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Antecedentes: el moldeado nasoalveolar es una terapia prequirdrgica para el cuidado
temprano de la hendidura. A pesar de las controversias reportadas sobre su eficacia, es
una opcién prequirdrgica util para el tratamiento de pacientes lactantes con LPH. Sin
embargo, quedan sin respuesta algunas preguntas sobre la asociacion del estatus
socioeconémico y la demografia de las familias y el éxito o fracaso de la terapia NAM.
Objetivo: El estudio tiene como objetivo analizar la asociacién de los factores
socioeconémicos, psicoldgicos y demograficos de los cuidadores con el éxito o el fracaso
de la terapia prequirurgica moldeado nasoalveolar para pacientes lactantes con LPH.
Métodos: Se realiz6 una revision sistematica en Elsevier (via Science Direct), Medline
(via Pubmed), Wiley Online Library, Europe PMC, SagePub, SpringerLink, Taylor &
Francis, Biblioteca virtual de Salud (via BIREME) y Scholar Google para identificar
estudios clinicos y observacionales publicados en texto completo en los Gltimos 10 afos.
Resultados: los 17 estudios incluidos permiten afirmar que los factores socioeconémicos,
psicolégicos y demogréaficos de los cuidadores influyen en la finalizacion exitosa de la
terapia prequirurgica moldeado nasoalveolar para infantes con LPH. Conclusiones: A
partir del conocimientos de estos factores, se pudiera predecir el éxito, lo cual sugiere
intervenir sobre estos para crear las condiciones minimas necesarias que garanticen el
éxito de la terapia NAM.
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Factors associated with the success of nasoalveolar molding as a presurgical treatment
for children with cleft lip and palate: A systematic review

ABSTRACT

Background: Nasoalveolar molding is a presurgical therapy for early cleft care. Despite the
reported controversies about its efficacy, it is a useful presurgical option for treating patient
infants with cleft lip and palate. However, some questions regarding the association of
socioeconomic status and demographics of families and the success or failure of NAM
therapy remain unanswered. Purpose: The study aims to analyze the association of
caregivers’ psychological and socioeconomic status and demographics with the success or
failure of NAM presurgical therapy of infant patients with CLP. Methods: A systematic
review was carried out in Elsevier (via Science Direct), Medline (via Pubmed), Wiley Online
Library, Europe PMC, SagePub, SpringerLink, Taylor & Francis, Biblioteca Virtual de Salud
(via BIREME), and Scholar Google to identify clinical and observational studies published
in full text in the last 10 years. Results: the included studies allow us to affirm that the
socioeconomic, psychological, and demographic factors of the caregivers influence the
successful completion of presurgical nasoalveolar molding therapy for infants with LPH.
Conclusions: From the knowledge of these factors, success could be predicted, which
suggests intervening on them to create the minimum necessary conditions that guarantee the
success of NAM therapy.

MeSH: Cleft lip and palate, demographics, nasoalveolar molding therapy, caregivers,
socioeconomic factors.

Introduccion

La hendidura labiopalatina es una malformacion compleja del labio y paladar resultante de
la fusion inadecuada de tejidos en el desarrollo embrioldgico temprano (Arosarena, 2007,
Zhou et al. 2017). Las hendiduras pueden afectar al labio, la nariz, el alvéolo o el paladar de
forma independiente o combinadas. Sin embargo, las hendiduras labiopalatinas que
involucran tanto al paladar como al labio son mas frecuentes, mientras que el paladar hendido
solo es menos comun (Geneser & Allareddy, 2019; Kapos et al., 2020).

Se han propuesto algunas clasificaciones de fisuras labiopalatinas. Por un lado, el labio
hendido se puede clasificar como completo o incompleto segun la extension de la hendidura;
por el otro, puede ser unilateral o bilateral en funcion de si afecta a uno o ambos lados. Por
lo tanto, se ha clasificado en labio hendido con o sin paladar (LPH) y paladar hendido solo
(PH) (Geneser & Allareddy, 2019).
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Las hendiduras del labio y el paladar estdn asociadas con factores genéticos (tanto
sindromicos como no sindromicos) y ambientales (incluida la contaminacion del aire, el
consumo de alcohol y tabaco) (Geneser & Allareddy, 2019). Zhou et al. (2017) y Baldacci et
al. (2018) encontraron que el tabaquismo y la exposicién materna a la contaminacion del aire
pueden considerarse factores de riesgo asociados con las hendiduras labiopalatinas.

La prevalencia general es de uno de cada 700 nacidos vivos, pero puede variar segun factores
geogréficos (Geneser y Allareddy, 2019). Algunos estudios previos han encontrado que la
hendidura labiopalatina es uno de los defectos de nacimiento mas frecuentes en los Estados
Unidos (Canfield et al., 2006; Kirby, 2017; Zhou et al. 2017). Parker (2010) informo que la
LPH ocurre en uno de cada 940 nacidos vivos y el PH, en uno de cada 1600 nacidos Vvivos.
Recientemente, se estima que aproximadamente uno de cada 1000 nifios nace con una
hendidura labiopalatina, lo que aumenta en los nifios de ascendencia asidtica 0 nativa
americana (Geneser y Allareddy, 2019; Kapos et al., 2020).

El tratamiento de la LPH implica un proceso complejo y prolongado. Los tratamientos
quirargicos de las anomalias anatémicas y dentales pueden iniciar semanas 0 meses después
del nacimiento y prolongarse hasta la edad adulta (Gibson, 2016). Debido a la alta
prevalencia de estas malformaciones entre otros defectos congénitos y sus implicaciones
clinicas médicas y odontoldgicas, su tratamiento completo requiere un cuidado especial por
parte de los padres y de un equipo de especialistas de la salud (Sischo et al., 2012, 2015;
Gibson, 2016; Geneser y Allareddy, 2019). La reparacion de las hendiduras labiopalatinas
comienza alrededor del afio de edad. EI nimero de intervenciones quirargicas puede variar
de una persona a otra, de dos a 20 cirugias antes de que la persona alcance la rehabilitacion
completa (Sischo et al., 2012, 2015).

