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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: los nifios intervenidos por fisura palatina aislada con 6 meses de edad en centros
con recursos adecuados tuvieron menos probabilidades de tener insuficiencia velofaringea a la edad de 5 afios que aquellos
intervenidos a los 12 meses.

Comentarios de los revisores: en centros con experiencia y casos seleccionados, la cirugia de Sommerlad a los 6 meses de
edad podria conllevar una incidencia levemente menor de insuficiencia velofaringea que la intervencion a los 12 meses de edad
(diferencia de 6,1% a los 5 afios de edad), aunque los resultados son poco consistentes y precisos, observandose diferencias
entre paises.

Palabras clave: cirugia; fisura palatina; insuficiencia velofaringea; nifios.

Isolated cleft palate surgery before 12 months of age does not improve speech nor hearing development
Conclusions of the study authors: children who underwent surgery for isolated cleft palate in adequately resourced settings
at 6 months of age were less likely to have velopharyngeal insufficiency at the age of 5 years than those who underwent surgery
at 12 months of age.

Reviewer comments: in experienced centers and selected cases, Sommerlad surgery at 6 months of age could lead to a
slightly lower incidence of velopharyngeal insufficiency than surgery at 12 months of age (difference of 6.1% at 5 years of age),

although the results are not very consistent and precise, with differences between countries.

Key words: surgery; cleft palate; velopharyngeal insufficiency; child.

RESUMEN ESTRUCTURADO Poblacion de estudio: 558 lactantes con fisura palatina ais-

lada, candidatos clinicamente a ser intervenidos a los 6 meses
Objetivo: comprobar si en los nifios con fisura palatina ais- ~ de edad corregida por edad gestacional, con al menos un
lada una determinada técnica quirtrgica estandarizada reali-  cuidador nativo del idioma de cada centro participante (por-
zada a los 6 meses de edad obtiene mas beneficios en resul-  tugués, brasilefio, danés, inglés, noruego o sueco). Se excluye-
tados del habla respecto a la realizada a los 12 meses. ron retraso grave en el desarrollo o paladar hendido sindro-

mico, pérdida auditiva neurosensorial congénita o anomalias
Disefio: ensayo clinico aleatorizado (ECA). estructurales del oido medio y pacientes con anatomia no

optima para la realizacion de cirugia estandar. Hubo un 11,5%
Emplazamiento: 23 centros médicos de Brasil, Dinamarca, ~ de pérdidas en el seguimiento.

Noruega, Suecia y Reino Unido.
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Intervencion: intervencion en un solo tiempo quirtrgico
segun técnica de Sommerlad a los 6 meses (G6M, 281 lactan-
tes) o alos |2 meses de edad corregida para edad gestacional
(G12M, 277 lactantes). Se utilizé un sistema genérico de ce-
gamiento Yy asignacion aleatoria de minimizacién en red con
una proporcion I:1 de los grupos de intervencion (G6M o
G12 M). La aleatorizacion se estratificd seglin el cirujano y la
extension de la fisura (paladar blando Unicamente versus pa-
ladar blando y duro). Se realizd estandarizacion de la técnica
mediante formacion teérica y practica a todos los cirujanos
de los centros participantes.

Medicion del resultado: los resultados se midieron me-
diante sesiones grabadas de audio y video a los 1,3 y 5 afos
de edad, evaluadas de forma independiente por terapeutas
del habla y del lenguaje que desconocian las asignaciones del
grupo de prueba. La variable de resultado principal fue la in-
suficiencia velofaringea a los 5 afios de edad, diagnosticada
mediante una puntuacién >4 en el velopharingeal composite
summary score (VPC-sum;valores de 0 a 6, siendo las mas altas
de mayor gravedad). Las variables de resultado secundarias
incluyeron desarrollo del habla, complicaciones posoperato-

rias, sensibilidad auditiva, desarrollo dentofacial y crecimiento.

Resultados principales: la insuficiencia velofaringea a los 5
anos de edad fue significativamente menor en el grupo de 6
meses, 2| de 235 nifios (8,9%) frente a 34 de 226 nifios en el
grupo de 12 meses (15%); riesgo relativo (RR) 0,59; intervalo
de confianza del 95% (IC 95:0,36 a 0,99). Sin embargo, en el
andlisis ajustado segun el tamafio del defecto y el cirujano, dio
como resultado un RR de 0,62 (IC 95:0,37 a 1,03), con im-
portantes diferencias entre paises participantes.Variables se-
cundarias: el balbuceo canénico al afio de edad estuvo pre-
sente en un mayor porcentaje de nifios del G6M que del
GI2M (diferencia de 20,7 puntos porcentuales). No hubo
diferencias entre los grupos respecto a audicion y funcion del
oido medio, crecimiento y desarrollo dentofacial, ni en las
complicaciones posoperatorias y a largo plazo.

