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. RESUMEN

Introduccion: La septoplastia es uno de los procedimientos mas comunes en
Otorrinolaringologia, cuya principal indicacion quirdrgica es la presencia de una

desviacion septal significativa que ocasione sintomas obstructivos nasales.

El cuestionario NOSE (Nasal Obstruction Symptom Evaluation) es un cuestionario
validado y especifico para evaluar el grado de obstrucciéon nasal y nos da una
medicion objetiva de la misma. La mejoria en el puntaje posterior a la cirugia refleja
una disminucién en los sintomas obstructivos nasales por lo que es indirectamente

un instrumento para valorar la calidad de vida.

Objetivo: Determinar los resultados de mejoria en la calidad de vida medida por el
cuestionario NOSE en pacientes operados de septoplastia en nuestro hospital en
un periodo de tiempo de 1 afio.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio estudio analitico, longitudinal, cuasi-
experimental y prospectivo, de pacientes postoperados de septoplastia en el
Hospital Regional Tlalnepantla ISSEMyM durante un periodo de 1 afio, a quienes

se les interrog6 el Cuestionario NOSE.

Resultados: Los puntajes NOSE obtenidos a un afio posterior a la cirugia tuvieron
una disminucién promedio del 70.88%+30% comparado con su puntaje
prequirargico. Todos los pacientes de este estudio reportaron disminucion de los
sintomas obstructivos nasales y una mejoria en la calidad de vida e inclusive el 35%

de los pacientes tuvieron desaparicion de todos los sintomas obstructivos nasales.
Conclusiones: La septoplastia es un procedimiento que logra una importante
mejoria en los sintomas obstructivos nasales, es una intervencion que demostré

mejora la calidad de vida en los pacientes operados

Palabras clave: Septoplastia, calidad de vida, cuestionario NOSE



II. ABSTRACT

Introduction: Septoplasty is one of the most common procedures in Otolaryngology,
its main surgical indication is the presence of a significant septal deviation that

causes obstructive nasal symptoms.

The NOSE scale (Nasal Obstruction Symptom Evaluation) is a validated and specific
questionnaire to evaluate the degree of nasal obstruction and gives us an objective
measure of it. The improvement in the score after surgery reflects a decrease in
nasal obstructive symptoms, thus it is indirectly an instrument to assess quality of

life.

Objective: Determine the results of improvement in the quality of life measured by
the NOSE scale in patients operated of septoplasty in our hospital in a period of time

of 1 year.

Methods and materials: An analytic longitudinal, quasi-experimental and prospective
study was made of patients who underwent septoplasty in the Hospital Regional
Tlalnepantla ISSEMyM during a period of 1 year, to whom the NOSE questionnaire
was asked.

Results: The NOSE scores obtained one year after surgery had an average
decrease of 70.88% + 30% compared to their pre-surgical score. All patients in this
study reported a decrease in nasal obstructive symptoms and an improvement in
quality of life, and even 35% of patients had disappearance of all nasal obstructive

symptoms.
Conclusions: Septoplasty is a procedure that achieves a significant improvement in
nasal obstructive symptoms, it's an intervention that has been shown to improve the

guality of life in operated patients.

Keywords: Septoplasty, quality of life, NOSE questionnaire



I1l. MARCO TEORICO

3.1 ANTECEDENTES

A través de los siglos, la cirugia nasal se identifica con la historia de la
reconstruccion de la misma, esto se debe, por un lado, a su posicion expuesta que
la hace vulnerable a traumatismos y, por otro lado, a que en tiempos remotos era

una medida comun lesionar este 6érgano por castigo.

Existe evidencia antigua de procedimientos reconstructivos nasales en papiros
egipcios que datan de 1500 AC y en tratados de medicina hindd del 600 AC. ' De
hecho, el primer registro de tratamiento de una lesion nasal data de 3000 AC en
donde los jeroglificos ilustran el tratamiento de una nariz rota por empaquetamiento
nasal y una ferulizacion externa rudimentaria adhesiva. En la América precolombina
existe evidencia de perforaciones nasales rituales septales realizadas por
sacerdotes en donde se colgaban anillos o adornos de jade FICURA D en |o que se

podria considerar una rinoseptoplastia ritual 2

FIGURA 1. Proto-rinoplastia ritual precolombina. FUENTE: Walter Claus. The evolution of
rhinoplasty. The Journal of Laryngology and Otology. Vol. 102, pp.1079-1085, 1988



En la edad media, la familia Vineo en lItalia utilizaria técnicas para la reparacion de

narices, labios y pabellones auriculares utilizando colgajos de antebrazo. (ricura 2)

Gaspare Tagliacozzi de Bolofia (1545-1599) aprendié de la familia Vineo el que
seria en adelante conocido como el método italiano, la cual era una operacion larga
y tediosa de varios pasos. Su renombre fue tal que después de su muerte los
ministros de Bolofia hicieron una estatua para honrar su trabajo, sin embargo, su
reputacion fue atacada por los tedlogos por interferir con el trabajo de Dios, su
cuerpo fue exhumado y su trabajo parcialmente olvidado. 2 Sin embargo este seria
retomado siglos después y continto siendo relevante incluso hasta la Primera

Guerra Mundial.

FIGURA 2. Rinoplastia reconstructiva con colgajo de brazo. FUENTE: Walter Claus. The evolution
of rhinoplasty. The Journal of Laryngology and Otology. Vol. 102, pp.1079-1085, 1988



La era de la rinoplastia cosmética comienza realmente en 1887, cuando John
Orlando Roe (1848-1915), un otorrinolaringélogo norteamericano, describe sus
primeras experiencias en rinoplastias de reduccion, usando Unicamente incisiones

endonasales, evitando asi las secuelas cicatriciales cutaneas.

Jacques Joseph (1865-1934) es considerado como el “padre de la rinoplastia
cosmeética” debido a sus grandes aportes y numerosas publicaciones en este tema.
Existen antecedentes respecto a que conocia los trabajos de John Orlando Roe
cuando publicé su primera experiencia en Berlin en el afilo 1898 y en los afios
posteriores. Once afios después de la primera publicacion de Roe, en la que éste
describia su método de correccidn nasal por via subcutanea, Joseph presenta ante

la Sociedad Médica de Berlin su primer caso de reduccion nasal.

En el caso de las deformidades del tabique nasal, la primera gran revolucion se
debe a Killian, quien en 1904 describe su técnica de abordaje submucoso del
tabique, que permite abordar con una sola incisién el segmento osteo-cartilaginoso

del septum sin comprometer el septum membranoso.

Por dltimo, en 1958, Cottle describe su trabajo clasico, "The maxilla-premaxilla
approach to extensive nasal septum surgery”, siendo uno de los primeros en
combinar las técnicas septoplasticas con las rinoplasticas, sentando las bases de la

moderna rinoseptoplastia funcional. *

Es importante hacer notar que la meta de la cirugia septal es el mismo que hace
100 afios, pero el proceso ha ido cambiando, sin embargo, el cirujano ain hoy en

dia continGia buscando maximizar la mejoria sintomatica minimizando los riesgos. 3

En cuanto a la definicién de calidad de vida, este concepto puede remontarse a los
Estados Unidos en los afios posteriores a la Segunda Guerra Mundial, como una
tentativa de los investigadores de la época de conocer la percepcion de las personas

acerca si se percibian con una buena vida o si se sentian financieramente seguras,



pero es realmente a partir de los afios 60 cuando cientificos sociales inician
investigaciones recolectando informacion y datos objetivos como el estado
socioecondémico, nivel educacional o tipo de vivienda, sin embargo existia gran
varianza en estos datos dado que estos indicadores se modificaban con la
sensacion subjetiva de bienestar y la percepcion individual por lo que existe gran

diversidad de definiciones del termino dada su naturaleza multidisciplinaria. 4

El termino calidad de vida incorpora conceptos econdémicos, sociales, psicoldgicos
y médicos, cada rama desarrollando conceptos y variables de medicion diferentes
respecto a las otras. Actualmente en el area de la salud se utiliza el término “calidad
de vida relacionada a la salud”la cual se centra en el bienestar del paciente en todos
los aspectos de su vida cotidiana. Este término recoge las percepciones del paciente
y se mide mediante diferentes cuestionarios que pueden ser especificos para
determinadas enfermedades. Finalmente, este término se ha incorporado ya a la
investigacion clinica rutinaria y ha posibilitado un mejor conocimiento de la influencia
de las enfermedades y también ha permitido una comparacién mas detallada de los
efectos de los tratamientos sobre las diferentes patologias que se quieran estudiar.®

3.2 INTRODUCCION

El septum nasal tiene importancia funcional y estética, ya que es la principal
estructura de soporte de la nariz, la divide en dos cavidades y junto con los cornetes
regula el flujo de aire que entra a esta. La desviacion del septum nasal implica una
reduccion del flujo de aire a través de las narinas lo que conlleva a desarrollar un
sindrome de obstruccion nasal que puede tener su origen congeénito, traumatico,

inflamatorio e incluso neoplasico.

En cualquier caso, condicionan la aparicién de variados sintomas, siendo los

principales la dificultad para respirar por la nariz, la existencia de dolores en la cara



y en la cabeza, la sensacién de sequedad nasal, la alteracion de la mucosidad de

la nariz y contribuyen ademas a sangrados nasales constantes.

La dificultad para respirar por la nariz obliga al paciente a respirar por la boca,
especialmente por la noche o cuando esta dormido, lo cual propicia el padecimiento
de otros sintomas como la sequedad de boca, ronquidos, sindrome de apnea
obstructiva durante el suefio, faringitis y espesamiento de secreciones de garganta,
y favorece el padecimiento de sinusitis, todo esto repercutiendo en su calidad de
vida, viendo afectadas diversas areas de su vida cotidiana.

Es posible que la desviacion del tabique nasal represente el signo mas evidente de
la enfermedad nasal y que coexistan otras enfermedades que producen sintomas
similares, como alergia o rinitis de cualquier causa, y que no pueden diagnosticarse
con mas precision hasta después de la operacion. En estos casos la mejoria que

proporciona la septoplastia puede ser inferior a las expectativas del paciente.

La obstruccion nasal es un problema relativamente comin que puede alterar la
calidad de vida de una persona, siendo los sintomas mas frecuentemente
asociados: obstruccion nasal de predominio unilateral, epistaxis recurrente,
formacion de costras, dolor facial, cefalea, rinorrea anterior y/o posterior,
alteraciones del olfato y alteraciones en el patron de suefio.

Las desviaciones del septum nasal pueden presentarse a nivel del hueso como del
cartilago que lo forma, para su diagnéstico se debe realizar exploracion fisica que
incluya la valoracion no solo del estado del septum, de la valvula nasal, el estado

de los cornetes y el aspecto externo de la nariz. ©

El tener un septum nasal completamente recto es muy raro y se acepta tener un
grado de desviacion. En los casos de desviacion traumatica esta desviacion es

usualmente irregular, angulada y muchas veces ocasiona luxacion del cartilago, en



la etiologia congénita o del desarrollo esta desviacion suele ser generalmente lisa,

localizada en el septum cartilaginoso y en forma de letra “C” o de “S”.’

En pacientes con deformidad septal, la septoplastia resulta en una mejora
significativa en la respiracion nasal, mejoria en la calidad de vida, alta satisfaccion
del paciente y disminucién de uso de medicamentos. Los pacientes que tenian
mayores grados de obstruccidn fueron los que tuvieron mas mejoria posterior a la
cirugia, esto fue corroborado en un estudio medido mediante el cuestionario NOSE,
en el cual los pacientes tuvieron marcada mejoria en la calidad de vida a los 3 meses

y la cual se mantuvo a los 6 meses. &

3.3 EPIDEMIOLOGIA

Estudios en cadaveres de mas de 2000 pacientes en los Estados Unidos han
estimado que hasta un 75% de la poblacién norteamericana tiene un septum nasal
desviado, asi mismo se ha descrito que la mayoria aparecen en hombres,
posiblemente por la etiologia postraumatica y mas hacia la izquierda. Muchos de
ellos permanecen asintomaticos, mientras que algunos otros desarrollan sintomas
obstructivos nasales significativos que repercuten en su calidad de vida. Tan solo
en los Estados Unidos la septoplastia es la tercera cirugia mas frecuente de cabeza
y cuello con un aproximado de 260 000 cirugias realizadas de forma ambulatoria. °

En un estudio de la India realizado mediante un cuestionario de sintomas y con
revision clinica y endoscépica en el afio 2017 se encontré hasta un 30.9% de
incidencia de desviacion septal, con mayor predominio en el sexo masculino
(52.1%) que en el femenino (47.9%) en donde el grupo de edad mas afectado fue
de las edades de 16 a 25 afos en los hombres y en las mujeres en las edades de
26 a 35. La desviacion septal en forma de C fue el tipo de desviacibn mas
frecuentemente encontrada seguida de la forma de S. ElI sintoma mas
frecuentemente observado fue obstruccion nasal en un 86.2% seguido de descarga
nasal, sintomas similares a rinitis en un 34.8% y en un 32.6% de los pacientes el

sintoma predominante fue el ronquido nocturno.”
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En muchos articulos publicados en décadas anteriores se encontraron incidencias
de hasta el 60% en neonatos y hasta de 90% en adultos, por lo que al haber tal
variacion en los resultados se realiz6 un estudio en la Universidad de Nueva York
en el 2011 basado en la revision de estudios tomograficos realizados por otras
patologias buscando en ellas algun grado de desviacion septal. Esta medicion se
realizd entre diversos grupos de edad, encontrdndose que existian mayores
desviaciones en nifios mayores y en adultos, concluyendo que existen factores
probablemente trauméticos o predisposicion genética durante el crecimiento y

desarrollo del esqueleto facial especialmente del complejo nasomaxilar. 1°

En un estudio realizado que involucro 273 neonatos se hall6 algin grado de
desviacion septal, especificamente en un 22% de los pacientes nacidos por parto y
de un 3.8% de los nacidos por cesarea, también se reportd en este estudio un

enderezamiento espontaneo del mismo dentro de los 3 primeros dias de vida. 1°

En cuanto a las estadisticas en poblacion mestiza de Latinoamérica hay pocos
estudios reportados, en uno de ellos realizado en Ecuador en el afio 2018 se reporta
en base a un estudio de andlisis tomogréafico una incidencia aproximada de 85%,
donde las edades con mayor incidencia fueron de los 21 a los 40 afios de edad con
un 35.32% ! sin embargo la limitante de este estudio es que no correlaciona el

grado de desviacién con la sintomatologia del paciente ni con su calidad de vida.

