a que el paciente menor de
1 afio independientemente de la existencia de comorbilidades, debe cum-
plir con el programa de crecimiento y desarrollo definido por la Resolucion
412 del 2000 (43). Si bien, la guia revisada incluye la valoracion de cre-
cimiento y desarrollo, bajo el supuesto de que en los documentos esto no
fuera explicito, se propiciarian dos escenarios adversos para la atencion
integral de los pacientes. El primero caracterizado por dificultades en el
acceso a los servicios por barreras administrativas en las empresas asegu-
radoras que suelen observar sistematicamente las normas y regulaciones
disponibles. El segundo, que esperamos sea menos probable, caracterizado
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por una delegacion de la responsabilidad en el equipo de atencion quirtr-
gica, olvidando que estos pacientes ante todo son nifios y que el pediatra
deberia ser el lider natural y articulador del equipo interdisciplinario.

La diversidad en el abordaje terapéutico no es un hallazgo nuevo, es-
tudios a nivel internacional han dado a conocer las dificultades en la uni-
ficacion de criterios de atencion. Uno de ellos es la revision sistematica
del 2012 realizada en tres bases de datos (Pubmed, Embase y Cochrane
Library), acerca de los protocolos para el tratamiento de labio y paladar
hendido, Ia cual concluyd que existen pocos ensayos aleatorios contro-
lados para abordar el tratamiento y menos relacionados con la reparacion
quirurgica de las fisuras (44). Por lo tanto, plante6 la necesidad de desa-
rrollar mas estudios multi-céntricos, principalmente en el area quirargica,
para reducir la variedad en las modalidades de tratamiento y asegurar que
el paciente reciba practicas soportadas con evidencia cientifica solida (45).

Un estudio del 2012 realizado en Corea, aplicd una encuesta preliminar
de conceptos en 16 hospitales a residentes de ortodoncia sobre el manejo
de labio fisurado y/o paladar hendido, y concluyé como aspecto positivo
que todos los residentes pertenecian a un equipo interdisciplinario, y como
aspectos negativos que presentan diferentes conceptos en relacion con
edad del tratamiento, uso de aparatologia, de ahi que recomienden la ela-
boracion de protocolos que mejoren la calidad de la atencion (46).

Otro estudio publicado en mayo de 2012, aplico cuestionarios a los pro-
fesionales asistentes al II Congreso Panafricano de Labio y Paladar Hendi-
do sobre el manejo de esta poblacion, y concluyd que no existe consenso
en la edad de intervencion, la técnica quirargica y los integrantes del equi-
po interdisciplinario (47).

De igual manera, en el 2011 la “European Cleft Organization (ECO)” lanz6
la propuesta de desarrollar la norma europea de manejo temprano de recién
nacidos con paladar hendido, con el fin de garantizar la atencion oportuna y
la creacion del estandar europeo para el tratamiento (48). Esto debido a los re-
sultados del proyecto Eurocleft 1996-2000, que al realizar un estudio compa-
rativo entre diferentes centros europeos, encontrd 194 protocolos de atencion
en fisuras unilaterales en 201 centros estudiados, asi como diversidad en los
modelos de atencion, las politicas nacionales y las practicas clinicas (49).
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Finalmente, el abordaje terapéutico para la poblacion con labio fisurado
y/o paladar hendido viene siendo discutido desde hace mas de 10 afios a
nivel mundial, sin embargo, atn se considera un reto importante para las
organizaciones de salud, puesto que, no hay unificacion de los criterios de
atencion, existen diversas formas de intervencion e integrantes de los equi-
pos interdisciplinarios. Por lo tanto, se hace necesario desarrollar investiga-
ciones lideradas por los Ministerios de Salud de cada pais que contribuyan
a la creacion de protocolos nacionales de atencion basados en la evidencia.

Para el caso de Colombia se constituyo en el 2012 el Instituto de Eva-
luacion Tecnologica en Salud (IETS), el instituto dentro de sus funciones
incluye el disefio de estandares, guias y protocolos de atencion en salud
basados en la evidencia cientifica que sirvan como referente para la pres-
tacion de servicios de salud (50), de ahi que seria esta institucion la que
lidere el proceso de la creacion de un protocolo nacional de atencion para
labio fisurado y/o paladar hendido en el pais v

Financiacion: Esta revision se llevo a cabo en el marco de un proyecto financiado
en la modalidad de beca — pasantia (70 %) por el Departamento Administrativo
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Colciencias de Colombia y 30 % por la Uni-
versidad ICESI de Cali- Colombia. El disefio del estudio, el analisis de los datos,
preparacion y revision del presente manuscrito fue responsabilidad de los autores,
miembros del Grupo de investigacion Biomédica, adscrito a la Universidad ICESI.

Conflicto de intereses: Ninguno.
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