Conclusiones: los nifios intervenidos por fisura palatina ais-
lada a los 6 meses de edad en centros con recursos adecua-
dos tuvieron menos probabilidades de tener insuficiencia
velofaringea a la edad de 5 afios que aquellos que se sometie-
ron a cirugia a los 12 meses de edad.

Conflicto de intereses: no consta.

Fuente de financiacion: Instituto Nacional de Investigacio-
nes Dentales y Craneofaciales.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: el paladar hendido puede interferir con la ali-

mentacion, el lenguaje hablado y el desarrollo craneofacial.

Existe debate sobre el mejor momento para realizar la
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correccion quirurgica y la técnica mas adecuada para evitar la
insuficiencia velofaringea, de modo que se facilite la adquisi-
cién adecuada del habla y el desarrollo del maxilar, con el
menor riesgo posible de complicaciones'?.

Validez o rigor cientifico: la poblacién incluida estd ade-
cuadamente definida en general, aunque se descartaron 103
pacientes por no tener anatomia adecuada para el procedi-
miento, lo que podria limitar la generalizacién de los resulta-
dos, mas alin teniendo en cuenta que esta valoracion fue sub-
jetiva y el estudio se llevd a cabo en multiples centros, por
distintos cirujanos. La incidencia de insuficiencia velofaringea
encontrada fue mucho menor a la esperada en el célculo del
tamafio muestral, lo que podria traducir un sesgo de selec-
cion hacia casos con mayor probabilidad de éxito quirdrgico.
Se realiz6 formacion especifica para homogeneizar la técnica
quirdrgica. En la validacion original del método para evaluar el
habla no se incluyé la lengua portuguesa y no se especifica
cémo se validé en este estudio para los pacientes brasilefios.
La aleatorizacion fue adecuada y los evaluadores de la variable
principal estaban cegados para la intervencion, asi como los
responsables del anilisis estadistico. Se perdieron un 17,3%
de los pacientes aleatorizados, con pérdidas similares en am-
bos grupos.No se tuvieron en cuenta eventos desde la cirugia
hasta la evaluacién del habla (otras cirugias, logopedia, etc.)
que pudieron influir en los resultados. En el texto del articulo
no se especifica si se realizd andlisis por intencién de tratar.

Importancia clinica: se encontré una diferencia de inciden-
cia de insuficiencia velofaringea del 6,1% (IC 95:0,19 a 12,03),
por debajo de la definida por los autores (1 1%) para el cilcu-
lo del tamafio muestral. Esto podria estar influido por una
incidencia en ambos grupos de la mitad a la esperada en el
disefio del estudio. Habria que intervenir a 17 nifios (IC 95:
9 2 528)" a los 6 meses de edad para evitar una insuficiencia
velofaringea con respecto a la cirugia al afio de vida. Hubo
diferencias importantes en la incidencia global de insuficiencia
velofaringea a los 5 afios entre paises. Se encontraron diferen-
cias entre G6M y GI2M solo en Brasil y Suecia, con resulta-
dos muy imprecisos y estadisticamente no significativos (odds
ratio: 0,12 (1IC 95:0,014 2 1,032) y 0,12 (1IC 95:0,012 a 1,037),
respectivamente), en probable relacién con la baja incidencia
encontrada y falta de potencia. No hubo diferencias relevan-
tes en las variables secundarias, incluidas las relacionadas con
la seguridad, aunque en el G6M hubo dos efectos adversos
moderados o graves (obstruccion de via aérea superior en
uno y dehiscencia en otro) frente a ninguno en el grupo de
12 meses.

Aplicabilidad en la practica clinica: en centros con expe-
riencia y en casos seleccionados de nifios con fisura palatina
aislada, la cirugia de Sommerlad a los 6 meses de edad podria
conllevar una incidencia levemente menor de insuficiencia

* Calculado por los autores de este comentario critico con Calcupedev*.
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velofaringea que la intervencion a los 12 meses de edad, aun-
que los resultados de este estudio son poco consistentes y
precisos. Son necesarios estudios que confirmen estos resul-
tados y que definan con mayor precision el perfil de pacientes
que se pueden beneficiar de la intervencion precoz.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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