Finalmente, varios estudios sefialan que la obstruccién nasal es probablemente la
queja mas comun en la consulta de otorrinolaringologia la cual tiene un impacto
significativo sobre la calidad de vida, siendo la desviacién septal la causa mas
frecuente de este sintoma, presentando aproximadamente el 80% de la poblacion
general algun grado de desviacion del tabique nasal, y dentro de estos, el 25%

presenta obstruccion nasal clinicamente significativa. 2
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3.4 ANATOMIA Y FISIOLOGIA DEL SEPTUM NASAL

3.4.1 EMBRIOLOGIA NASAL

El desarrollo de la nariz puede verse como la invaginacion del érgano olfatorio entre
los dos maxilares hacia la base de craneo anterior, siendo modificado también por
el desarrollo de la cavidad oral. Filogenéticamente hablando se desarrolla primero
la porcidn olfatoria antes que la respiratoria y la relativamente pequefia area de
mucosa olfatoria vista en los humanos se ha asociado al desarrollo de la

bipedestacion y a una regresion evolutiva del sentido del olfato. 13

Se debe distinguir dos fases en el desarrollo nasal, la fase de desarrollo y la fase de
crecimiento. La fase de desarrollo es el periodo en la vida embrionaria en el que se
forma la nariz y las estructuras relacionadas (Ficura 3) esta fase dura desde la tercera
semana hasta el tercer mes. A la tercera semana los procesos maxilares y
mandibulares se empiezan a desarrollar y la placoda olfatoria nasal se vuelve
visible, al tercer mes la formacién de la nariz, la maxila y la mandibula se han

completado.

La nariz y la linea mediofacial entre la cuarta y la octava semana estan formados
por dos procesos maxilares, dos mandibulares y la prominencia frontonasal. A las
4 semanas la placoda olfatoria se vuelve visible como un engrosamiento convexo
del ectodermo superficial, esta se transforma en la févea nasal y después forma el
saco nasal. Posteriormente la prominencia frontonasal comienza a desarrollarse en
una direccion caudal, de forma simultanea los dos procesos maxilares y

mandibulares crecen de lateral a medial. 14
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FIGURA 3. Desarrollo nasal a las 7 semanas de gestacién. 1) Septum, 2) Lengua, 3) Proceso
palatino, 4) Inicios de crecimiento de los cornetes superior, medio e inferior. FUENTE: Egbert H.
Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics, Nasal Development and Growth. En: Functional

Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.40-44

De la 5ta a la 6ta semana la eminencia frontonasal se divide en un pliegue lateral y
en uno nasal medial. Los dos procesos maxilares se unen primero con los pliegues
nasales y después se extienden y se fusionan con los pliegues mediales, en esta
etapa ambos procesos mandibulares también se fusionan. Las aperturas entre los

procesos maxilares y mandibulares forman la boca primitiva. Ficura 4)

De la 6ta a la 7ma semana se forman las narinas anteriores y los surcos entre los
varios procesos desaparecen gradualmente, se forma la cavidad nasal primitiva, asi
como el surco entre la prominencia frontonasal y la frente, en este punto la piramide

nasal se vuelve reconocible.

13



FIGURA 4. Desarrollo facial embriologico a las 5-6 semanas de vida. 1) Proceso nasal lateral, 2)
Proceso nasal medial, 3) Cavidad primaria nasal, 4) Proceso maxilar. FUENTE: Egbert H. Huizing,
John A. M. De Groot. Ch 1 Basics, Nasal Development and Growth. En: Functional Reconstructive
Nasal Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.40-44

De la 7ma a la 8va semana se forma la capsula nasal, el septum se empieza a
desarrollar en una direccion caudal. Aparecen asi mismo tres prominencias
transversas en la pared lateral de la cavidad nasal para volverse en un futuro los

tres pares de cornetes (FiGura 3)

Alos 2 alos 2.5 meses empieza la osificacion de los procesos maxilares y palatinos,
a los 3 meses aun continuan siendo cartilaginosos los cornetes. Aproximadamente
a los 4.5 meses comienza la osificacion de la nariz y de la parte lateral de los

cornetes inferiores. (FIGURA s, 6)
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FIGURA 5. Desarrollo nasal embriolégico a los 3.5 meses 1) Septum, 2) Ala vomeral, 3) Principios
de osificacion de los cornetes, 4) Osificacion del maxilar FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M. De
Groot. Ch 1 Basics, Nasal Development and Growth. En: Functional Reconstructive Nasal Surgery,
Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.40-44

FIGURA 6. Desarrollo nasal embriolégico a los 4 meses de edad. 1) Huesos propios nasales y
debajo de ellos sobrepuesto el margen superior de los cartilagos triangulares, 2) Cartilago
septal, 3) Cartilago Septal con su proceso lateroventral y el cartilago vomeronasal FUENTE:
Egbert H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics, Nasal Development and Growth. En: Functional
Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.40-44
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En la fase siguiente de crecimiento, las dimensiones de la nariz y sus estructuras
relacionadas incrementan en tamafo. Al mismo tiempo toman lugar varios cambios
en la anatomia y varias estructuras previamente cartilaginosas se empiezan a

osificar.

La nariz crece rapidamente en los primeros afios de vida, pero eventualmente
disminuye su velocidad para nuevamente tener un crecimiento aumentado durante
la pubertad. La fase de crecimiento puede ser dividida en periodos prenatal,

neonatal, infantil y puberal. (Ficura 7).

Se ha observado que el crecimiento nasal tiene la misma velocidad del crecimiento
del esqueleto corporal, sin embargo, en la adultez, la nariz continda creciendo,

aunqgue de forma lenta comparada con la estatura la cual ya no aumenta.

El septum se desarrolla desde la pared medial nasal entre la 8va semana y el 2do
y 3er mes del periodo embrionario, al principio es completamente cartilaginoso,
después algunas partes se comienzan a osificar. Al nacimiento el vomer, la cresta
maxilar y la cresta palatina son 6seas. Posterior al nacimiento la parte posterior del
septum se osifica gradualmente con direccion craneal a caudal y de caudal a
craneal. Ficura 8) El septum en particular su porcion anterior tiene un rapido
crecimiento en la vida neonatal y en la infancia temprana para posteriormente

disminuir su velocidad.

16
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FIGURA 7. Velocidad de crecimiento nasal desde los 0 hasta los 20 afios. FUENTE: Egbert H.
Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics, Nasal Development and Growth. En: Functional
Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.40-44

Pempandicular pate

FIGURA 8. Osificacion del vémer y la lamina perpendicular del etmoides ente los 1-3 afios y 10-
17afios. FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics, Nasal Development and
Growth. En: Functional Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.40-44
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La lamina perpendicular esta formada por una calcificacion intercartilaginosa de las
partes craneales y posteriores del septum cartilaginoso. Este proceso comienza en
el 6to mes en la regidn de la cresta Galli y lentamente avanza caudalmente y hacia
anterior. (ricura 8) El crecimiento de la lamina perpendicular continda rapidamente
hasta los 10 afios, disminuye su velocidad y continla de esta manera hasta los 40

afos. En la pubertad el proceso de osificacion llega al vomer.

El vémer se osifica de forma intramembranosa entre la semana 12 y el nacimiento,
empezando de caudal a craneal. A la edad de 6-8 afos la lamina perpendicular
etmoidal y el vomer se fusionan y cerca de la pubertad del vomer alcanza la

premaxila.

En cuanto a la boveda cartilaginosa, los cartilagos triangulares se extienden bajo

los huesos propios nasales hasta el techo del hueso etmoidal. Ficuras)

Los méargenes craneales pierden su conexién con la base de craneo anterior y con
el crecimiento gradualmente se retraen en una direccién caudal, para la etapa adulta

estan debajo de la boveda 6sea por 2-5 mm

La parte medial de la piramide 6sea se origina de la osificacion intercartilaginosa de
la porcion superior de la porcion cartilaginosa nasal, su parte lateral es el resultado
de la osificacion de los procesos nasales de los huesos maxilares, en el adulto, los

huesos nasales se fusionan parcialmente en la linea media 14

3.4.2 ANATOMIA DEL SEPTUM

El septum nasal consiste en: 1) el cartilago septal o cuadrangular; 2) la lamina

perpendicular del etmoides; 3) el vomer y 4) los tejidos de soporte septales
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El cartilago cuadrangular tiene varias estructuras de importancia clinica y quirargica
15 (HUIZING, 2003)

Retuming

Trahguiar
cartjape

Caudal end .
Cartilagnous sepium

Processus Lajerabis venbidis @

FIGURA 9. Cartilago cuadrangular y cartilagos asociados. FUENTE: Egbert H. Huizing, John A.
M. De Groot. Ch 1 Basics, Surgical Anatomy, Internal Nose. En: Functional Reconstructive Nasal
Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.14-22

El borde caudal libre cuenta con el proceso lateral ventral, este Ultimo es un
engrosamiento del margen caudal en el area donde el cartilago se une a la
premaxila, el borde antero-inferior y el proceso esfenoidal, el cual es una extension

del septum cartilaginoso entre la lamina perpendicular y el vimer. Ficura 9)

La lamina perpendicular del etmoides es una lamina 6sea delgada de forma casi
cuadrangular, su borde superior se une ventralmente a la parte posterior de la
espina nasal del hueso frontal. Mas posteriormente se une a la superficie inferior de

la lamina cribosa.
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Canilagnous
soptum

FIGURA 10. Lamina perpendicular y su relacion con las demas estructuras nasales FUENTE: Egbert
H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics, Surgical Anatomy, Internal Nose. En: Functional

Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.14-22

El margen posterior se une con la cresta esfenoidal, su margen caudal esta unido
al borde anterior del vémer, mientras que su borde ventral se une con el septum

cartilaginoso. (FIGURA 10)
Se tiene que tener una nocidn precisa de las conexiones entre varias partes del

septum, especialmente para fines quirdrgicos y particularmente las uniones entre el

septum cartilaginoso, la premaxila y la espina nasal anterior. (Ficura 11,12)
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FIGURA 11. Complejo condropremaxila y condromaxilar FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M.
De Groot. Ch 1 Basics, Surgical Anatomy, Internal Nose. En: Functional Reconstructive Nasal
Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.14-22

Incisive canal  Incisve pepilla

FIGURA 12. Premaxila y alas maxilares. FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1
Basics, Surgical Anatomy, Internal Nose. En: Functional Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-
New York, Thieme; 2003. p.14-22
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3.4.3 INERVACION NASAL

Las estructuras nasales tienen una red intricada que involucra 4 sistemas diferentes:

e Sensorial
e Motor
e Sistema simpatico

e Sistema parasimpatico °

Suprasrbital n

IntAtrochiearn

[Extemalnasal branch — L\ 7
of anterior ethmoidal n ;--/ \W/7
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FIGURA 13. Inervacion de la nariz externa por la rama oftalmica. FUENTE: Egbert H. Huizing, John

A. M. De Groot. Ch 1 Basics, Surgical Anatomy, Nerve Supply of the Nose. En: Functional

Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.24-26

Para el sistema sensorial, la inervaciéon de la cavidad nasal y de la pirdmide externa

se deriva del nervio trigémino. La piramide externa recibe inervacién a través de 5

nervios diferentes, cuatro de ellos se originan de la rama oftalmica (V1) y una del

nervio maxilar (V2). (FIGUra 13)

e Nervio Supraorbitario: Inerva la raiz nasal, la frente y partes del seno frontal.

¢ Nervio Supratroclear: Inerva la piramide 6sea, parpado superior, conjuntiva y

el seno frontal)

¢ Nervio Infratroclear: Pirdmide dsea y cartilaginosa, parpados conjuntiva
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Mientras tanto, la inervacion de la cavidad nasal nuevamente esta derivada del
nervio trigémino: (FIGURA 14)
e Region supero-anterior: Nervio etmoidal anterior
e Region supero-posterior: Nervio etmoidal posterior y nervios nasales (ramas
del ganglio pterigopalatino)
e Region infero-anterior: Nervio alveolar anterior, nervio nasopalatino
e Region infero-posterior: Nervios nasales (ramas posteriores, inferiores y

laterales del nervio palatino mayor)

tenor ethmoidal n
Postenor ethmoidal n
Ophthalmic n

Trgeminal n

\}\( wmm

¢

’ Mandibular n

Pterygopalatine
ganghon

Greater palatne n

FIGURA 14. Inervacion de la cavidad nasal FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1
Basics, Surgical Anatomy, Nerve Supply of the Nose. En: Functional Reconstructive Nasal Surgery,
Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.24-26
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3.4.4 INERVACION MOTORA, SIMPATICA Y PARASIMPATICA

La inervacion motora de la musculatura nasal se deriva del nervio facial,

especialmente de las ramas bucal y cigomatica. La inervacion de los musculos

dilatadores es parte de un arco reflejo que consiste en mecanorreceptores del

pulmén, las fibras nerviosas, y el centro respiratorio en la medula y las fibras del

nervio facial a la musculatura nasal.