En las ultimas cinco décadas se han propuesto algunos métodos, protocolos y aparatos de
ortopedia infantil prequirargica (IOPQ) para disminuir la gravedad de la deformidad de la
hendidura antes de la queiloplastia primaria y la rinoplastia, logrando mejorar el resultado de
las cirugias y reducir los costos del tratamiento. (Gibson, 2016; Kapadia et al., 2020). Se
estima que la OIPQ se utiliza en mas de un tercio de los centros de tratamiento craneofacial
y de hendidura en Estados Unidos (Sischo et al., 2012, 2015; Gibson, 2016; Geneser y
Allareddy, 2019). La OIPQ se clasifica en tres grandes categorias: ortopedia infantil
tradicional (OIT), vendaje labial y moldeado nasoalveolar (NAM) (Gibson, 2016).

El NAM es un tratamiento prequirargico que emplea un aparato ortopédico labiopalatina
disefiado para cerrar la LPH de un lactante, expandir los tejidos, moldear la nariz, aproximar
los segmentos de la hendidura y mejorar el prondstico del resultado quirargico (Alfonso et
al., 2020). Su objetivo es reducir la gravedad de la deformidad inicial de la hendidura
mediante el uso de una placa de moldeado intraoral y stents nasales (Sischo et al., 2012). La
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reduccion de la gravedad del defecto nasal y del tamafio de la hendidura mejora los resultados
quirargicos futuros, reduce el nimero de cirugias para la correccion del labio y la nariz, y
minimiza las cicatrices (Sischo et al., 2012; Hopkins et al., 2016). Dado que la reparacion
quirdrgica por si sola no corrige todos los problemas funcionales y estéticos que implican las
deformidades asociadas con las hendiduras del labio y el paladar, el aparato NAM puede
proporcionar una correccion funcional y estéticamente aceptable con el menor nimero de
cirugias posible (Children's Hospital Los Angeles, 2020).

La terapia NAM generalmente se inicia aproximadamente al mes de edad y se completa
cuando se cierra el paladar primario, con la primera intervencion quirurgica, lo que suele
ocurrir aproximadamente a los cinco meses de edad; sin embargo, los centros de cirugia
establecen sus propios criterios quirurgicos dependiendo del paciente. Esto implica que los
nifios con hendidura unilateral deben seguir la terapia NAM durante al menos tres meses y
los nifios con hendidura bilateral, alrededor de 5 meses (Sischo et al., 2012).

Hay controversia sobre la eficacia de la terapia NAM (Maillard et al., 2017). Se ha afirmado
que el tratamiento con NAM proporciona beneficios limitados (Gibson, 2016) y que existe
poca evidencia del efecto de NAM prequirdrgico en la hendidura unilateral sobre la simetria
nasal (Uzel y Alparslan, 2011; Abbott, 2012; de Ladeira y Alonso, 2012; van der Heijden,
2012; van der Heijden et al., 2013; Grayson, 2013; Smith et al., 2013; Wolff et al., 2020).
Sin embargo, algunos ensayos clinicos (Sasaki et al., 2012; Aslan et al., 2018), revisiones
sistematicas de ensayos clinicos (Abbott et al., 2012; Kapadia et al., 2020), estudios
cuasiexperimentales (Rau et al., 2015; Mariqueo et al., 2018), y estudios observacionales
(Sischo et al., 2015; Reyhani, 2017) han demostrado la efectividad de la terapia NAM para
mejorar la deformidad de la hendidura alveolar y palatina en pacientes con LPH.

La finalizacion satisfactoria de la terapia NAM no implica solo factores clinicos. Sischo y
Broder (2011) y Al Khateeb et al. (2020) sugieren que, ademas de las caracteristicas médicas
0 el estado de los pacientes, los resultados del tratamiento con NAM pueden estar
influenciados por factores psicologicos, socioeconémicos, demogréaficos y ambientales de
los padres y cuidadores, lo cual coincide con la evidencia en el area de la psicologia pediatrica
que reconoce que los factores demograficos, sociales y psicoldgicos influyen en la adherencia
y los resultados del tratamiento. Sin embargo, hay evidencia dispersa al respecto (Gibson,
2016).

Segun Gibson (2016), la finalizacion de la terapia NAM requiere numerosas citas y con
mucha frecuencia y, ademas, los padres o los cuidadores deben darles mantenimiento diario
a los dispositivos. Por lo tanto, la adhesion, la aceptacion y la participacién de los padres en
este proceso son fundamentales para el éxito de la finalizacion de la terapia NAM (Esmonde
etal., 2018; Dean et al., 2019; Abd EI-Ghafour et al., 2020). En consecuencia, es importante
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conocer las percepciones de los padres sobre el cuidado de la salud bucal de los lactantes con
LPH y manejo de los aparatos NAM. Ademas, se ha sugerido que se deberian investigar las
respuestas de los cuidadores a los NAM vy sus efectos sobre el funcionamiento familiar. Este
conocimiento puede permitir la identificacion de la necesidad de los padres con respecto a la
capacitacion especial en el aparato NAM y el cuidado de la salud bucal para sus hijos dentro
de este proceso (Gibson et al., 2021).

Dado que los pacientes infantiles dependen principalmente de sus cuidadores para lograr y
mantener una buena salud bucal (Gibson, 2016; Dean et al., 2019), estudios anteriores han
encontrado que los padres y cuidadores son fundamentales para obtener el éxito del
tratamiento con NAM de pacientes infantiles con LPH. (Rubin et al., 2015). Sin embargo,
Hay evidencia dispersa de la asociacion del estatus de padres y cuidadores con la finalizacion
de la NAM prequirurgica. Hopkins et al. (2016) encontraron que los padres necesitan ayuda
y apoyo con el proceso de tratamiento de NAM.

Algunos factores se han asociado con el éxito o el fracaso de la finalizacion del tratamiento
NAM, como la adherencia y aceptacion de la terapia por parte de los cuidadores (Esmonde
et al., 2018; Abd El-Ghafour et al., 2020), la situacion socioeconémica y demografica de los
padres, la carga sobre las familias y dificultades que encontraron en la terapia NAM, y
factores médicos (Dean et al. 2019; Alfonso et al., 2020; Gibson et al., 2021).

