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Resumen

INTRODUCCION: La fosa nasal representa la puerta de entrada de la via aérea donde
se produce el 50 % de la resistencia total de la via aérea superior. La obstruccion nasal
(ON) es un sintoma comun presente en la clinica otorrinolaringoldgica y se define
como la percepcion subjetiva de paso insuficiente de aire a través de la cavidad nasal.
La ON afecta entre un 30-40% de la poblacidon general y compromete la calidad de
vida, del suefo y del d6ptimo rendimiento en el trabajo. Puede ser causa de
rinosinusitis, otitis media y de apnea obstructiva del suefio (AOS). Su etiologia puede
ser multifactorial, incluyendo la causa estructural, inflamatoria, neurdgena y/o
funcional de las cavidades nasales. La obstruccion nasal mecanica (OM) es altamente
prevalente debido a la desviacién septal tanto en recién nacidos (22%) como en
adultos (90%). Asimismo, puede ser secundaria a la congestidn de la mucosa que es
predominante y muy prevalente en la patologia de las vias aéreas altas tanto alérgica
como no alérgica, o con rinosinusitis cronica con y sin pdélipos nasales. La OM tiene
también impacto sobre la percepcién del olfato y éste se correlaciona con la restriccién
de la permeabilidad nasal especialmente en pacientes con patologia inflamatoria

nasosinusal como en la rinitis alérgica (RA) o la rinosinusitis crénica (RSC).

La percepcidn subjetiva de la ON no siempre se correlaciona con los hallazgos
objetivos; por ello, la evaluacién de la respuesta de los distintos tratamientos estaria

sujeta a datos de mejoria subjetiva.

Actualmente no existe un “patron de oro” de evaluacion de la ON que combine la
subjetividad del paciente y la objetividad de una prueba que confirme la OM, por lo
gue comunmente se utilizan cuestionarios de sintomas como escalas de calidad de
vida como la “Nasal Obstruction and Septoplasty Effectiveness” (NOSE), o el
cuestionario del “Congestion Quantifier seven-item test” (CQ7) o Escalas Visuales
Analégicas (EVA). Sin embargo, no existen fundamentos claros sobre la mejor manera
de utilizar ambos tipos de instrumentos para constatar que la ON es un sintoma de
multiples patologias y el momento en que requiere tratamiento especifico ya sea

médico y/o quirdrgico.
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HIPOTESIS: Existe una combinacién de criterios subjetivos, por parte del paciente,
y/objetivos, por parte del explorador, que nos permite determinar la indicacion
terapéutica, médica y/o quirdrgica, mas apropiada para el tratamiento de la
obstruccidn nasal mecdnica (OM) sin o con patologia inflamatoria nasosinusal, ya sea

rinitis alérgica (RA) o rinosinusitis cronica con pélipos nasales (RSC con PN).

OBJETIVOS: 12 Determinar los criterios subjetivos y/o objetivos que permitan indicar el
tratamiento médico y/o quirdrgico mas apropiado en pacientes con OM aislada o con
patologia nasosinusal inflamatoria, RA o RSC con PN. 22 Desarrollar un algoritmo que,
mediante la evaluacion del grado de OM, en base a estos criterios subjetivos y

objetivos, se pueda determinar el tratamiento mas eficaz.

METODOLOGIA: Estudio prospectivo en vida real cuya poblacién de estudio estd
conformada por 224 sujetos (60 controles sin patologia obstructiva nasal y 164 con OM
tratados con tratamiento médico y/o quirurgico). Los pacientes con OM fueron
estratificados segun la presencia o no de patologia inflamatoria nasosinusal (RA o RSC
con PN). Para la inclusién a los diferentes fenotipos se tomd en cuenta la obstruccion
nasal subjetiva (NO) moderada-grave (escala de Likert; 0-3) y la puntuacion obstructiva
objetiva del tabique nasal (0-2) o cornetes inferiores por endoscopia nasal (0-2, por
cada fosa nasal) generando una puntuacién de la OM global (0-6). El grupo control,
requirio una puntuacién de ON subjetiva <1 y sin OM. Los grupos de estudio que
incluyeron pacientes sin y con patologia inflamatoria nasosinusal tenian una
puntuacion de ON 22, y una puntuacién de OM de 2 en alguna de las estructuras

nasales evaluadas (septo nasal o cornetes inferiores).