La inervacion simpatica de la cobertura mucosa de la cavidad nasal, incluidos los

cornetes, se originan en el centro de la parte toracica de la medula espinal. 16 Las

fibras preganglionares llegan al tronco simpatico y hacen sinapsis en el ganglio

superior cervical en donde la acetilcolina es el neurotransmisor principal. (FIGura 15)
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Supenior cervical ganglion
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FIGURA 15. Inervacion simpatica de la cavidad nasal ACh: Acetilcolina, NKA: Neuroquinina A,
NPY: Neuropéptido Y. FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics, Surgical

Anatomy, Nerve Supply of the Nose. En: Functional Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-New

York, Thieme; 2003. p.24-26
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Las fibras posganglionares estan distribuidas en la nariz siguiendo la distribucion de
los vasos sanguineos, como plexos perivasculares. Desde estos nervios el nervio
petroso profundo se desprende al nivel del agujero rasgado anterior y se une al
nervio petroso superficial. Este nervio viaja a través del canal pterigoideo hacia la
fosa pterigopalatina. Las fibras simpaticas pasan a través del ganglio pterigopalatino
sin hacer sinapsis y son distribuidas en la mucosa nasal en conjunto con las fibras
sensoriales. La mayoria de las fibras terminan en las paredes de las arteriolas y
vénulas y tienen un efecto vasoconstrictor. Las fibras nerviosas parasimpaticas para
la cavidad nasal se originan de los nucleos salivales superiores los cuales dejan el

tallo a través de la rama sensorial del nervio facial.

En la fosa pterigopalatina las fibras hacen sinapsis en el ganglio pterigopalatino, en
los cuales se describen los siguientes neurotransmisores (Ficura 16) Y Su funcién en

los vasos y en las glandulas secretoras 6

Trigomndggl
Sensory |gp L ., SP. NKA, csnp [
Parasymp =
/k:.l "r r;z:m
A(:h VIP, PHI, otc
Sphenopalatine ganglion

FIGURA 16. Inervacién parasimpatica de la cavidad nasal. CGRP: Péptido relacionado al gen de
calcitonina, PHI: Péptido histidina-isoleucina-amida. SP: Sustancia P. NKA: Neurocinina A. VIP:
Péptido Intestinal Vasoactivo. FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics,
Surgical Anatomy, Nerve Supply of the Nose. En: Functional Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-
New York, Thieme; 2003. p.24-26
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3.4.5 SUMINISTRO VASCULAR SEPTAL

Las estructuras nasales reciben su suministro sanguineo de los sistemas de la

caroétida externa e interna 17

El septum anterior, el hueso etmoidal y la mayor parte de la piramide externa nasal

reciben su irrigacion del sistema de la carotida interna a traves de ramas de la arteria

oftalmica. (FIcura 17)

Los cornetes, la parte inferior del septum, paladar, el labio superior, vestibulo, y

columela estén irrigados por el sistema de la carétida externa a través de sus dos

ramas principales, las arterias maxilar y facial.
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FIGURA 17. Irrigaciéon nasal. FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics,

Surgical Anatomy, Vasculature of the nose. En: Functional Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-

New York, Thieme; 2003. p.22-24
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La irrigacion de la piramide nasal externa es muy variable y generalmente

asimétrica. Recibe su irrigacion mayoritariamente de la arteria facial, solo en la parte

inferior del dorso nasal esta irrigado por el sistema de la carétida interna a través de

la arteria dorsal nasal, la cual es una rama de la arteria oftalmica.”
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FIGURA 18. Vasculatura de la pirdmide nasal externa. FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M.
De Groot. Ch 1 Basics, Surgical Anatomy, Vasculature of the nose. En: Functional Reconstructive
Nasal Surgery, Stuttgart-New York, Thieme; 2003. p.22-24

La arteria facial se divide lateralmente en dos ramas en los bordes de la boca, la

arteria labial superior se curvea a nivel del labio superior, dando en la linea media

origen a la arteria columelar, la cual irriga a la columela y al I6bulo y finalmente se

comunica con la rama alar superior de la arteria angular. (FIGUra 18)

La vasculatura del septum se origina de 4 diferentes arterias que se originan de

ambos sistemas, tanto de la cardtida interna como de la carétida externa (Ficura 17)
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e Supero-anterior: Arteria etmoidal anterior (arteria oftalmica - sistema de la
carétida interna)

e Supero-posterior: Arteria etmoidal posterior (arteria oftalmica — sistema de la
carotida interna)

¢ Infero-anterior: Arteria labial superior (arteria maxilar interna — sistema de la
carotida externa)

¢ Infero-posterior: Arteria esfenopalatina (arteria maxilar interna — sistema de

la cardtida externa)
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FIGURA 19. Vasculatura del septum. FUENTE: Egbert H. Huizing, John A. M. De Groot. Ch 1 Basics,
Surgical Anatomy, Vasculature of the nose. En: Functional Reconstructive Nasal Surgery, Stuttgart-
New York, Thieme; 2003. p.22-24

Existe una sobreposicion de los territorios de irrigacion de estas arterias, esto podria
explicar la dificultad de control de algunas epistaxis. El area de Kiesselbach es un
area vulnerable en el septum anterior donde los vasos terminales de varias arterias

se unen en multiples anastomosis (FIGURA 19)
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3.4.6 FISIOLOGIA NASAL

Las fosas nasales son un sistema de conduccion area, siendo sus principales
funciones las de calentamiento y humidificacion del aire que transcurre por ellas.
También posee otras funciones como son: el filtrado de aire, la expulsion de

particulas retenidas mediante la funcidén mucociliar y la funcion olfativa.

Las funciones anteriormente mencionadas dependen de estructuras anatomicas y
de la relacién entre ellas, asi como de la fisiologia de los elementos que actian
como reguladores de la obstruccion o resistencia de su anatomia, que actian sobre
el nivel fisioldgico. Existe un flujo inspiratorio y otro espiratorio, esa columna de flujo
respiratorio que trascurre por las fosas nasales se desliza como un arco de
convexidad superior, se divide en la cabeza del cornete inferior y luego se retne en
la cola del mismo a nivel de las coanas. La inferior o corriente principal se desliza
por el meato medio durante la inspiracién, mientras que en la espiracioén discurre

como remolinos por el meato inferior y el suelo de la fosa.

La anatomia de la microcirculacion de los cornetes, que se comportan Como cuerpos
eréctiles, que se congestionan o descongestionan siguiendo un ciclo regulado por
el sistema autondmico neurovegetativo en ciclos temporales. Los factores que
influyen de manera importante en el ciclo nasal son: condiciones atmosféricas,
climaticas, posicion corporal, edad, funciones endocrinas y medicamentos.
Respecto a la periodicidad de estos cambios de los flujos respiratorios aparecen

recogidos en la literatura intervalos que van desde los 30 minutos hasta las 6 horas.
18

La nariz actia como un sistema de dos cavidades que permite el paso del aire en
dependencia de la resistencia que encuentra en estos, el aire se desplaza por efecto

de la presion negativa, desde una zona de mayor presion a otra de menor presion,
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que en este caso seria el exterior de la fosa nasal, que se encuentra a la presion

atmosférica y las vias aéreas inferiores en las que hay una presion menor.

En un tubo ideal el flujo es laminar, pero en la nariz existen diferentes obstaculos y
por tanto resistencias, la seccion no es circular, hay curvaturas y flujos inspiratorios
y espiratorios, hechos que convierten el flujo laminar en turbulento, ademas que las
resistencias nasales constituyen el 50% de todas las resistencias del arbol
respiratorio, generadas principalmente en el &rea valvular y en la fosa nasal a través

de los cornetes. 1°

El aire inspirado se dirige hacia arriba, junto al septum, se curva hacia la fisura
olfativa y desemboca en las coanas, que se encuentran a un nivel mas inferior que
las narinas, creando a su paso unos remolinos a nivel del esfenoides y cornete
inferior, por tanto, que las alteraciones del vestibulo nasal, del esfenoides, de la cola
del cornete inferior o de los cartilagos conducen a modificaciones de las resistencias

nasales.

También es importante mencionar las estructuras nasales externas que permiten el
flujo normal de aire, dado que los flujos de aire favorecen el colapso nasal por los
flujos a alta velocidad y los cambios de presién se requiere que tanto los cartilagos
laterales superiores como los inferiores tengan integridad estructural, esto puede

debilitarse por la edad, traumatismos o cirugias previas %°

3.5 DEFINICION DE DESVIACION SEPTAL

La desviacion septal se caracteriza por la presencia de un septum nasal que no se
encuentra alineado correctamente en la linea media. Se trata de una alteracion
morfolégica que puede dar lugar a déficits funcionales. Se pueden clasificar en
congénitas y adquiridas. Las primeras se producen debido a compresiones

intrauterinas, traumatismos durante el parto o alteraciones del correcto desarrollo
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craneofacial. Las segundas son mucho mas frecuentes y pueden dividirse en

traumaticas (traumatismo nasal asociado) o no traumaticas. 2!

Es importante una examinacion detallada, asi como una inspeccion visual del
paciente que acude por sintomatologia nasal obstructiva dado que la desviacién del

septum nasal es una causa comun de obstruccién nasal unilateral. 3

3.6 FISIOPATOLOGIA DE LA DESVIACION SEPTAL

Cuando el paciente niega un traumatismo previo, la lesion suele deberse a un
traumatismo infantil desapercibido o alteraciones en el crecimiento armonico del

septum dentro de su marco 6seo. %!

Las desviaciones traumaticas se verdn condicionadas por la intensidad y la
direccién del traumatismo siendo tipicas las que se deben a traumatismos laterales
de la piramide nasal en los que la linea de fractura conlleva la luxacién del septum
de su lecho premaxilar y vomeriano. Estos traumatismos frecuentemente
determinan una lateralizaciéon de la pirdmide nasal, creando un componente de

deflexién o una nariz en forma de S.

Actualmente las etiologias especificas que ocasionan una desviacién septal
postraumatica son multiples: los accidentes automotores, altercados personales con

violencia involucrada o lesiones deportivas que no usen proteccién facial adecuada.
22

En ciertos casos la linea de fractura puede colapsar parcial o totalmente la luz nasal,
en traumatismos en los que el impacto es frontal la lesibn mas tipica es aquella en
gue el septum se pliega sobre si mismo, creando una zona de fractura que seguira
un eje vertical, dando lugar en ocasiones a una cresta en esa direccion. También

se ha teorizado que las fracturas cartilaginosas son el equivalente de una fractura
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Osea en tallo verde, donde hay una alteracion tensional, esto esta ejemplificado por
las diferentes porciones del septum dado que las porciones cartilaginosas tienen
mayor coeficiente de elasticidad comparado con sus porciones 0seas, absorbiendo

de forma diferente la energia 22

La zona mas vulnerable es la union condrovomeriana, pudiendo sobreponerse
ambos fragmentos, duplicando el grosor septal. En la nariz traumatizada lo mas
habitual es una combinacion de crestas en diferentes direcciones con concavidades
y convexidades en los segmentos cartilaginosos y 6seos. Si existe una lesion 6sea
sobreafiadida pueden asociarse obstrucciones a nivel posterior como a crestas que
se impactan en los cornetes medio e inferior, aparecidas tras la lesion de la union

etmoido-vomeriana.

Ante traumatismos nasales de cualquier intensidad en los nifios debe verificarse la
integridad septal, ya que este es un vector esencial para el correcto desarrollo
piramidal, pudiendo pequefias lesiones repercutir en la aparicion de dismorfias
septopiramidales en el adulto y alteraciones en el crecimiento mediofacial.

Por lo general las deformaciones septales anteriores que afectan las areas | Il, lli
son las que mayor impacto funcional presentaran, mientras que las posteriores, en
areas IV y V suelen ser de menor trascendencia funcional, La concordancia entre la
clinica que refiere el paciente y los datos obtenidos en la exploracion endonasal

seguiran los criterios de indicacion quirtrgica. 2!

3.7 PRUEBAS DIAGNOSTICAS

La rinomanometria aporta a determinaciéon objetiva de la resistencia nasal y de las
correspondientes modificaciones fisiopatoldégicas de la mucosa nasal y del
esqueleto septopiramidal, esta prueba nos permite valorar desviaciones septales

muy evidentes desde el punto de vista anatomico pero gue existen compensaciones
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de la pared turbinal que permiten un flujo correcto con ciclos nasales dentro de la
normalidad, de igual manera ayuda a no infravalorar discretas desviaciones

septales que afectan el area valvular.

La rinomanometria también permite estudiar el efecto de insuficiencias respiratorias
de vias aéreas bajas que alteran la funcion respiratoria nasal siendo concluyente en

el diagnadstico diferencial de la topografia de la insuficiencia respiratoria.

Un aspecto interesante consiste en precisar que intervalo de tiempo debe transcurrir
antes de solicitar un estudio rinomanométrico tras haber practicado una cirugia
nasal, desgraciadamente se puede comprobar como la mejoria subjetiva del
paciente no se traduce en ocasiones en una mejora objetiva y viceversa hasta en
un 66% de los casos. El ciclo nasal reaparece 24 horas después de destaponar la
nariz, pero se observan reacciones vasomotoras anémalas, asi como notables

fenémenos inflamatorios durante las primeras seis semanas tras la cirugia.