A pesar de la controversia existente, la evidencia coincide en sugerir que el estatus
socioecondémico y la demografia estan relacionados con los resultados de salud (Adler y
Newman, 2002; Anderson et al., 2004). Como han indicado Dean et al. (2019), se necesita
una mejor comprension del entorno social, demogréafico y econémico de la familia del
paciente para saber qué factores influyen en la finalizacion exitosa de la terapia NAM. Por
lo tanto, se deben sintetizar los resultados sobre las percepciones, estatus socioecondmico,
demografia y experiencias de padres y cuidadores en la atencion a lactantes con LPH que
usan el aparato NAM, ya que en ocasiones la terapia no se completa debido a razones
personales y médicas (Dean et al., 2019), no pueden completar el protocolo terapéutico
prescrito, debido a la carga emocional, social y econémica que supone el tratamiento para los
cuidadores (Dean et al., 2019). Evaluar y sintetizar la evidencia sobre los factores asociados
con el éxito o el fracaso de la terapia NAM podria ayudar a identificar las necesidades
educativas y de apoyo a los padres. Esto podria servir de base para el disefio de recursos y
programas dirigidos a apoyar a los cuidadores en el manejo y cuidado de sus nifios tratados
con terapia NAM (Dean et al., 2019).

Sin embargo, la revision bibliografica sugiere que son escasas las revisiones sistematicas
sobre las percepciones de los padres sobre el uso de la terapia NAM en pacientes lactantes
con LPH. Hasta la fecha, no se ha reportado una revision en espafiol que analice los factores
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no clinicos asociados con el éxito o el fracaso de la terapia NAM de nifios con LPH. Por
tanto, este articulo intenta contribuir a llenar este vacio al analizar la asociacion de los
factores socioeconomicos, psicologicos y demogréaficos de los padres y cuidadores con el
éxito o el fracaso de la finalizacion de la terapia moldeado prequirdrgico nasoalveolar para
pacientes lactantes con LPH.

Pregunta PICO

Surge, entonces, la necesidad de responder la siguiente pregunta de investigacion, formulada
siguiendo el marco PICO (Pacientes, intervencion, comparacion y resultados/desenlace): ¢los
factores socioeconomicos, psicologicos y demograficos de los padres estan asociados con el
fracaso y/o el éxito de la terapia prequirirgica de moldeado nasoalveolar en pacientes
lactantes con LPH?

Poblacion: padres y cuidadores de pacientes con LPH tratados con la terapia prequirdrgica
NAM.

Intervencion: la terapia prequirdrgica NAM.
Comparacion: con o sin grupo control

Resultados: Describe la asociacion de los factores socioeconémicos, psicoldgicos y
demograficos de los cuidadores con el éxito y/o el fracaso de la terapia NAM.

Métodos

Se realizd una blsqueda sistematica de la literatura para identificar, analizar, evaluar y
sintetizar estudios sobre la asociacién de factores socioecondémicos, psicolégicos y
demogréaficos de los padres con el éxito o fracaso de la terapia prequirdrgica NAM en
pacientes infantiles con LPH publicados en los Gltimos 10 afios en revistas cientificas o
presentados como tesis en universidades reconocidas.

Estrategias de busqueda

Fuentes de informacion

Para esta revision, la busqueda se realizo en las siguientes bases de datos: Elsevier (via
Science Direct), Medline (via Pubmed), Wiley Online Library, Europe PMC, SagePub,
SpringerLink, Taylor & Francis, Biblioteca virtual de Salud (via BIREME) y Scholar
Google.

Descriptores

La busqueda se llevo a cabo combinando los siguientes MeSH (Medical Subjects Headings)
eninglés: Cleft lip and palate, lip-palate fissure, demographics, nasoalveolar molding, NAM
therapy, caregiver, parents, psychological factors, socioeconomic factors; y los DeCS
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(descriptores de ciencias de la Salud) en espafiol: Labio y paladar hendido, fisura
labiopalatina, demografia, cuidadores, padres, factores psicoldgicos, factores
socioecondémicos, moldeado nasoalveolar, terapia NAM. Tanto en inglés como en espariol,
los descriptores fueron combinados mediante el uso de los operadores l6gicos booleanos
AND, OR, NOT.

Criterios de elegibilidad
Se seleccionaron los estudios que cumplieron con los siguientes criterios:

Publicados entre el 2011 y el 2021,

escritos en inglés o espafiol,

disponibles en texto completo,

estudios observacionales, de enfoque mixto, clinicos o revisiones sistematicas que
hayan evaluado la asociacion del estatus socioecondémico y la demografia de los
padres con el éxito o fracaso de la finalizacion de la terapia prequirdrgica NAM de
pacientes infantiles con LPH,

5. publicados en revistas cientificas incluidas en bases de datos internacionales, o

6. tesis presentadas de posgrado publicadas en repositorios institucionales
universitarios.

A

Desenlace/resultados

En los estudios clinicos y las revisiones sistematicas de estudios clinicos, se espera que se
haya reportado la asociacion factores psicoldgicos, socioecondémicos y demogréaficos de los
padres con el éxito o fracaso de la finalizacion de la terapia prequirargica NAM de pacientes
infantiles con LPH.

Extraccion de datos

Los estudios seleccionados para la revisién fueron tabulados en una hoja de célculo de
Microsoft Excel® para realizar la evaluacion metodoldgica y el analisis de las variables
cuantitativas y cuantitativas. Primero, dos evaluadores examinaron la calidad metodol6gica
de los estudios incluidos: para los estudios primarios, se consideraron los criterios
metodologicos MINORS, la lista de verificacion de ensayos clinicos (CONSORT) y estudios
observacionales descriptivos y analiticos (STROBE). Por su parte, para los estudios
documentales, se tomé en cuenta la lista de verificacion para revisiones sistematicas y
metaanalisis (PRISMA) y la guia del Joanna Briggs Institute y la Health Evidence (Tabla 3,
para los estudios primarios; Tabla 4, para estudios documentales). Luego, los textos
completos de los estudios incluidos fueron examinados manualmente, para obtener datos,
tales como: afio de publicacion, pais del estudio, tamafio de muestra, disefio de investigacion,
tipo de participante, estrategias empleadas, objetivos y resultados (Tablas 5-8).
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Presentacion y analisis de los resultados

Descripcion de los estudios identificados e incluidos en la revision sistemética

En esta revision se identificaron 169 documentos. Luego de revisar los titulos, resimenes y
palabras clave, de estos se descargaron 54 articulos para ser examinados con mayor
profundidad por medio de la lectura del texto completo. De estos, se seleccionaron 17
articulos de siete bases de datos (Tabla 1), que cumplieron con los criterios de inclusion,
como se describe en el diagrama de flujo (Ver Figura 1).