La rinomanometria calcula la diferencia de presion entre el exterior y la coana
empleando un manoémetro, ademas tiene un flujmetro mide el flujo de aire a través

de la nariz por unidad de tiempo entre dos puntos. 23

La rinometria acustica es un nuevo método objetivo de exploracion de la geometria
de la cavidad nasal. Este método se basa en el analisis de la reflexion acustica de
una sonda sonora que se desplaza a través de la fosa nasal. Esta prueba nos
permite una aproximacion indirecta para la valoracion de la permeabilidad nasal. Un
area o0 un volumen acustico anormalmente pequefio puede ser debido a una

dismorfia septal o a una hipertrofia turbinal.

Este estudio es de rapida realizacion y la practicamente innecesaria colaboracién
del paciente. En las desviaciones septales la rinometria acustica estudia
fundamentalmente areas de seccidon nasal y volumenes nasales, por ello que las
desviaciones septales capaces de modificar estos parametros podrian ser

valoradas por este método exploratorio. %!
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Desde un generador de sonido se obtiene un pulso sénico de 146 dB y 50
microsegundos de duracion el cual se propaga en un tubo y penetra la cavidad
nasal, en donde las sefales que alli se reflejan por los cambios estructurales de la
nariz son medidas en un microfono ubicado en el tubo y son procesadas finalmente
por una computadora obteniendo informacién sobre la cavidad nasal en forma
grafica que representa el sitio anatomico de maxima resistencia, el grafico nos
informa sobre el area de seccion minima, distancia y volumen de la fosa nasal

analizada. (FIGuRra 20)
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FIGURA 20. Curva de rinomanometria y su correspondencia anatémica. FUENTE: Vergara N,
Cabezas Y, Obstruccién nasal subjetiva y objetiva. Medicién mediante rinometria acustica. Revista
de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello. Vol. 62. Pp. 227-237, 2002

Este estudio permite localizar el sitio de obstruccién y medir, entre otros parametros
la seccidn del lumen endonasal estrecho, generalmente la zona de angostura mas
frecuente corresponde anatbmicamente a la cabeza del cornete inferior. (Ficura 20)

La obstruccidon nasal objetiva medida por este estudio corresponde solo a un
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porcentaje de los casos que consultan por sensacion de obstruccién nasal, en estos
pacientes incluso la aplicacion de vasoconstrictor local mantiene este estudio en
limites patolégicos por lo que la persistencia de irreversibilidad y en valores

alterados permitird tomar una decisién quirdrgica. 24

3.8 ESTUDIOS DE IMAGEN Y AREAS DE COTTLE

Las pruebas radiologicas se realizan generalmente después de la exploracion fisica
e instrumentada y la indicacion es obtener una vision mas precisa de la morfologia
y del contenido de las cavidades naso sinusales. Los avances tecnoldgicos en las
pruebas de imagen en la actualidad han permitido mejorar el tratamiento de los
procesos patoldgicos nasales tanto que el uso de la radiologia convencional
actualmente es muy limitado, teniendo como mdultiples inconvenientes la

superposicion de las partes blandas con las variantes anatémicas individuales. 2°

La tomografia debe realizarse de manera habitual como apoyo al diagndstico clinico
y radiologico en cualquier procedimiento nasoorbitario, nasofrontoetmoidal o de la
lamina cribosa del etmoides. Este es un método no invasivo, preciso y rapido que
ha revolucionado las formas de clasificacion y abordaje que permite correlacionar
las desviaciones septales con los hallazgos clinicos principales en la rinoscopia
anterior y los sintomas que refiere el paciente.

La tomografia ayuda a determinar la existencia de enfermedad inflamatoria,
extension, drenaje y complicaciones y especificamente la demostracion detallada

de la anatomia rinosinusal y sus variantes.

Si bien la nariz es accesible a la exploracion clinica mediante rinoscopia o
endoscopia se hace necesario contar con un estudio complementario y la

tomografia es el método de primera eleccién. 26
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Con la finalidad de sistematizar mejor la descripcion de las desviaciones septales,

Cottle dividi6 clinicamente las cavidades nasales en cinco:

Area | (Vestibular): Comprende la region del vestibulo nasal, desde la

ventana nasal hasta el espacio valvular

Area Il (Valvular): Corresponde al area valvular, es un area definida por un

plano perpendicular al margen del cartilago superior.

Area Il (Atical): Comprende el segmento que discurre entre el area valvular
y el territorio definido por la aparicion de la cabeza de los cornetes. Se conoce
también como atico nasal. Dibuja en el espacio una zona triangular de vértice

inferior y la base craneal

Area IV (Turbinal): Se sitGa ente la cabeza y la cola de los cornetes, por lo

gue se denomina area turbinal

Area V (Coanal): Consiste en el area mas posterior. Se circunscribe al

espacio entre la cola de los cérneres, el arco septal, la coana y el cavum. 2°

Radiol6gicamente estan definidas como:

Area | (Vestibular): Se encuentra al inicio de las fosas nasales, en el corte
mas inferior de los axiales y el corte mas anterior de los coronales, entre la

punta nasal por delante y el inicio de los cornetes por detras. (Ficura 21)
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FIGURA 21. Area | de Cottle. FUENTE: Flores-Meza B, Calder6n-Ramirez AR, Martin-Biasotti F.

Correlacién clinica e imagenolégica de las areas de Cottle en las desviaciones septales. An Orl Mex.
2016;61(1):35-49

Area Il (Valvular): Esta en el corte axial uno o dos cortes por arriba del area |
y en el coronal, uno o dos cortes por detras del area |, delimitado por el
tabique nasal, los cartilagos laterales superiores por arriba y por detras el
atico o area lll sin ver a los huesos nasales ni a la lamina perpendicular, en
esta area los cornetes, los huesos propios nasales y la lamina perpendicular

aun no aparecen. (FIGURA 22)

FIGURA 22. Area Il de Cottle. FUENTE: Flores-Meza B, Calderon-Ramirez AR, Martin-
Biasotti F. Correlacion clinica e imagenolégica de las areas de Cottle en las desviaciones
septales. An Orl Mex. 2016;61(1):35-49

Area Il (Atical): Se encuentra en el corte axial por arriba del area Il y en el

coronal, donde se ve el area Il e inmediatamente por detras por que el atico
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es la parte méas superior y anterior de la cavidad nasal; es decir,
inmediatamente por detras del tercio superior de los huesos nasales, la parte
mas anterior y superior de las fosas nasales, en la region mas baja de las
orbitas en los cortes axiales, en la més alta de los dos o tres cortes coronales
mas anteriores, segun el tamafio de la nariz, limitada posteriormente por los
cornetes medios, una particularidad en esta area es que dificiimente el
tabigue nasal tendra una desviacion que se limite a ella, casi siempre

involucrara también al area Il (Ficura 23)

FIGURA 23. Area Il de Cottle FUENTE: Flores-Meza B, Calder6n-Ramirez AR, Martin-
Biasotti F. Correlacion clinica e imagenolédgica de las areas de Cottle en las desviaciones
septales. An Orl Mex. 2016;61(1):35-49
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e Area IV (Turbinal): Corresponde a toda esta region del tabique nasal donde
se vean los cornetes y es conveniente dividirla en mitades anterior y posterior

y en tercios superior, medio e inferior de los cornetes. (FIGura 24)

FIGURA 24. Area IV de Cottle. FUENTE: Flores-Meza B, Calder6n-Ramirez AR, Martin-

Biasotti F. Correlacion clinica e imagenolégica de las areas de Cottle en las desviaciones
septales. An Orl Mex. 2016;61(1):35-49

e Area V (Coanal): El limite anterior corresponde a la terminacion de los
cornetes superiores y el posterior a nivel de la coana, al inicio de la

nasofaringe. (FIGURA 25)
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FIGURA 25. Area IV y V de Cottle. FUENTE: Flores-Meza B, Calder6n-Ramirez AR, Martin-Biasotti
F. Correlacion clinica e imagenoldgica de las &reas de Cottle en las desviaciones septales. An Orl
Mex. 2016;61(1):35-49

Tomograficamente se ha descrito que las areas de mayor afectacién en cuanto a
enfermedad obstructiva nasal son el area Il (valvular) y la IV (turbinal) sin embargo
los médicos radidlogos tienen a subdividir estas areas en anterior, posterior

superior, media e inferior

En muchas ocasiones los hallazgos clinicos y radiol6gicos no necesariamente se

relacionan proporcionalmente con la gravedad de los sintomas de obstruccion nasal
27

3.9 SEPTOPLASTIA

La desviacion septal por si sola no es una indicacién quirdrgica, sus indicaciones
incluyen obstruccién nasal persistente refractaria al tratamiento médico, nariz
desviada, epistaxis recurrente o sinusitis, cefaleas crénicas por contacto septal con
la pared lateral nasal, para acceso a procedimientos endoscOpicos en senos

paranasales o para procedimientos de base de craneo anterior. 28

Gran cantidad de pacientes que acuden por sintomatologia obstructiva nasal es

probable que tengan cirugia septal o de cornetes, sin embargo, existen algunos
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pacientes con grandes desviaciones son Vvistos inicialmente con poca
sintomatologia por lo que es de suma importancia que el tratamiento sea

individualizado.

Las técnicas usadas hoy en dia estan enfocadas en reseccion septal, pero se ha
puesto mas énfasis en la preservacion realineamiento o una combinacion de los
dos. La mayoria de los procedimientos actualmente buscan la preservaciéon mucosa
como objetivo principal usando un abordaje submucoso para las anormalidades

cartilaginosas y 0seas.

Los tres puntos principales para evitar una perforacion septal son: prevenir fenestras
o laceraciones bilaterales, afrontar cualquier desgarro si ocurriera 'y siempre reponer

cartilago para afadir soporte.

A pesar de un procedimiento y técnica adecuados, se ha reportado que un 20% a
30% de los pacientes notaran que sus sintomas no se corrigieron adecuadamente,
en un seguimiento a mas de 20 afios este porcentaje se ve reducido a un 10% si
existio una valoracion adecuada de la causa de la obstruccion nasal y se utilizaron

las técnicas adecuadas para el paciente.

La tasa de fallo podria sugerir otras causas que no se estan buscando objetivamente
qgue pudieran ser contribuyentes a este sintoma subjetivo, un ejemplo es aquellos
pacientes con compromiso valvular interno por una estrechez del tercio medio nasal,
visto en aquellos pacientes con septum a tension, caracterizado por una altura nasal
aumentada o una giba que estrecha el puente nasal y que tiene una apariencia de

“estar atada” el labio superior. (FIGURA 26)
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FIGURA 26. Apariencia de un septum a tension. FUENTE: W.H, Rusell, Kridel, Angela Sturm. Ch
29, The Nasal Septum. En: Flint Paul, Haughey Bruce, Lund Valerie et al. Editors. Cummings

Otolaryngology: head & neck surgery. 7th ed. Canada: Elsevier Saunders; 2020. p.439-456

3.10 CUESTIONARIO NOSE

Existen 2 formas potenciales de evaluar el resultado posterior a una septoplastia:
con mediciones objetivas y con mediciones subjetivas. Las mediciones objetivas
siguen siendo controversiales y no existe aun un consenso de cual es la mas
adecuada. El cuestionario NOSE (Nasal Obstruction Septoplasty Efectiveness /
Nasal Obstruction Symptom Evaluation) fue desarrollado como parte de un estudio
prospectivo paralelo multicentro y observacional financiado y comisionado por la
Academia Americana de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello y
coordinado por el Centro Nacional para la Promocion de la Investigacion en
Otorrinolaringologia. 2°

El cuestionario NOSE mide de forma subjetiva mediante un cuestionario escrito los
sintomas obstructivos nasales mediante 5 preguntas, de las cuales el paciente da

un puntaje del 0 al 4, siendo el 4 el valor maximo obstructivo referido por el mismo.
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Una vez obtenidas las respuestas se sumaran y se multiplicaran por 5 para obtener

una respuesta a base a 100.

Los resultados se clasifican como
e <25 obstruccion leve
e 25-50 obstruccion moderada

e >50 obstruccién severa

El cuestionario NOSE es util para comparar el estado de salud entre grupos de
pacientes antes y después del tratamiento, asi como para comparar efectos del
mismo, especialmente para comparar el tratamiento médico contra el quirargico, de
la misma manera puede ser usado para valorar la efectividad de diversas técnicas

quirargicas.

El cuestionario NOSE a pesar de su brevedad no lo hace menos sensible, de hecho,
existen estudios que demuestran que instrumentos mas cortos pueden ser mas

sensibles a los cambios clinicos que instrumentos o cuestionarios mas extensos. 30

Este instrumento fue validado en su version en espafol para medir la obstruccién
nasal en pacientes hispanoparlantes, por lo que también se recomienda su uso en
esta poblacién dado que es confiable, valido y tan sensible como su version en

inglés. 3!

Finalmente, el cuestionario NOSE es un cuestionario especifico que relaciona la
patologia obstructiva nasal con la calidad de vida y se ha observado una correlacién
directa entre bajos puntajes y una pobre calidad de vida preoperatoria que mejora

posterior a la cirugia.®?