Tabla 1. Articulos identificados y seleccionados por la fuente de informacion

Proceso Medline Elsevier SagePub  Wiley Europe BVS  Springer  Taylor & Total
Library PMC Link Francis
Acrticulos 32 27 38 21 12 20 9 10 169
identificados
Estudios 12 31 23 23 6 13 6 13 54
descargados
Estudios incluidos 3 2 3 3 1 2 1 2 17

Estos fueron clasificados como se muestra en la Tabla 2: 11 estudios observacionales
analiticos (Tabla 5), dos estudios cualitativos (Tabla 6), un estudio experimental (ensayo
clinico) (Tabla 7) y tres revisiones sisteméticas (Tabla 8).

Tabla 2. Descripcién de los articulos seleccionados por tipo de estudio

Estudios documentales Estudios observacionales  Cualitativos Experimentales Total
analiticos
3 11 2 1 17

Se incluyeron estudios de seis paises, pero predomina los Estados Unidos, seguido de Canada
y Egipto. En total, participaron 1287 padres y cuidadores. A excepcion del estudio de Gironés
et al. (2018), que se publicé en espafiol, todos fueron escritos y publicados en inglés.

En el diagrama de flujo (Figura 1) se describe el proceso de busqueda y seleccion de los
articulos en este estudio, basado en los criterios establecidos en PRISMA.
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Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de seleccion y busqueda

c

O

S Estudios identificados a través Registros identificados a traves

= de la busqueda en la base de de la revision de la bibliografia

b= datos (n = 169) de estudios seleccionados (n = 2)

=

S Estudios seleccionados después de

'S5 eliminar los duplicados

2 (n=124)

&

K Textos completos Articulos excluidos a
2 descargados a partir de partir de la revision del
o titulos y resimenes (n = — > | texto completo (n=37)
3 54)

L
_'8 Estudios incluidos para
= el estudio cualitativo
= (n=17)

Evaluacion de la calidad metodoldgica los estudios incluidos

Los estudios primarios (observacionales, experimentales y cualitativos) seleccionados fueron
analizados con base en los indices metodoldgico para estudios no aleatorios (MINORS) y
evaluaron usando los siguientes criterios de calificacion.
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Para los estudios observacionales y cualitativos:
0: aspecto no informado

1: aspecto informado, pero de forma inadecuada
2: aspecto informado de forma adecuada

El puntaje global se valor6 de acuerdo con los siguientes parametros de calidad para estudios
observacionales, siendo 16 el puntaje ideal:

0-4: baja calidad

5-10: calidad media

11-16: alta calidad

En cambio, para estudios experimentales comparativos el puntaje ideal es 24. Los indicadores
se valoraron de acuerdo con los siguientes parametros de calidad:

0-8: baja calidad

9-16: calidad media

17-24: alta calidad

A partir de los datos que aporta la Tabla 3, se determin6 que el promedio de los estudios
primarios fue el siguiente: el estudio experimental obtuvo una calificacion de 22, lo que
indica que tienen una calidad alta. Los estudios cualitativos y observacionales alcanzaron una
evaluacion promedio de 12, lo que significa que también tienen una calidad alta.

Por su parte, como se muestra en la Tabla 4, las revisiones sistematicas se evaluaron
considerando 11 items basados en las listas de verificacion PRISMA, Joanna Briggs Institute
y Health Evidence para este tipo de estudios. Los items estan relacionados con la inclusion
de los siguientes criterios:
1. lapregunta de investigacion,
los criterios de inclusion,
estrategias de busqueda,
fuentes de informacion,
criterios de evaluacion,
namero de evaluadores,
métodos para la obtencion de los datos,
evaluacion del sesgo,
. resultados,
10. conclusiones y
11. recomendaciones.

©ooNo R wd

Con base en la evaluacion, todas las revisiones cumplen con 10 de estos criterios; por lo
tanto, tienen una calidad alta.

Astudillo M, Coronado J. Factores asociados al éxito del moldeado nasoalveolar como tratamiento
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Tabla 3. Resultados del evaluacion de la calidad metodoldgica de los estudios primarios incluidos

164

Autores Afio Propésito  Criteriosde  Procedimiento  Criterios de  Evaluacion  Seguimiento Desercion  Calculo  Grupo  Grupos Baselina  Analisis Total

inclusion evaluacion del sesgo de<5% muestral  control  equiparables estadistico
apropiado

Al 2020 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 0 2 22

Khateeb

etal.

Hopkins 2016 2 2 2 2 0 2 0 0 0 0 2 0 12

etal.

Gironés 2018 2 2 2 2 0 0 0 0 2 0 0 2 12

etal.

Dean et 2019 2 2 2 2 0 0 2 0 0 0 0 2 12

al.

Gibson 2016 2 2 2 2 2 0 0 0 0 2 14

Sischo et 2015 2 2 2 2 0 0 0 0 2 0 12

al.

Esmonde 2018 2 2 2 1 0 0 0 0 2 2 0 2 13

etal.

Cassell 2013 2 2 2 2 0 2 10

AlAnazi 2020 2 0 2 2 0 2 14

etal.

Nur 2019 2 2 2 2 1 0 0 0 0 0 0 2 11

Yilmaz

Esmonde 2014 2 2 2 2 0 0 0 0 0 0 2 11

Kimia et 2020 2 2 2 2 0 0 0 0 0 0 2 11

al.

Gibsonet 2021 2 2 2 2 0 0 0 0 0 0 0 2 10

al.

Nadel et 2019 2 2 0 2 1 0 0 1 0 0 0 1 9

al.
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Tabla 4. Evaluacion metodoldgica de las revisiones sistematicas incluidas
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Autor Afio Pregunta Criterios Estrategias Fuentesde  Criteriosde NUimerode Métodode Meétodosde Evaluacion Recomendaciones Propuestade  Total
PICO de de informacién  evaluacion  evaluadores extraccion combinaciéon  del sesgo sustentadas investigaciones
inclusién  blsqueda de datos de estudios futuras
Maillard et 2017 X X X X X X X 0 X X X 10
al.
El- 2020 X X X X X X X 0 X X X 10
Ghafour et
al.
Alfonso et 2020 X X X X X X X 0 X X X 10
al.
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Sintesis cualitativa de los estudios incluidos

Se identificaron 14 estudios primarios de diferentes disefios (Tablas 5-7). Las muestras
oscilan entre 8 y 245 participantes, siendo los estudios cualitativos los que tienen las muestras
mas pequefias. Aunque la mayoria busca establecer asociaciones estadisticas entre los
desenlaces de las terapias y las variables demogréficas, socioeconémicas y psicolégicas, la
mayoria no incluye grupo control, a excepcion de un estudio de casos y controles y un ensayo
clinico. En cuanto a las revisiones sistematicas (Tabla 8), estas coinciden en concluir que,
con base en sus resultados, la evidencia de calidad disponible es limitada.

Los estudios incluidos (Tablas 5-8) han encontrado que los factores demograficos,
socioecondmicos y psicoldgicos estan asociados con la adherencia al tratamiento (Esmonde,
2014; Esmonde et al., 2018; Gironés et al., 2018; Gibson et al., 2021; Kimia et al., 2020), la
adaptacion al tratamiento (Sischo et al., 2015), el bienestar psicologico de los padres y
cuidadores (Sischo et al., 2017; Nur Yilmaz et al., 2019), la satisfaccion de los padres con el
tratamiento (Nadel et al., 2019; Al Khateeb et al., 2020), la aceptacion del tratamiento con
NAM de parte de los padres (Abd El-Ghafour et al., 2020; Gibson et al., 2021; Kimia et al.,
2020), las experiencias de los padres durante el tratamiento NAM relacionadas con las
dificultades, problemas y cargas percibidas (Hopkins et al., 2016; Gibson, 2016; Dean et al.,
2019; Nadel et al., 2019; Alfonso et al., 2020; Gibson et al., 2021), las necesidades de apoyo
y de formacion percibidas (Hopkins et al., 2016), las barreras identificadas que impiden
completar la terapia NAM (Dean et al., 2019), las estrategias de afrontamiento de padres y
cuidadores (Sischo et al., 2015; Gibson, 2016) y las complicaciones experimentadas en el
hogar durante la terapia (Levy-Bercowski et al., 2009), las cargas que implica la distancia
que deben recorrer a la clinica y el tiempo empleado (Cassell et al., 2013) y la percepcion de
padres y cuidadores sobre la calidad de vida de los nifios posterior al inicio de la terapia NAM
(AlAnazi et al., 2020).
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Tabla 5. Sintesis de los estudios observacionales incluidos

Autor Afo Pais objetivo Muestra  Grupos Resultados
Gironés et 2018 Espafia  Determinar la adherencia al 64 5 No podemos determinar de forma significativa las variables que
al. tratamiento y las posibles variables pueden condicionar el rechazo al tratamiento, pero si, que el contacto
que puedan determinar su rechazo con familiares de afectados o asociaciones de pacientes asociaciones
de pacientes hacen que la adherencia sea mayor.
Dean et al. 2019 EE. UU. Evaluar los factores que influyen en 94 2 Un gran nimero de padres no completa esta terapia por muchas
la finalizacion de la terapia NAM razones, personales y médicas. Se necesitan mas datos para dilucidar
informada por los cuidadores para la verdadera prevalencia de la no finalizacion de NAM y para
pacientes con LPH establecer pautas basadas en la evidencia para reducir las barreras a
la atencién para completar el tratamiento de NAM.
Gibson 2016 EE. UU. Comparar las cargas de tratamiento 9 1 Los cuidadores informaron que el IOPQ implicaba cargas
objetivas y subjetivas, y la respuesta emocionales y de tiempo subjetivas significativas, y aumentaba
psicoldgica en los cuidadores significativamente la carga de tiempo del tratamiento CL / P general
primarios de nifios nacidos LPH que a los 3 meses. No se detectaron diferencias estadisticamente
reciben IOPQ con los que no reciben significativas en la confianza del cuidador, el estrés o las estrategias
I0PQ. de afrontamiento entre los grupos IOPQ y no I0PQ
Esmondeet 2018 EE. UU. Identificar factores asociados con la 135 2 La adherencia al tratamiento NAM se ve afectada por fisuras
al. adherencia a la terapia NAM. bilaterales, sexo femenino, aumento de la distancia de viaje y seguro
publico. Se necesitan mas estudios para investigar como estos
factores afectan la adherencia y desarrollar intervenciones para
mejorar la adherencia en familias en riesgo debido a barreras
econdmicas o psicosociales.
Cassell 2013 EE. UU. Examinar los factores asociados con 245 1 Aproximadamente el 48% de los encuestados viajo mas de una hora

la distancia de viaje y el tiempo para
el cuidado de la hendidura en nifios
con hendiduras labiopalatinas.

para recibir atencion para la hendidura. Aumentar el acceso a la
atencion puede ser importante para mejorar los resultados de salud
entre esta poblacion.
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Autor Afo Pais objetivo Muestra Resultados
AlAnazi et 2020 Canada Examinar la calidad de vida 51 Si bien no hay diferencias en los dominios funcionales y la calidad de
al. relacionada con la salud bucal de los vida relacionada con la salud bucal, los nifios con labio y paladar
nifios con labio y paladar hendido que hendido tratados con PNAM tienen puntuaciones significativamente
fueron tratados con el NAM y mas bajas en el dominio socioemocional de calidad de vida en
comparar los resultados con controles comparacion con los controles emparejados por edad y sexo.
pareados por edad y sexo sin LPH.