En un estudio realizado en 14 centros en los Estados Unidos se obtuvo un puntaje
promedio de 67.5 preoperatorio en los que se observé una mejoria considerable en

la calidad de vida posterior a la cirugia con un puntaje promedio de 26.6 a los 6
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meses de postoperados. Estos mismos pacientes refirieron altos niveles de
satisfaccion con los resultados de la cirugia desde los 3 meses, misma que se
mantuvo a los 6 meses. En este estudio también se comenta que el factor
independiente mas importante para obtener una mejoria importante en la calidad de
vida es el puntaje NOSE preoperatorio, esto es, a mayor puntaje prequirdrgico se

espera mayor mejoria posquirtrgica. 33

En otro estudio realizado en Turquia el puntaje preoperatorio NOSE promedio fue
de 60.2 £ 17.45 con un puntaje postoperatorio promedio de 11.28 + 10.45. El puntaje
minimo posquirurgico fue de 20y el puntaje maximo de 80. Aqui comentan la utilidad
del cuestionario NOSE aun sobre mediciones objetivas como la rinomanometria
acustica y que nuevamente cuando hay evidencia clinica de grandes grados de
obstruccion por desviacion septal la satisfaccién en la mejoria de la calidad de vida
del paciente es alta, sin embargo, comenta que dada la naturaleza quirdrgica de

esta patologia es imposible tener un grupo control comparativo. 3*

Es de importancia mencionar que en ninguno de los estudios realizados se analizan
los puntajes por preguntas individuales del cuestionario NOSE. Sin embargo en este
estudio si se realiz6 de tal manera y en base a sus resultados nos permitié analizar
mas a profundidad que apartado representa el mayor componente de afectacion de
la calidad de vida del paciente, cual es el que mas disminuye posquirirgicamente y
cual es el menos probable que disminuya, esto se vera reflejado en una
comunicacién mas clara entre el médico tratante y el paciente dado que se contara
con un pronostico emitido en base a elementos estadisticos significativos,
analizados en poblacién mexicana y operados en el mismo hospital y en el mismo

servicio en el que se encuentra recibiendo su atencién médica.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La desviacion septal es una causa comun de sintomatologia obstructiva nasal y es
uno de los motivos mas frecuentes de consulta en otorrinolaringologia. Existen
multiples causas, las mas comunes son las postraumaticas, pero también se han
observado posibles etiologias prenatales o alteraciones en el desarrollo posnatal
que condicionan alteraciones en las estructuras nasales, esto condiciona que en
algunos pacientes existan grados variables de sintomatologia obstructiva nasal que

alteran el flujo fisioldgico y que repercuten invariablemente en su calidad de vida.

El area que comprende el septum nasal y sus estructuras relacionadas es un area
relativamente pequefia comparada con las vias respiratorias inferiores, sin
embargo, la mayor parte de las resistencias de la via aérea se encuentran en esta
area por lo que su funcion adecuada repercute indirectamente en el flujo de aire del

resto de estructuras de la via aérea afectando la calidad de vida de los pacientes.

Los pacientes con desviacion septal tienen grados variables de afectacion en su
calidad de vida, ya sea que altere la calidad de su respiracion nasal en reposo o0 en
actividad intensa, en su descanso o que tengan sintomas nasales de forma continua

o intermitentes tales como congestion u obstruccion. ©

Esta es una patologia con alta variabilidad anatémica y sintomatolégica, tomandose
en cuenta la etiologia, el tamafio y el area afectada en la desviacion y las actividades
cotidianas que pueden demandar mayor o menor necesidad de uso de las
estructuras de la via aérea superior, esto significa que desviaciones aparentemente
idénticas en dos pacientes tengan sintomatologias muy diferentes en la gran

mayoria de las ocasiones.

Epidemiolégicamente se tiene una incidencia reportada por multiples estudios entre
un 30% e incluso un 80% dependiendo de los diferentes criterios imagenoldgicos
utilizados y de lo estricto que se valore el septum nasal tanto clinica como

tomograficamente, sin embargo, la sintomatologia referida por el paciente es la que

45



nos orienta a su eventual manejo quirdrgico. Es importante mencionar que en
algunos pacientes puede haber altos grados de sintomatologia obstructiva nasal
aun con desviaciones relativamente menores por lo que el interrogatorio,

exploracion y el manejo debera ser siempre individualizado.

Al ser una patologia de origen puramente anatomico el tratamiento médico ofrece
poca o nula mejoria en los pacientes. La septoplastia es un procedimiento cuya
finalidad es la correccién de la porcion del septum nasal desviada para restaurar el
flujo de aire fisiol6gico nasal y como resultado obtener mejoria en la calidad de vida.

El cuestionario NOSE es un cuestionario desarrollado en inglés, actualmente
traducido y validado en nuestro idioma que mide la sintomatologia obstructiva nasal.
31 En varios estudios internacionales se ha usado como un instrumento para valorar

la mejoria en la calidad de vida en los pacientes postoperados de septoplastia. 32

En este estudio el termino “calidad de vida” se relacion6 a la funcionalidad nasal
posquirargica, por ello se utilizé de forma intercambiable con el termino “calidad de
vida relacionada a la salud” el cual involucra la autopercepcion del individuo de
forma integral respecto a su estado de salud que a su vez esta influenciado por
diversos factores, tanto propios de la enfermedad como factores biopsicosociales
del paciente.

La pregunta a realizar por parte del investigador es la siguiente:

¢ LA CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON DESVIACION SEPTAL MEJORA
POSTERIOR A LA SEPTOPLASTIA?
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V. JUSTIFICACION

En los pacientes con desviacion septal en nuestra poblacion a estudiar es poco
frecuente que se les realicen cuestionarios que documenten y midan de forma
objetiva la disminucién en su calidad de vida o la mejoria de la misma posterior a la

cirugia.

En muchas ocasiones la severidad de la desviacién no se correlaciona con el grado
de sintomatologia obstructiva del paciente, dado que en muchos pacientes
desviaciones pequefas pueden afectar en gran medida su calidad de vida o por el

contrario, pacientes con grandes desviaciones pueden tener sintomatologia nula.

En nuestra poblacion a estudiar existe uniformidad en la técnica quirargica utilizada,
sin embargo, existe reportada en la bibliografia una tasa hasta del 30% en
persistencia de sintomas 2 no obstante, la gran mayoria de los pacientes perciben
mejoria en la calidad de vida, reflejada en una disminucion del puntaje NOSE
posterior a la cirugia lo que significa una disminucién de la sintomatologia

obstructiva nasal. 33

La importancia de este estudio radica en que existen pocos o nulos estudios que
evallen la mejoria en la calidad de vida posterior a una septoplastia en poblaciéon

mexicana.

Para ello, en este estudio se utilizard el cuestionario NOSE como instrumento
especifico y validado para nuestro idioma 3! el cual sera usado para documentar la
mejoria en la calidad de vida de los pacientes operados de septoplastia en nuestra

unidad hospitalaria.
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VI. HIPOTESIS

e H1: Lacalidad de vida en los pacientes, en base al cuestionario NOSE, presenta

mejoria posterior a la septoplastia

e HO: La calidad de vida en los pacientes, en base al cuestionario NOSE, no

presenta mejoria posterior a la septoplastia

VII. OBJETIVOS

Objetivo general:

o Evaluar la calidad de vida en pacientes con desviacién septal operados en
el servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Regional de Tlalnepantla ISSEMyM,
del periodo del 1ro de marzo del 2019 al 28 de febrero del 2020

Obijetivos especificos:
o Determinar los factores demograficos de los pacientes postoperados de

septoplastia.

o Comparar a través del cuestionario clinico NOSE los sintomas previos y
posteriores a la septoplastia

o Destacar la mejoria en la calidad de vida posterior a la septoplastia en los
pacientes
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VIII. DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de estudio:

Estudio longitudinal, observacional y prospectivo.

Limite de espacio:

Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Regional de Tlalnepantla.

Limite de tiempo:
1ro de marzo del 2019 al 28 de febrero del 2020

Universo de trabajo y muestra:
Todos los pacientes postoperados de septoplastia en el servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Regional de Tlalnepantla ISSEMyM que cumplan

con los criterios de inclusiéon del estudio.

Tamanfo de la muestra:
Todos los pacientes mayores de 18 afios postoperados de septoplastia en el
servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Regional de Tlalnepantla, que

cumplan con los criterios de inclusién al estudio.

IX. CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

e Pacientes hombres y mujeres

e Edad 18 aflos o mas

e Postoperados de septoplastia dentro de las fechas limite de tiempo del estudio

e Pacientes derechohabientes de Hospital Regional Tlalnepantla

e Pacientes que hayan accedido a participar en el estudio y firmado el
consentimiento informado.

e Pacientes sin enfermedades concomitantes nasales

49



Pacientes atendidos médico y quirurgicamente por el servicio de

otorrinolaringologia.

Criterios de exclusion:

Pacientes operados de rinoplastia en el mismo evento quirdrgico
Pacientes operados de cirugia endoscopica en el mismo evento quirdrgico
Pacientes con historial de contusién nasal posterior a la cirugia

Pacientes con historial de fractura nasal posterior a la cirugia

Pacientes con historial de alguna cirugia nasal posterior a la septoplastia
Pacientes con comorbilidades nasales

Pacientes que no deseen participar en el estudio.

Pacientes con expediente extraviado

Criterios de eliminacion:

Pacientes que deseen retirarse del estudio.

Pacientes que hayan llenado incorrectamente el consentimiento informado
Pacientes que fallezcan durante el estudio.

Pacientes que pierdan derechohabiencia durante el estudio.

Pacientes que durante el estudio se realicen alguna cirugia nasal adicional
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X. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Nombre de la

Definicién Tebrica

Definicién operacional

Tipo de variable

Escala de Medicién

variable
Género Concepto que Femenino: género Independiente, Femenino o masculino
permite la distincion gramatical; propio de Cualitativa, nominal
entre un hombre y la mujer.
una mujer
Masculino: género
gramatical, propio del
hombre
Edad Tiempo que ha Se expresara en aflos | Independiente, AfRos

Resultados del
cuestionario NOSE
previo al
procedimiento

Resultados del
cuestionario NOSE
1 afio posterior al
procedimiento

transcurrido desde el
nacimiento hasta el
momento del estudio.

Escala con 5
reactivos disefiada
para evaluar la
eficacia de la
septoplastia

Aplicable a la
sintomatologia
referida y recordada
por el paciente previo
a la cirugia

Escala con 5
reactivos disefiada
para evaluar la
eficacia de la
septoplastia

Aplicable a la
sintomatologia
referida y recordada
por el paciente 1 afio
posterior a la cirugia

cumplidos al dia de
iniciado el estudio, se
verificard con el
paciente y fecha de
nacimiento

El paciente responde
cada unodelos 5
reactivos en una
escalade 0 a4. La
suma de los
resultados es

multiplicada por 5 para

obtener una escala
base 100

El paciente responde
cada uno delos 5
reactivos en una
escalade0ad4. La
suma de los
resultados es

multiplicada por 5 para

obtener una escala
base 100

Cuantitativa,
continua

Independiente,
Cuantitativa, ordinal

Independiente,
Cuantitativa, ordinal

<25 obstrucciéon nasal
leve

25-50 obstruccion nasal
moderada

>50 obstruccién nasal
severa

<25 obstrucciéon nasal
leve

25-50 obstruccion nasal
moderada

>50 obstruccién nasal
severa
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XI. PROCEDIMIENTO O DESARROLLO:

o Se obtuvieron los datos de los pacientes postoperados de septoplastia en el
servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Regional de Tlalnepantla, en las
fechas establecidas, que cumplieron con los criterios de inclusion al estudio
mediante la busqueda de sus datos por el sistema electrénico hospitalario, asi
como de sus expedientes en el archivo clinico con apoyo del servicio de

bioestadistica y trabajo social.

o Solo se tomaron en cuenta para el andlisis estadistico a los pacientes
postoperados de septoplastia durante el limite de tiempo establecido dentro del

estudio (1 afo)

o Se cit6 a los pacientes de forma presencial a nuestra unidad hospitalaria
previo contacto telefénico por el investigador, en los casos que no pudieron acudir
por la contingencia sanitaria actual o por otras circunstancias se realizé via

telefénica, previa explicacién del proposito del estudio y el cuestionario NOSE.

o Se explico el estudio de forma verbal y detallada a cada paciente de forma
personalizada o via telefonica, y se requirio la firma de un consentimiento informado.
(Anexo 1).

e Se llené el cuestionario clinico por parte del examinador mediante un
interrogatorio dirigido al paciente, que incluy6 ficha de identificacion, fecha de
cirugia y cuestionario NOSE, se valor6 en base a este cuestionario la

sintomatologia obstructiva nasal previa y posterior a la cirugia. (Anexo 2)

e Se les proporciondé a los pacientes un texto informativo con informacién
relevante al estudio, la justificacién del mismo, que riesgos y beneficios conllevo

asi como el manejo de los datos del paciente.
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e El cuestionario NOSE consta de 5 preguntas, de las cuales el paciente dio un

puntaje del 0 al 4, siendo 0 sin sintomatologia obstructiva y 4 el valor maximo

obstructivo referido por el paciente

e Una vez se obtuvieron las respuestas estas se sumaron y se multiplicaron por

5 para obtener una respuesta en base a 100

e Se clasificaron los resultados del paciente como <25 obstruccion leve, 25-50

obstrucciéon moderada, <50 obstruccién severa

e Se realiz6 una organizacion de resultados y se realiz6 un andlisis estadistico.

e Se elaborod la discusion de resultados y se emitid una conclusiéon del estudio.