Nur Yilmaz 2019 Turquia  Evaluar la ansiedad y depresion tanto 80 Por lo tanto, al darse cuenta de la recuperacion, estar en contacto con
del padre como de la madre de un el equipo de fisura y otras familias, y tener un papel activo en la
lactante con LPH antes, durante y terapia, el bienestar materno y paterno aumenta con la terapia NAM.
después de la terapia NAM y antes y Sin embargo, los niveles de depresion y ansiedad aumentan
después de la cirugia de labio. significativamente antes de la cirugia de labios. Se puede recomendar

que el equipo de hendidura brinde informacion y apoyo psicoldgico,
especialmente al nacer y antes de los abordajes quirurgicos.
Esmonde 2014 EE. UU. Medir el nivel de adherencia de los 135 La no adherencia es multifactorial, incluye factores que se relacionan
padres al tratamiento NAM con el cuidador, el paciente y el contexto social y estructural en el
que se realiza el cuidado. El sexo femenino, las hendiduras
bilaterales y el aumento de la distancia a la clinica fueron predictores
independientes del fracaso del tratamiento.
Kimia et al. 2020 EE. UU. Identificar los factores demograficos 149 Existen disparidades en la eleccion de NAM por parte de los padres

que influyen en la eleccion del NAM
como tratamiento prequirdrgico del
LPH y el cumplimiento del
tratamiento NAM.

de los pacientes en nuestro centro para nifios con LPH completo. Las
familias de pacientes afroamericanos tenian menos probabilidades de
realizar esta intervencion. Se necesita una mejor comprension de las
barreras que enfrentan los pacientes de menores ingresos y de
minorias para caracterizar mejor las disparidades en la atencion de
las hendiduras.
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Autor Afo Pais objetivo Muestra  Grupos Resultados
Gibsonetal. 2021 EE. UU. Evaluar las influencias sociales y 106 1 El cierre de la hendidura alveolar resulté mas eficaz para los padres
demogréficas sobre el éxito y la mayores, las madres mas jovenes y las parejas casadas. Las parejas
dificultad del cuidador con el NAM. casadas también tenian menos probabilidades de experimentar

dificultades de tratamiento, como el uso incorrecto del dispositivo
NAM con una duracion inadecuada, al igual que aquellos con
cobertura de seguro privado.

Nadel et al. 2019 India  Evaluar la carga del cuidado y la 120 1 La Organizacién Mundial de la Salud recomienda que se reduzca la
satisfaccion con resultados estéticos carga de la atencion acortando el protocolo de tratamiento y evitando
de las familias de nifios con LPH el sobretratamiento. El tratamiento ortopédico infantil (incluido el
sometidos a Tratamiento NAM. NAM) sigue siendo un tema controvertido en la literatura sobre LPH.

Los que se oponen al tratamiento del MNA lo consideran un proceso
€ngorroso que impone una gran carga de cuidados a las familias. Sin
embargo, este estudio muestra que la mayoria de los padres piensan
que el tratamiento con NAM agrega valor al resultado y estan
dispuestos a hacer un esfuerzo adicional para obtener un mejor
resultado estético.
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Tabla 6. Sintesis de los estudios cualitativos incluidos

Autor Afo Pais objetivo Muestra Grupos Resultados
Hopkinset 2016 EE.UU. Explorar la experiencia de los 8 1 Se identificaron multiples recomendaciones para
al. padres que cuidan a un nifio con ayudar a los padres con el proceso de NAM. Mejorar
LPH que recibe NAM. la educacidn sobre el moldeado nasoalveolar y

brindar apoyo puede mejorar sustancialmente los
desafios que experimentan los padres a lo largo de
este proceso, fortaleciendo la importancia de su papel
para obtener resultados exitosos del NAM.

Sischoet 2015 EE.UU. Presentar un marco conceptual de 68 2 A pesar de la mayor carga de atencion, muchos
al. afrontamiento y adaptacién del cuidadores de nifios con hendidura utilizan el NAM
cuidador al cuidado temprano de como una estrategia de afrontamiento centrada en el
la hendidura mediante el NAM. problema para tratar la hendidura de su hijo.

Completar el NAM a menudo se asoci6 con factores
positivos como un mayor empoderamiento,
autoestima y vinculacién con su nifio.
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Tabla 7. Sintesis del estudio experimental incluido

Autor Afo Pais objetivo Muestra  Grupos Resultados
Al Khateeb 2020 Egipto  Determinar la satisfaccion de los 23 nifios 2 La terapia con PVFA fue alta

etal. padres con respecto a los resultados para reducir las deformidades
posquirdrgicos en los recién nacidos nasoalveolares asociadas con
con LPH unilaterales que recibieron los recién nacidos con ULPH
alineadores de moldeo fue efectiva, mejoro la
nasoalveolares (PVFA) simetria nasal. Esto aumento
prequirdrgicos formados al vacio la satisfaccion de los padres.

con aquellos que no se sometieron a
la terapia con PVFA, y evaluar el
efecto de los PVFA en la
satisfaccion de los padres.
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Tabla 8. Sintesis de las revisiones sistematicas incluidas

Autor Afio  Pais Obijetivo Muestra Resultados
Maillard et 2017 Canada Evaluar los posibles efectos beneficiosos del 4 Los aparatos de moldeo nasoalveolar tienen efectos quirdrgicos,
al. aparato de moldeo nasoalveolar en las estudios  estéticos, funcionales y socioeconémicos positivos en el tratamiento de
hendiduras unilaterales no sindromicas del las hendiduras unilaterales del labio y / o paladar antes de las cirugias de
labio y / o paladar antes de la reparacion reparacion primaria. La tecnologia tridimensional da como resultado un
primaria del labio. tratamiento con aparatos de moldeo nasoalveolar mas eficiente y
predecible. Sin embargo, el efecto del aparato de moldeo nasoalveolar a
corto plazo sigue sin estar claro con la literatura disponible
El-Ghafour 2020 Egipto Evaluar la carga de la atencion asociada con 1 estudio No se dispone de suficiente evidencia de calidad con respecto a los
etal. los aparatos de moldeado alveolar (AM) y el efectos de AM y NAM sobre la satisfaccion de los padres y la carga de
NAM segun la experiencia de los padres con la atencion. No se pueden extraer conclusiones de los estudios
nifios con LPH. existentes. Se necesita una investigacion de alta calidad para dilucidar el
grado de aceptacion de los padres por los aparatos de moldeo.
Alfonsoet 2020 EE. Evaluar laterapia NAM en el contexto de la 29 El moldeado nasoalveolar se asocia con una carga de cuidados en la
al. UU. carga fisica, psicosocial o financiera de la estudios literatura. Aunque la NAM puede no ser la opcion de tratamiento ideal

atencion de los nifios con LPH en los
cuidadores.