Obtener el tamafio
de muestra

4

En base a este
numero, obtener
nimeros telefonicos
de pacientes que
cumplan criterios

v

Llamar a los
pacientes para
aplicacion de
cuestionario via
telefonica o
presencial

Telefonico
o Presenca

Paciente Telefénico

Explicacion del proposito
del estudio y aplicacion
del cuestionario via
remota

Paclente Presencial

Explicacion del
proposito del estudio
y aplicacion del
cuestionario de forma
presencial

\

_)l

Registro de datos y
analisis estadistico

FIGURA 27. Diagrama de flujo de obtencién, registro y analisis de datos estadisticos
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Xll. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Actividad Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre
2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021
Recoleccion Investigador
de bibliografia
Elaboracién Investigador  Investigador
de protocolo y asesores y asesores
Presentacion Comité de
y aprobacion ética
Recoleccion Investigador  Investigador Investigador Investigador Investigador Investigador
de datos Pacientes Pacientes Pacientes Pacientes Pacientes Pacientes
Andlisis de Investigador
datos Asesores
Presentacion Investigador
de resultados
Publicacion Investigador

de resultados

XI1l. ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé el programa estadistico GraphPad Prism 5 para Windows. El andlisis

descriptivo se realiz6 con porcentajes, medidas de tendencia central y de dispersion.

Para los objetivos secundarios, ANOVA multivariado. Al ser un estudio de tipo cuasi-

experimental y por la patologia a analizar no se conté con grupo de control.

Consideraremos significancia estadistica con p < 0.05.
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XIV. IMPLICACIONES ETICAS

El deber del médico es promover y velar por la salud de los pacientes, incluidos los
que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la conciencia del
médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber. La Declaracion de
Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la formula "velar
solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cddigo Internacional de
Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar o mejor para el paciente
cuando preste atencion médica”. El propésito principal de la investigacion médica
en seres humanos es comprender las causas, evolucion y efectos de las
enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas
(métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones
actuales deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que
sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad. En la practica actual de
la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las intervenciones implican

algunos riesgos y costos.

El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término, debe
incluir estudios en seres humanos. Las poblaciones que estan sub-representadas
en la investigacion médica deben tener un acceso apropiado a la participacién en la
investigacion. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus

derechos individuales.

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento
de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como
en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea

oportuno.
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La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion meédica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacién
identificables. Aunque la Declaracion esté destinada principalmente a los médicos,
la AMM insta a otros participantes en la investigacion médica en seres humanos a

adoptar estos principios.

Para la realizacion de cualquier estudio clinico, sin importar la fase de investigacion
en la que se encuentre, ya sea para el empleo de insumos para la salud,
procedimientos o actividades experimentales en seres humanos o muestras
biolégicas de seres humanos, deben respetarse los principios cientificos, éticos y
regulatorios nacional e internacionalmente aceptados. Estos son: el Cédigo de
Nuremberg (1947), la Declaracion de Helsinki (1964) y sus enmiendas, las Guias
Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica que Involucra a Seres
Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de la Ciencias Médicas
(CIOMS) y las Buenas Précticas Clinicas: documentos de las Américas de la
Organizacion Panamericana de la Salud como oficina regional de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS); las Guias para la Buenas Practicas Clinicas de la
Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH, E6-R1) asi como La Ley General
de Salud (LGS) en México a través del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud; el Reglamento de la Comisién Federal para
la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios; las Normas Oficiales Mexicanas, Acuerdos
y Guias en la materia publicadas en el Diario Oficial de la Federacion, donde se han
establecido los lineamientos, tramites y principios a los cuales debera someterse la
investigacion para la salud en México para contar con autorizacion de la Comision

Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

El cumplimiento de estas guias asegura la proteccion de la dignidad, derechos

humanos, seguridad y bienestar de los participantes en el estudio clinico.
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La COFEPRIS establece las atribuciones en materia de regulacion, control y
fomento sanitarios y cuenta con una unidad administrativa denominada Comision
de Autorizacion Sanitaria, responsable de proponer los requisitos y disposiciones
administrativas para la operacion de establecimientos destinados a procedimientos
0 actividades clinicas o de investigacion y se encarga de expedir, prorrogar o
revocar la autorizacion de proyectos para el empleo de medicamentos, materiales,
aparatos, procedimientos o actividades experimentales en seres humanos con fines
de investigacién cientifica, respecto de los cuales no se tenga evidencia cientifica
suficiente para probar su eficacia preventiva, terapéutica o de rehabilitacion.

La Ley General de Salud, titulo quinto “Investigacién para la Salud”, capitulo unico,
establecen los lineamientos y principios a los cuales debe someterse la
investigacion en materia de salud que involucre seres humanos o muestras
bioldgicas derivadas de estos, de este titulo deriva el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, el cual establece que la
investigacion en materia de salud es un factor determinante para mejorar las
acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de
la sociedad en general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de
salud, para incrementar su productividad y para efectuar actividades de formacion

y desarrollo de personal para la salud.

El articulo 100 de la Ley General de Salud establece que la investigacién en seres
humanos debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifiquen la
investigacion médica; que sea el Unico método por el cual se pueda obtener este
conocimiento; que se asegure que el sujeto de experimentacion no se expone a
riesgos ni dafios innecesarios; se cuente con el consentimiento informado por
escrito del sujeto de investigacion o de su representante legal y se realice
unicamente por profesionales de la salud en instituciones médicas autorizadas y
vigiladas por las autoridades sanitarias correspondientes. En toda investigacion en
la que el ser humano sea sujeto de estudio debera prevalecer el criterio del respeto
a su dignidad, proteccién de sus derechos y bienestar sobre cualquier otro interés

de la ciencia y la sociedad.
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El titulo sexto de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion corresponde
a la ejecucion de la investigacion en instituciones de atencion a la salud, engloba
las caracteristicas, funciones, obligaciones y/o responsabilidades que debe poseer
el investigador principal que estara a cargo de la investigacion, como la presentacion
de un informe técnico ante el Comité de Etica en Investigacion de la institucion de
atencion a la salud; la publicaciéon de informes debe de mantener la confidencialidad
de los sujetos de investigacion, asi como la que se haya acordado con los
patrocinadores del estudio. Ademdas, se debe dar crédito a los investigadores
asociados y al personal técnico participante y entregar una copia de las

publicaciones a la direccion de la institucion.

Para el estudio, se solicitara la aprobacion de este protocolo de investigacion por el
Comité de Etica e Investigacion del Hospital Regional ISSEMyM Tlalnepantla, tal
como lo establecen los estandares éticos y cientificos para llevar a cabo la
investigacion biomédica en humanos que han sido desarrollados y establecidos de
acuerdo a guias internacionales incluyendo la Declaracién de Helsinki, Las Guias
Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica que Involucra a Humanos del
CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences) y de la
Organizacion Mundial de la Salud y las Guias para Buena Préctica Clinica del ICH
(International Conference on Harmonization of Technical Requirements for the

Registration of Pharmaceuticals for Human Use).

El cumplimiento de estas guias asegura que se promuevan la dignidad, derechos,
seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion y que los resultados

de las investigaciones sean creibles.

Las siguientes definiciones estan basadas en el Reglamento de la Ley General De
Salud en materia de Investigacion para la Salud, Norma Oficial Mexicana NOM-004-
SSA3-2012, Del expediente clinico, Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1- 2002,
Instalacidén y operacion de la farmacovigilancia, Norma Oficial Mexicana NOM-012-

SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
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investigacion para la salud en seres humanos y en los Lineamientos para el manejo
de recursos de terceros destinados a financiar proyectos de Investigacion y/o

Docencia.

ATENCION MEDICA, al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo con

el fin de promover, proteger y restaurar su salud.

AUTORIZACION DE UNA INVESTIGACION PARA LA SALUD EN SERES
HUMANOS, al acto administrativo mediante la cual se permite al profesional de la
salud la realizaciéon de actividades de investigacion para la salud, en las que el ser
humano es el sujeto de investigacion, para el empleo de medicamentos o materiales

de acuerdo con la Ley y normatividad vigente.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN MATERIA DE INVESTIGACION,
al documento escrito, signado por el investigador principal, el paciente o su familiar,
tutor o representante legal y dos testigos, mediante el cual el sujeto de investigacion
acepta participar voluntariamente en una investigacion y que le sea aplicada una
maniobra experimental, una vez que ha recibido la informacion suficiente, oportuna,
clara y veraz sobre los riesgos y beneficios esperados. Debera indicarse los
nombres de los testigos, direccién y la relacion que tienen con el sujeto de

investigacion.

COMITES EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD, al conjunto de
profesionales pertenecientes a una institucion o establecimiento donde se realiza
investigacion para la salud o de otros sectores, encargados de revisar, aprobar y
vigilar que los proyectos o protocolos de investigacion se realicen conforme a los
principios cientificos de investigacion, ética en la investigacion y de bioseguridad
que dicta la lex artis médica y de conformidad con el marco juridico-sanitario

mexicano
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EFECTO ADVERSO, al conjunto de signos y sintomas no calculados e inesperados
gue se presentan en un sujeto de investigacion, como consecuencia de la aplicacion
de maniobras experimentales previstas en un protocolo o proyecto de investigacion
para la salud en seres humanos y que potencialmente representen un riesgo para

su salud.

ENMIENDA, cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o
protocolo de investigacion, derivado de variaciones a la estructura metodoldgica,
sustitucion del investigador principal o ante la identificacion de riesgos en los sujetos
de investigacion. Los documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o
protocolo, carta de consentimiento informado, manual del investigador, documentos

para el paciente, escalas de medicion y cronograma

INFORMACION PRIVADA. Es aquella informacion sobre la conducta que ocurra en
un entorno en el que el individuo pueda razonablemente esperar que no esté siendo
observado o grabado. Informacién que haya sido suministrada para fines
especificos [ajenos a la investigacion] por un individuo, la cual el individuo pueda
razonablemente esperar que no se hara publica (por ejemplo, un expediente

médico).

INVESTIGACION PARA LA SALUD EN SERES HUMANOS, en la que el ser
humano es el sujeto de investigacion y que se desarrolla con el Unico propdsito de
realizar aportaciones cientificas y tecnoldgicas, para obtener nuevos conocimientos

en materia de salud.

INVESTIGADOR PRINCIPAL, al profesional de la salud, a quien se le autoriza un
proyecto o protocolo para la ejecucion de una investigacion para la salud en seres
humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma y es

responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de dicha investigacion.
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INVESTIGACION SIN RIESGO. Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicoldgicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

MEDICAMENTOS O MATERIALES, a los principios famacololdgicos, quimicos,
biolégicos, materiales y dispositivos médicos, utilizados o aplicados en seres
humanos con fines de investigacion cientifica, respecto de los cuales no se tenga
evidencia cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva, terapéutica o

rehabilitatoria.

MODIFICACION, cualquier cambio de tipo administrativo que no altere el proyecto
o protocolo de investigacion, como son: cambio de domicilio, razén social, cambio

en la integracion del equipo o grupo de trabajo del investigador, entre otros.

PROCEDIMIENTO INVASIVO, es aquel que se vale de una o varias técnicas

meédicas que invaden el cuerpo, con un fin diagnostico o terapéutico

PROFESIONAL DE LA SALUD, Médicos, cirujanos dentistas, médicos veterinarios
en el area de su competencia, licenciados en enfermeria, trabajadores sociales,
nutridlogos y psicologos quienes deberan contar con cedula profesional expedida

por la autoridades competentes.

PROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION PARA LA SALUD EN SERES
HUMANOS, al documento que describe la propuesta de una investigacién para la
salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma,
integrado al menos por los capitulos de: planeacion, programacion, organizacion y

presupuestacion; estructurado de manera metodologica y sistematizada en sus
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diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la responsabilidad, conduccion y

supervision de un investigador principal.

RIESGO DE LA INVESTIGACION. Es la probabilidad de que el sujeto de

investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.

SUJETO DE INVESTIGACION, al individuo que otorga su consentimiento
informado, por si mismo o por conducto de su representante legal, para que en su
persona sean practicados determinados procedimientos con fines de investigacion

para la salud en seres humanos.

RECURSOS DE TERCEROS, a aquéllos puestos a disposicidén de los Organismos
Descentralizados por personas fisicas o morales, publicas o privadas, nacionales o
extranjeras, para financiar proyectos de investigacion y/o docencia los cuales

pueden o no haber sido obtenidos o promovida su disposicidn por investigadores.

La presente investigacion toma en cuenta todas las normas anteriores y se
considera apegada a los principios éticos fundamentales, asi como a los
reglamentos del Hospital Regional de Tlalnepantla ISSEMyM, para la realizacion de
estudios de investigacion. Se obtendrd de cada paciente un consentimiento
informado por escrito (Anexo 1) que firmara de autorizacion en caso que asi lo

decida.

El resguardo de los datos es responsabilidad de los investigadores, asegurando la

confidencialidad y manejo estrictamente cientifico de los mismos.

Este protocolo se sometera al analisis y recomendaciones del comité de ética del

Hospital Regional de Tlalnepantla ISSEMyM.
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XV. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Recursos humanos:

¢ Investigador: Dr. Jesus Carlos Bravo

e Director de tesis: Dr. Andrés Sanchez Gonzalez

e Colaboradores: residentes del servicio de otorrinolaringologia, personal de
enfermeria, personal de farmacia, personal de trabajo social, personal de

bioestadistica y personal de archivo

Recursos materiales:

e Consultorio de Otorrinolaringologia

e Sillén clinico reclinable de Otorrinolaringologia
e Expedientes clinicos.

e Expedientes electronicos

e Sistema clinico hospitalario SOARIAN

¢ Hojas de papel bond tamafio carta

e Computadora tipo Laptop HP

e Computadora de escritorio marca ASUS

e Impresora HP Laserjet P1505

e Boligrafos.
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XVI. RESULTADOS

Se estudiaron un total de 17 pacientes postoperados de septoplastia, que
cumplieron con los criterios de inclusién, sin alguna comorbilidad nasal asociada,
gue no se les realizo en el mismo evento quirdrgico alguna cirugia endoscopica
funcional o estética nasal y que no tuvieron algin traumatismo nasal posterior a su

cirugia.