para todos los pacientes y familias, las consideraciones fisicas son
limitadas cuando se tienen en cuenta las ventajas psicosociales
observadas. La carga financiera parece estar compensada, pero se
requiere mas investigacion. Los equipos deben evaluar directamente el
impacto de esta intervencion temprana en el bienestar de los cuidadores
y promover estrategias que mejoren el acceso a la atencion.
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Discusion

Estudios clinicos han encontrado que la terapia NAM es efectiva como tratamiento
prequirdrgico para LPH (Sasaki et al., 2012; Aslan et al., 2018; Abbott et al., 2012;
Kapadiaetal., 2020; Rau et al. ., 2015; Mariqueo et al., 2018; Sischo et al., 2015; Reyhani,
2017). También, se ha afirmado que factores no médicos pueden influir en el éxito de
dicha terapia (Rubin et al., 2015; Gibson, 2016; Dean et al., 2019; Hopkins et al., 2016).
Sin embargo, no se ha publicado una revision sistemética actualizada en espafiol sobre
los factores que afectan el éxito del NAM.

Por ello, el objetivo de esta revision fue analizar la asociacion de los factores
socioecondmicos, psicoldgicos y demograficos de los cuidadores con el éxito o el fracaso
de la terapia prequirargica NAM para infantes con LPH. Se identificaron 17 estudios que
cumplieron con los criterios de inclusion. Los resultados indican que el éxito de la terapia
NAM no depende solo de factores médicos. Todos, a excepcion de Alfonso et al. (2020)
y Abd El-Ghafour et al. (2020), encontraron que factores psicolégicos, socioecondmicos
y demograficos de los padres y cuidadores afectan el éxito de la terapia NAM. El estudio
de Alfonso et al. (2020), en cambio, no hallé evidencia de asociacion estadisticamente
significativa entre estos factores y el éxito o fracaso de la terapia, lo cual coincide con un
estudio previo con resultados similares (Levy et al., 2009). Abd El-Ghafour et al. (2020)
revisaron estudios que analizaron la asociacion de la carga de cuidado de nifios con
tratamientos NAM informados por padres. Sus hallazgos indicaron que no hay evidencia
suficiente disponible sobre los efectos de AM y NAM en la satisfaccion de los padres y
la carga de cuidado.

La mayoria de la evidencia identificada sugiere que el éxito de la terapia NAM supone
necesariamente que los padres y cuidadores tengan ciertas condiciones psicoldgicas,
socioeconémicas y demogréficas que les puedan generar bienestar, las cuales, en
consecuencia, les permitan contribuir mas activamente con el progreso de la terapia.
Coincidiendo con Uzel y Alparslan (2011), las mejoras en la alimentacion de los nifios
generan satisfaccion de parte de los padres.

Entre los factores identificados, se encuentran psicoldgicos, socioeconémicos y
demogréficos. La carga emocional, el estrés y la ansiedad resaltan en el ambito
psicolégico (Hopkins et al., 2016; Sischo et al., 2017; Nur Yilmaz et al., 2019; Dean et
al., 2019). Los factores demograficos analizados fueron: edad, sexo, origen étnico, lengua
hablada, estado civil, nimero de partos previos, tipo de seguro medico, zona de
residencia, distancia que debe recorrer al centro médico, relacién con el paciente,
personas con quien vive el paciente, nimero de cuidadores, contacto con otras familias
con nifios con terapia NAM, contacto con asociaciones de nifios con LPH, nacionalidad,
antecedentes familiares con LPH (Dean et al. 2019; Gibson et al., 2021). En cuanto a los
factores socioecondmicos, se consideran el ingreso anual, nivel de educacion, condicién
laboral y los costos que supone el traslado a la clinica (Sischo y Broder, 2011; Gibson,
2016; Al Khateeb et al., 2020; Alfonso et al., 2020).
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Entre estos estudios, destaca Alfonso et al. (2020), que evaluaron sistematicamente
estudios sobre el impacto de las cargas que supone el cuidado sobre los padres de los
nifios tratados con el aparato NAM: fisicas (acceso a la atencion, nimero de visitas,
distancia recorrida a los centros médicos), psicosociales (percepciones del cuidador,
interacciones familiares, lactancia materna) y econémicas (costos directos e indirectos).
Este resultado coincide con Levy et al. (2009), quienes analizaron las complicaciones y
soluciones reportadas en la terapia NAM prequirurgica en Puerto Rico y Estados Unidos.
Ambos estudios no encontraron evidencia solida para asociar la raza, el nivel
socioecondémico, la demografia y el nivel educativo con el inicio, la finalizacion o la no
finalizacién de la terapia NAM. Sin embargo, recomiendan que se realicen mas estudios
controlados que analicen dichas asociaciones para determinar la significancia estadistica.

Similarmente, Gironés et al. (2018) encontraron una asociacion entre el estado
socioeconémico, la demografiay los factores médicos de los cuidadores con la adherencia
y finalizacion del tratamiento NAM. Asimismo, Esmonde (2014) y Esmonde et al. (2018)
identificaron hendiduras bilaterales, sexo femenino, mayor distancia de viaje a los centros
de tratamiento y seguro publico como factores relacionados con la falta de adherencia y
la interrupcién prematura del tratamiento con NAM. Por su parte, Dean et al. (2019)
evaluaron los factores socioecondémicos y demograficos que afectan la finalizacion del
tratamiento NAM informado por el cuidador para los pacientes con LPH. Descubrieron
que el fracaso en la finalizacion de la terapia NAM se asocia con factores
socioecondémicos, demogréaficos y médicos. Segun sus hallazgos, los pacientes que no
completaron la terapia NAM tienen cuidadores mas jovenes, son los primeros hijos de la
familia y tienen LPH bilateral. Asimismo, Gibson et al. (2021) evaluaron factores
socioeconémicos y demogréaficos que influyen en el éxito del cuidador y generan
dificultad con la terapia NAM. Descubrieron que el éxito de la finalizacion de la terapia
NAM esta asociado con la edad paterna y materna y su estado civil. Finalmente, Kimia
et al. (2020) encontraron que algunos factores socioecondmicos, demograficos y médicos,
como la raza, el tipo de seguro, el nivel de ingresos, las comorbilidades y la distancia en
automovil al centro de tratamiento, eran predictores de la busqueda de NAM.