16.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

El paciente mas joven que participo en el estudio cont6 con 18 afios de edad y el de
mayor edad con 69 afnos, la edad media fue de 44+16.01. El mayor porcentaje de

pacientes se encontré en los rangos de mas de 40 afios de edad. (TasLa 1)

TABLA 1. Distribucién de los pacientes participantes en nuestro estudio por rangos de edad

Rango de Edad | Niamero de Pacientes

<20 afios 2
21-29 afios 2
30-39 afios 2
40-49 afios 4
50-59 afios 3
>60 afos 4
TOTAL 17

FUENTE: Encuestas realizadas por el investigador y archivo clinico del Hospital Regional

Tlalnepantla

En cuanto a la distribucion del género afectado se observé una distribucion similar
en ambos sexos, estudiando un total de n=8 pacientes del sexo femenino (47.06%)

y n=9 del sexo masculino (52.94%) (rasLA 2)
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TABLA 1. Distribucién de los pacientes participantes en nuestro estudio por genero

, NUmero de
Género .
pacientes
MASCULINOS 9
FEMENINOS 8
TOTAL 17

FUENTE: Encuestas realizadas por el investigador y archivo clinico del Hospital Regional

Tlalnepantla

16.2 PUNTAJES NOSE PREQUIRURGICOS

TABLA 3. Puntajes del cuestionario NOSE prequirargico de los pacientes participantes en nuestro

estudio
Clasificacién NOSE Numero de
Prequirargica pacientes

NULA 0

LEVE 1
MODERADA 1
SEVERA 15
TOTAL 17

NOSE: Nasal Obstruction Symptom Evaluation. FUENTE: Encuestas realizadas por el investigador

En los pacientes no se observé correlacion entre la edad y el puntaje de obstruccién,
esto probablemente relacionado a los antecedentes propios e individuales de cada
paciente. EI 88% de los pacientes tenian puntajes mayores de 50 puntos,
clasificandose la mayoria por el cuestionario NOSE como "Obstruccion Severa"
aBLA 3) afectando su calidad de vida de forma importante en su vida diaria, tanto en
su respiracion nasal en reposo, al descanso y a la realizaciéon de ejercicio. Un
paciente fue clasificado como leve por no tener sintomas obstructivos nasales

excepto en al realizar ejercicio
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16.3 PUNTAJES NOSE PREQUIRURGICOS POR PREGUNTAS INDIVIDUALES

TABLA 4. Promedio de puntajes por preguntas individuales del cuestionario NOSE prequirdrgico de

los pacientes participantes en nuestro estudio

Pregunta Promedio de puntos por

pregunta

Congestién nasal 2.82+1.18

Obstruccién nasal 2 58+1 5

Problemas para respirar por

la nariz 2.52+1.17

Problemas para dormir 2 83+1 5

Incapacidad para tomar aire

con el ejercicio 3.11+0.92

NOSE: Nasal Obstruction Symptom Evaluation. FUENTE: Encuestas realizadas por el investigador

El apartado del cuestionario NOSE preoperatorio con mayor puntaje promedio fue
el de incapacidad para tomar aire con el ejercicio (3.11+0.92), seguido de problemas
para dormir (2.83+1.5), asi mismo los apartados con menor puntaje fueron los que
interrogan problemas para respirar por la nariz (2.52+1.17) y sensacion de

obstruccion nasal (2.58+1.5) (rasLA 4).

16.4 PUNTAJES NOSE POSQUIRURGICOS

TABLA 5. Puntajes del cuestionario NOSE posquirargicos de los pacientes participantes en nuestro

estudio
Clasificacion NOSE
Posquirlrgica No. de pacientes
NULA 6
LEVE 4
MODERADA 5
SEVERA 2
TOTAL 17

NOSE: Nasal Obstruction Symptom Evaluation. FUENTE: Encuestas realizadas por el investigador
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Un 35% del total de los pacientes operados tuvo desaparicion completa de sintomas
obstructivos (n=6) (tasLa 5. DOS pacientes persistieron con sintomatologia severa
medida por el cuestionario NOSE con puntajes de 70 y 55 puntos respectivamente,
en un solo paciente se reportdé disminucion de 5 puntos en el cuestionario NOSE
posquirdrgico.

16.5 PUNTAJES NOSE POSQUIRURGICOS POR PREGUNTAS INDIVIDUALES

TABLA 6. Promedio de puntajes por preguntas individuales del cuestionario NOSE posquirtrgico

de los pacientes participantes en nuestro estudio

Promedio de puntos por

Pregunta pregunta
Congestiéon
nasal 0.82+1.01
Obstruccion
nasal 0.7£0.91
Problemas para
respirar por la
nariz 0.52+0.79
Problemas para
dormir 1.1+1.33
Incapacidad
para tomar aire
con el ejercicio 0.94+1.14

NOSE: Nasal Obstruction Symptom Evaluation. FUENTE: Encuestas realizadas por el investigador

El apartado del cuestionario NOSE posquirdrgico con mayor puntaje promedio fue
el de problemas para dormir (1.1+£1.33), seguido de incapacidad para tomar aire con
el ejercicio (0.94+1.14), asi mismo los apartados con menor puntaje fueron los que
interrogan problemas para respirar por la nariz (0.52+0.79) y sensacion de

obstruccién nasal (0.7+0.91) (tasLa 6).
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16.6 COMPARATIVA DE PUNTAJES NOSE PRE Y POSQUIRURGICOS

TABLA 7. Comparativo de promedios de puntajes individuales pre y posquirdrgicos y cuantificacion

de la disminucién

Pregunta Promedio de puntos | Promedio de puntos Puntos
prequirdrgico posquirdrgico disminuidos
Congestion nasal 2.82 0.82 2
Obstruccion nasal 2.58 0.7 1.88
Problemas para
respirar por la nariz 252 0.52 2
Problemas para dormir 2.83 1.1 1.73
Incapacidad para
tomar aire con el
ejercicio 3.11 0.94 2.17

NOSE: Nasal Obstruction Symptom Evaluation. FUENTE: Encuestas realizadas por el investigador

Comparando el promedio de puntos por preguntas prequirdrgico (tasLa 4) con el
promedio de puntos por preguntas posquirlrgico (raeLa 6) y restando este ultimo al
primero obtendremos un valor de disminucion entre ellos. (tasLa 7) El apartado del
cuestionario NOSE posquirargico que presentdé mayor mejoria en los pacientes fue
el de incapacidad para tomar aire con el ejercicio (2.17 puntos), seguido de
congestion nasal y problemas para respirar por la nariz (2 puntos), asi mismo los
apartados con menor mejoria fueron los que interrogan problemas para dormir
(1.73). (tABLA 7)

Se realizé un grafico comparativo entre los puntajes pre y posquirdrgicos por
preguntas individuales, visualizando una diferencia entre ellos y presentando en
todos los pacientes operados una disminucion del puntaje en todas las preguntas

gue integran el cuestionario NOSE. (Ficura 28)
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FIGURA 28. Comparativo de promedios de puntajes por preguntas prequirirgicos y posquirdrgicos.

FUENTE: Analisis de datos obtenidos mediante las encuestas

TABLA 8. Comparativo de disminucion de puntaje y porcentaje de disminucion

Promedio de Promedio de Promedio de Promedio de
puntaje NOSE puntaje NOSE | Disminucién de puntaje disminucion
prequirdrgico posquirdrgico NOSE porcentual

69.41+21.42 20.88+22.30 48.52+25.78 70.88%£30

NOSE: Nasal Obstruction Symptom Evaluation. FUENTE: Encuestas realizadas por el investigador

Los dos pacientes previamente comentados que persistieron con puntajes altos

posquirargicos NOSE tuvieron disminucién en sus puntuaciones: el primero tuvo

una mejoria del 26.32 % medido por una diminucién de 90 puntos a 70 puntos, el

siguiente con mejoria del 21.43% medido por una disminucién de 70 puntos a 55

puntos. El ultimo paciente previamente comentado que solo obtuvo una disminucién

de 5 puntos posquirdrgicos NOSE solo obtuvo mejoria en un 9.09% sin embargo su

puntaje final total fue de 50, reclasificandose como obstruccion moderada.
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Es importante mencionar que en todos los pacientes se presentd disminucion de su
puntaje NOSE posquirdargico. En los pacientes se observdé un promedio de
disminucién de 48.52+25.78 puntos totales en su puntaje final del cuestionario
NOSE postquirurgico a 1 afio de su procedimiento. (tasLa 8). Porcentualmente esto
significa una disminucion promedio de su puntaje en un 70.88%+30% posterior a la
septoplastia. Todos los pacientes interrogados reportaron mejoria en la calidad de

vida posterior al procedimiento.

En base a estos datos se decide realizar andlisis estadistico confrontativo por T de
Student de 2 colas con regresion lineal y correlacion interna de Pearson con el

programa Graph Prism5 donde se obtienen los siguientes resultados:

TABLA 9. Tabla de analisis de T de Student de los datos del estudio

Tabla analizada ESCALA DE NOSE
Columna A NOSE PRE QUIRURGICO
S VS
Columna B NOSE POST QUIRURGICO
Pruebat no apareada con correccién de Welch

Valor de P < 0.0001
Resumen del valor de P *kk
¢Son significativas? (P < 0.05) Si
JValor de P de una o dos colas? Dos colas
T con correccion de Welch, df t=6.469 df=31
¢, Qué tan grande es la diferencia?

Media + SEM de la columna A 69.41 £5.196 N=17
Media + SEM de la columna B 20.88 £ 5.410 N=17
Diferencia entre medias 48.53 + 7.501
Intervalo de confianza del 95% 33.23 a 63.83
R cuadrada 0.5745
Prueba F para comprar varianzas

F,DFn, Dfd 1.084, 16, 16
Valor de P 0.8737
Resumen del valor de P ns
¢Son las variaciones significativamente diferentes? No

NOTA: Tabla de analisis de T de Student de 2 colas donde se tiene que el valor unipariado de T fue
de 0.0001, lo que evidencia que es estadisticamente significativo, Al realizar el andlisis de R
cuadrada se tiene Regresion de 0.57, lo que evidencia que, a pesar de ser un valor bajo, es
estadisticamente significativo. FUENTE: Andlisis de datos obtenidos por el investigador mediante el
programa Graph Prism5
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Se realiza analisis estadistico de T de Student de 2 colas donde se encuentra que
al confrontar los resultados prequirdrgicos y posquirurgicos del cuestionario NOSE
se detecta que al realizar la confrontacion de datos se tiene una diferencia
estadisticamente significativa donde se reporta con valor de P de <0.0001, lo que
evidencia que es un valor profundamente significativo, obteniendo valor de columna
A de 69.41 + 5.196, y columna B de 20.88 + 5.410, ambos para 17 eventos de N

correlativos, que dieron resultado conjunto de 48.53 = 7.501.

Posterior a esto se realiza revision del porcentaje del intervalo de confianza que se
reporta con valor de 95% justificados en los valores obtenidos 33.23 a 63.83.
Concatenado a lo anterior se reporta con R cuadrada donde se obtiene un valor
0.5745, que, aunque se encuentra en el rango de aceptabilidad, ya que en este
momento se tiene con una regresion superior al 50%, donde se tiene la evidencia
de que al aumentar el numero de datos a 30+1 podriamos llegar a una regresion
cuadratica mas aceptable, sin embargo, por el momento se tiene evidencia de
significancia estadistica relativa, por lo que se decide graficar, obteniendo lo

siguiente:

ESCALA DE NOSE PRE Y
POST QUIRURGICO

100+
—_—

80

604

204

VALOR DE NOSE

o

FIGURA 29 : Grafica de T de Student de Escala de NOSE pre y pos quirdrgico, donde se tiene valor
de P de 0.0001, donde se observa la diferencia grafica evidente con valor de R de 0.5 e intervalo de
confianza de 95% positivo. FUENTE: Analisis de datos obtenidos por el investigador mediante el

programa Graph Prism5
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De manera comprobatoria del estudio anterior, se decide realizar analisis de ANOVA

de los datos reportados donde se muestra la siguiente tabla:

Tabla 10: Andlisis de ANOVA de los datos del estudio

Tabla Analizada ESCALA NOSE
ANOVA

ANOVA bidireccional

Fuente de variacion % de variacion Valor de P
total
Factor de columna 56.67 < 0.0001
Factor de fila 28.27 0.1093
Fuente de variacién Resumen del ¢ Significativo?
valor P
Factor de columna LEES Si
Factor de fila ns No
Fuente de variacion Df Suma de Cuadrado F
cuadrados promedio
Factor de columna 1 20018 20018 60.22
Factor de fila 16 9987 624.2 1.878
Residual 16 5319 332.4
Numero de factores 0
perdidos

NOTA: Andlisis de ANOVA donde se corrobora Valor de P de 0.0001, lo que continGia confirmando
el valor estadisticamente significativo mostrado de la T de Student FUENTE: Analisis de datos

obtenidos por el investigador mediante el programa Graph Prism5

Se realiza andlisis de ANOVA, donde se reporta valor de P de <0.0001 en la
columna de valor de analisis, solo con factor de columna de 0.010, no
estadisticamente significativo secundario al tamafio relativamente pequefio de la
muestra, sin embargo, al revisar los valores de los cuadrados de ANOVA se muestra
que no existe perdida de informacion ni valores, por lo que se decide graficar por

paciente y correlativo de cada uno donde se obtiene la siguiente grafica:
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FIGURA 30: Analisis de ANOVA por paciente donde se realiza la comparativa de impacto a partir de
la medida dada por ANOVA, donde el valor de P fue de 0.0001, lo que muestra que es
estadisticamente significativo. Andlisis de datos obtenidos por el investigador mediante el programa

Graph Prism5

Se evidencié por este método de andlisis que los resultados fueron clinica y
estadisticamente significativos, con valor de P en ambos eventos de 0.0001 lo cual
evidencia una profunda relacion clinica y estadistica en el valor del cuestionario

NOSE antes y después de la cirugia.