Ademas, se hallaron asociaciones estadisticamente significativas de estos factores y la
satisfaccion de los padres con el tratamiento NAM (Nadel et al., 2019; Al Khateeb et al.,
2020), la adherencia al tratamiento de parte de padres y cuidadores (Esmonde, 2014;
Esmonde et al., 2018; Gironés et al., 2018; Gibson et al., 2021; Kimia et al., 2020), la
aceptacion del tratamiento con NAM de parte de los padres (Abd EI-Ghafour et al., 2020;
Gibson et al., 2021; Kimia et al., 2020), las complicaciones experimentadas durante la
terapia (Levy-Bercowski et al., 2009), la adaptacién a las condiciones que establece el
protocolo del tratamiento (Sischo et al., 2015), las barreras identificadas que impiden
completar la terapia NAM de parte de los padres y cuidadores (Dean et al., 2019) y la
percepcion sobre la calidad de vida de los nifios posterior al inicio de la terapia NAM
(AlAnazi et al., 2020).
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Asimismo, se observaron asociaciones estadisticamente significativas entre el éxito del
NAM vy bienestar psicoldgico de los padres y cuidadores (Sischo et al., 2017; Nur Yilmaz
et al., 2019), las experiencias de los padres durante el tratamiento NAM relacionadas con
las dificultades, problemas y cargas percibidas (Hopkins et al., 2016; Gibson, 2016; Dean
etal., 2019; Nadel et al., 2019; Alfonso et al., 2020; Gibson et al., 2021), las necesidades
de apoyo y de formacion percibidas (Hopkins et al., 2016), las estrategias de
afrontamiento de los padres y cuidadores (Sischo et al., 2015; Gibson, 2016) y la distancia
que deben recorrer a la clinica 'y el tiempo empleado para llegar al centro médico (Cassell
etal., 2013).

Concretamente, Sischo et al. (2015) analizaron las respuestas y actitudes de los
cuidadores hacia la terapia NAM. Sus hallazgos indican que a pesar de que los cuidadores
sintieron aprension y ansiedad iniciales debido a las responsabilidades del mantenimiento
del aparato NAM, tienen sentimientos positivos debido a su participacion en el
tratamiento de su hijo para LPH, lo cual estaba relacionado con la finalizacion exitosa de
la terapia NAM.

Por su parte, Gibson (2016) compar6 la carga de tratamiento objetiva y subjetiva y la
respuesta psicoldgica de los cuidadores de nifios nacidos con LPH tratados con IOPQ con
los que no recibieron IOPQ. Encontrd que la carga de terapia era mayor en los cuidadores
de nifios siguiendo esta terapia. Para los cuidadores, la terapia implico una carga de
tiempo y emocional significativa mayor que la carga del tratamiento previos para LPH.

Similarmente, Nur Yilmaz et al. (2019) evaluaron la ansiedad y depresién de los padres
de nifios con LPH tratados con NAM durante todo el proceso de la terapia, encontraron
que el bienestar de los padres mejora cuando tienen un papel activo en la terapia NAM y
estan en contacto con el equipo de LPH y otras familias con nifios también tratadas con
NAM.

Al Khateeb et al. (2020) compararon la satisfaccion de los padres con los resultados
posquirurgicos en recién nacidos con LPH unilaterales que recibieron alineadores de
moldeo nasoalveolares (PVFA) prequirurgicos formados al vacio con aquellos que no se
sometieron a terapia con PVFA, y evaluar el efecto de PVFA en la satisfaccion de los
padres. Encontraron que la satisfaccion de los padres fue mayor hacia los resultados
posquirdrgicos en términos de mejora de la apariencia y simetria nasal en los lactantes
que recibieron terapia con PVFA que en aquellos que no la recibieron. Ademas, la
mayoria de los padres mostraron una gran satisfaccion con los resultados de la terapia con
PVFA en el grupo de tratamiento.

Los resultados coinciden con Hopkins et al. (2016), quienes exploraron la experiencia de
los cuidadores de nufios con LPH que reciben NAM, y descubrieron que los padres
enfrentan dificultades y necesitan apoyo para cuidar a sus hijos. Por lo tanto, sugieren que
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es necesario mejorar la educacion NAM para los cuidadores debido a su papel en la
finalizacidn exitosa de la terapia NAM.

Conclusiones

Los resultados de esta revision indican que existe una asociacion entre los factores
socioecondémicos, psicolégicos y demograficos de los cuidadores con la finalizacidn
exitosa de la terapia prequirurgica NAM para infantes con LPH. Estos factores permiten
predecir el éxito, por lo tanto, al intervenir sobre estos para crear las condiciones minimas
necesarias, se podria contribuir con el éxito de la terapia NAM.

Hay evidencia de que la terapia NAM es efectiva como tratamiento prequirargico de LPH,
tiene maltiples efectos quirdrgicos, estéticos, funcionales y socioeconémicos positivos a
corto, mediano y largo plazo para los pacientes, sus familiares y cuidadores, reduce el
namero de cirugias y el tamafio de la fisura y mejora la calidad de vida de pacientes y
familiares. Sin embargo, los efectos no son reconocidos a priori, de forma automatica. Se
requiere, en consecuencia, desarrollar programas de apoyo y educacién para padres
relacionadas con la malformacion LPH y la terapia NAM.

Finalmente, es necesario realizar mas estudios experimentales y observacionales
analiticos en los que se empleen procedimientos rigurosos para la seleccion de la muestra
e incluyan grupo control, de modo de aportar evidencia de mayor calidad.
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