XVII. DISCUSION

La desviacion septal es una de las causas mas comunes de consulta
otorrinolaringoldgica cuyo manejo definitivo es quirargico. A pesar de la alta tasa de
incidencia reportada en varios estudios internacionales, 1* es importante mencionar
gue los sintomas referidos por el paciente son altamente variables y que el tamafio
o severidad de la desviacion en la mayoria de los casos no estara directamente

relacionado a la sintomatologia del paciente. 12
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El cuestionario NOSE fue usado como método de evaluacion de la calidad de vida
relacionada con sintomatologia nasal en nuestro estudio, el cual aplicado en nuestra
poblacién arrojo importantes resultados: Hubo una prevalencia por el género
masculino similar a la reportada en la bibliografia (52.1%) 7 comparable con la de
nuestro estudio (53%). En nuestro estudio no hubo un predominio marcado por
algun grupo de edad, siendo heterogénea la distribucion a diferencia de la

bibliografia donde se muestra una tendencia en la incidencia en la poblacién joven.
;

El promedio del puntaje NOSE prequirdrgico en nuestro estudio fue de 69.41+21.42,
similar a lo reportado en los estudios realizados de forma internacional 33 34 Un 88%
de nuestros pacientes fueron clasificados como obstruccién severa en donde la
sintomatologia nasal predominante fue la incapacidad para tomar aire con el
ejercicio con un promedio de puntos por pregunta de 3.11+0.92, la pregunta con
menor puntaje en promedio fueron los problemas para respirar por la nariz con un
promedio de 2.52+1.17.

En el andlisis posquirdrgico encontramos un puntaje NOSE promedio de 20.8+22.3
rango similar al reportado a los estudios internacionales consultados. Cabe
mencionar que un 35% de los pacientes (n=4) reportaron una desaparicion total de
su sintomatologia obstructiva nasal. Comparando los promedios por preguntas pre
y posquirirgicamente encontramos que los apartados que tuvieron mayor
disminucién fueron los de incapacidad para tomar aire con el ejercicio con una
disminucién de 2.17 puntos en promedio seguido de problemas para respirar por la

nariz y congestion nasal, cada uno con una disminucion de 2 puntos en promedio.

Este andlisis numérico se traduce de forma sencilla y entendible a los pacientes de
la siguiente manera: podremos obtener después de la cirugia una disminucion
promedio de su sintomatologia en un 70%, siendo el rango posible de menor mejoria

del 40% vy la posibilidad inclusive de una mejoria del 100%, sin embargo, la mejoria
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en su calidad de vida sera importante sin importar el porcentaje dado que se observé

disminucién en los puntajes NOSE de todos los pacientes.

Las fortalezas de este estudio son su disefio prospectivo, el uso de un instrumento
internacional validado a nuestro idioma para valorar la sintomatologia nasal
obstructiva, la valoracién enfocada en los resultados en la vida diaria del paciente,
la homogeneidad en la técnica quirdrgica empleada y una realizacion que pudo
adaptarse a la distancia en caso de que el paciente no pudiese acudir a realizar el
interrogatorio de forma presencial. Cabe mencionar que este estudio cuenta con la
particularidad del analisis por apartados del cuestionario NOSE en poblacién
mexicana, no se pudo encontrar un estudio similar por apartados en los estudios
internacionales consultados lo cual hace mas detallado el andlisis y los resultados

posquirdrgicos desglosando alin mas el puntaje NOSE posquirurgico.

XVIIl. CONCLUSIONES

La calidad de vida en los pacientes con esta patologia siempre se ha medido de
forma subjetiva, sin embargo, en este estudio se utilizé el cuestionario NOSE como
instrumento objetivo de valoracion en el cual se demostrd la mejoria en los sintomas
de los pacientes después de ser intervenidos quirdrgicamente por una desviacion

septal.

Se determiné que existe mejoria en la calidad de vida 1 afio después de la cirugia
en la mayoria de los pacientes estudiados, esto reflejandose en una disminucion en
los puntajes NOSE pre y postquirargicos de todos los pacientes, con un promedio
de disminucién porcentual de 70%+30% de sintomas obstructivos nasales e
inclusive un 35% de los pacientes tuvieron una completa desaparicion de sintomas
nasales por lo que se determindé que hubo mejoria en la calidad de vida en los

pacientes con sintomatologia obstructiva nasal a quienes se les realizo septoplastia.
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XX. ANEXOS

ANEXO 1

Carta de Consentimiento Informado
Estimado paciente
Se le invita a participar en el protocolo de investigacion titulado:

“Calidad de vida pre y post septoplastia valorada con el cuestionario NOSE en el Hospital Regional
Tlalnepantla en el periodo 1 de marzo del 2019 al 28 de febrero del 2020”

El objetivo del estudio es determinar los resultados de la septoplastia, medido a través del
cuestionario NOSE (Nasal Obstruction Septoplasty Efectiveness / Nasal Obstruction Symptom
Evaluation) con homologacién lingliistica nacional en pacientes postoperados en el servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Regional de Tlalnepantla ISSEMyM. Solicito su autorizacién para
participar voluntariamente en este estudio.

El estudio consiste en realizar el cuestionario NOSE via telefénica, el cual evalla la severidad de la
obstruccion nasal en 5 preguntas.

El proceso sera estrictamente confidencial y el nombre no sera utilizado. La participaciéon o no
participacion en el estudio no afectard sus derechos dentro de su institucién de salud. Su
participacion es voluntaria y usted tiene el derecho de retirar su consentimiento para la participacion
en el estudio en el momento que desee. El estudio no conlleva ningun riesgo, no recibira ninguna
compensacion por participar o beneficio alguno adicional a su contribucién para la generacion de
conocimiento y el tratamiento de su enfermedad.

Si tiene alguna pregunta sobre esta investigacion, puede dirigirse al correo electrénico
dricborl@gmail.com, comunicarse con el investigador al teléfono 55 2842 3162 o acudir a la consulta
externa del servicio de otorrinolaringologia de este hospital.

Si desea participar, favor de llenar el siguiente formulario.

He leido el procedimiento descrito previamente. El investigador me ha explicado el estudio y ha
contestado mis preguntas. Voluntariamente doy mi consentimiento para participar en el estudio.

Nombre: Firma:

Domicilio:

Testigo: Firma:

Parentesco:

Domicilio:

Investigador: Firma:

Ciudad de ,alos dias del mes de del
ano dos mil
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ANEXO 2

CUESTIONARIO CLINICO

INICIALES: FECHA:
Género F M Edad
Fecha de Cirugia:
CUESTIONARIO NOSE
Sin Muy Moderadamente | Muy Severamente
molestias | poca molesto molesto | Molesto
molestia
Congestion | 0 1 2 3 4
Nasal
Obstruccién | 0 1 2 3 4
Nasal
Problemas |0 1 2 3 4
para
respirar por
la nariz
Problemas |0 1 2 3 4
para dormir
Incapacidad | O 1 2 3 4
para tomar
suficiente
aire por la
nariz
durante el
ejercicio
TOTAL = PUNTUACION NOSE (TOTAL x5) = MAX 100

PUNTAJE PREVIO A CIRUGIA=

PUNTAJE 1 ANO POSTERIOR A CIRUGIA=
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ANEXO 3
TEXTO INFORMATIVO

Nombre del Investigador Principal y Centro de Investigacion: Hospital

Regional Tlalnepantla Issemym

M.C. Jesus Carlos Bravo

Hospital Regional Tlalnepantla, ISSEMYM

Domicilio:

Hospital Regional Tlalnepantla, ISSEMYM

Estimado paciente:

Este documento propone su participacion en un estudio de investigacion, si es que
decide participar usted debe entender por qué se esta realizando este estudio, que
involucra y cuales son los riesgos y beneficios asociados. La informacion
proporcionada a continuacion le ayudara a tomar una decision informada. Por favor
tome su tiempo para leerla cuidadosamente y realizar todas las preguntas que

surjan.

Este documento también le informara sobre cédmo se utilizara su expediente médico
y quien podra tener acceso a él. Una vez que haya leido el documento y se le hayan
aclarado todas sus dudas se le pedira firme el consentimiento informado anexo si
decide patrticipar en el estudio. Se firmaran dos documentos originales y uno le sera

entregado a usted.
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1.- ¢QUE ESTUDIO SE VA A REALIZAR?

El nombre del estudio al que se le esta invitando a participar es: EVALUACION DE
LA CALIDAD DE VIDA POST SEPTOPLASTIA MEDIANTE EL CUESTIONARIO
NOSE EN EL HOSPITAL REGIONAL TLALNEPANTLA EN UN ANO

2.- JUSTIFICACION Y OBJETIVOS DE ESTE ESTUDIO

Los pacientes operados de septoplastia perciben una mejoria en la calidad de vida
posterior a la cirugia, refiriendo mejoria en la respiracion nasal. El objetivo de este
estudio es determinar el grado de mejoria por paciente o documentar si es que no

hubo mejoria alguna

3.- ¢COMO PODRA SER ELEGIDO USTED PARA PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Este estudio utilizé una base de datos electronica del Hospital Regional Tlalnepantla
ISSEMYM en donde se registraron todos los pacientes derechohabientes mayores
de 18 afios de edad operados de septoplastia en el periodo de tiempo antes
mencionado, que sean mayores de edad y que no tengan alguna enfermedad nasal,
entre otros criterios. Usted podra participar si no ha tenido alguna cirugia nasal

posterior 0 alguna fractura nasal después de su cirugia

4.- ¢ EN QUE CONSISTE ESTE ESTUDIO?

Este estudio consiste en la realizacion de un cuestionario llamado NOSE (Nasal
Obstruction Septoplasty Efectiveness / Nasal Obstruction Symptom Evaluation) el
cual evalia la obstruccion nasal posterior a la septoplastia, a usted le seran
realizadas 5 preguntas, a las cuales usted le asignara un valor de 0 a 4, donde O es

sin sintomas y 4 es la molestia maxima posible para esa pregunta.
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5.- ¢EXISTEN RIESGOS DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

No existe riesgo alguno, dado que solo se busca obtener informacion respecto a sus

sintomas nasales previos y posteriores a la cirugia.

6.- ¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS AL PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Este estudio esta enfocado en obtener informacion enfocada en la calidad de vida
de los pacientes operados de septoplastia, la informacion que nos proporcione nos
ayudara a identificar posibles factores involucrados en un mejor resultado para

futuros pacientes.

7.-¢QUE SUCEDE SI SURGE ALGUNA DUDA ACERCA DE LOS
PROCEDIMIENTOS, RIESGOS, BENEFICIOS Y OTROS ASUNTOS
RELACIONADOS A ESTA INVESTIGACION?

Cualquier duda que surja a futuro sera oportunamente aclarada. En caso de dudas
favor de comunicarse con el M.C. Jesus Carlos Bravo al teléfono 2626 9200
extensién 1205 en un horario de 9.00 a 13.30 hrs o en cualquier momento al correo

electrénico drjcborl@gmail.com

Este protocolo fue avalado por el Comité de Etica en Investigacion del Hospital
Regional Tlalnepantla, si usted tiene dudas acerca de los derechos del paciente o
acerca de las obligaciones del investigador se puede comunicar con el M.E. Othén
Romero Teran al teléfono 2626 9200 extensiones 2351, 2352 y 2353 o al correo
electrénico ceishrt@gmail.com

8.- ¢ TENGO QUE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

La participacion en este estudio es completamente voluntaria, Si por alguna razon
usted se negara a patrticipar en el esto no tendria ninguna repercusion en la atencion
bridada por algun miembro del personal del Hospital Regional Tlalnepantla

ISSEMYM. En caso de participar usted tiene la completa libertad de retirar su
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consentimiento y dejar de participar en el estudio en el momento que lo desee sin

repercusion alguna.
9.- ¢, COMO SERA GUARDADA LA INFORMACION?

La informacién que se obtenga de este estudio serd completamente confidencial y
andénima sera utilizada completamente para fines de investigacion. Solo personal
autorizado tiene acceso a la informacion y se respeta la privacidad del paciente.
Esto asegura que personas externas a la investigacion no puedan identificar a los
pacientes que participan en el estudio ni que puedan ver informacién de ellos o del
estudio, cabe mencionar que existe un periodo de almacenamiento de 5 afos,

posterior a la cual la informacion serd borrada o desechada

10.- ¢ TENDRE ACCESO A LA INFORMACION OBTENIDA DURANTE ESTE
ESTUDIO?

Los resultados obtenidos al final del estudio se le daran a conocer si usted asi lo

solicita.
11. ¢ RECIBIRE UN PAGO POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Este es un estudio con fines de investigacion, el cual no contempla pago alguno por
su participacion.
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