Se consideraron variables demograficas y generales como la edad, sexo, peso, talla,
IMC, consumo activo de tabaco y comorbilidades (RSC con PN, RA, asma, enfermedad
respiratoria exacerbada por aspirina/antiinflamatorios no esteroideos (EREA) y el
sindrome de apnea-hipopnea del suefio (SAHS)). En los pacientes con RSC con PN se
tomaron en cuenta variables adicionales como el tamafio de los pdlipos nasales (TPN,
0-8) teniendo en cuenta la escala de Lildhold modificada y la ocupacion de los senos
paranasales en la tomografia computarizada (TC) con la puntuacion de Lund & MacKay

(0-24).
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Resumen

Disefio del estudio: Se realizaron 3 visitas obligatorias. En la visita 1 (de inclusién), se
seleccionaron los pacientes de acuerdo con los criterios de inclusion y exclusién; se
tomaron en cuenta las caracteristicas generales y las variables subjetivas de ON vy
pérdida del olfato: EVA, NOSE y el cuestionario CQ7; y objetivas: la puntuacion de la
endoscopia nasal y los resultados de la rinometria acustica (RAc) totales del area
transversa minima (ATM) y del Volo-s. Se indicé el tratamiento médico con corticoides
topicos nasales (furoato de mometasona a dosis de 200ug/dia) a todos los grupos con
OM. En la visita 2 (postratamiento médico), dichas variables fueron revaloradas a los 3
meses de haber iniciado el tratamiento médico y teniendo en cuenta el criterio de
mejoria mediante la puntuacién subjetiva de ON y objetiva de OM, se considerd
fracaso terapéutico a una puntuacién de ON >2 y de OM >2 (en una de las estructuras
nasales analizadas). A estos pacientes, se les recomendé el tratamiento quirdrgico,
septoplastia y/o cirugia de cornetes inferiores complementado con cirugia
endoscépica nasosinusal (CENS) en pacientes con RSC con PN. En la visita 3
(postoperatoria) se tomo en cuenta la mejoria clinica posoperatoria de aquellos que
aceptaron el tratamiento quirdrgico considerando los mismos criterios que para el
tratamiento médico, las variables subjetivas de ON y pérdida del olfato. Tras la cirugia
se indicé tratamiento complementario segun las guias clinicas para la RA o RSC con PN
segun guias clinicas (ARIA o EPQOS), para control de enfermedad de base. Con los
resultados obtenidos, se elaboré un algoritmo diagndstico terapéutico de la OM sin y

con patologia nasosinusal.

Analisis estadistico: El andlisis estadistico de los datos se procesé mediante el
paquete estadistico Stata IC13. Se utilizé: (a) Test de Bartlett para determinar la
homogeneidad de las varianzas. (b) Analisis descriptivo de las variables demograficas.
(c) Prueba de chi-cuadrado para el analisis comparativo de variables categdricas. (d)
Test de ANOVA para el analisis de las variables categéricas politdmicas (grupos de
estudio, gradacién de la RA) comparadas con variables cuantitativas (edad, talla, peso,
IMC, puntuaciones de variables subjetivas de ON, EVA, NOSE, CQ7, de pérdida del
olfato (EVA), pardmetros de la RAc, variables propias de la RSC con PN como la
puntuacion del TPN y la ocupacidn sinusal) previa comprobacion de la normalidad con

la prueba de Shapiro Wilk, y en caso contrario, prueba no paramétrica de Kruskal
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Wallis (escala de Likert, variables de examen de rinoscopia/endoscopia, diferencias de
valores segun tratamiento). e) Prueba “t” pareada para determinar si hay o no
diferencia entre dos medias poblacionales cuando la distribucién es normal y el test de
Wilcoxon cuando no se asume que las muestras sean normales (respuesta al
tratamiento) f) Prueba de Pearson para las correlaciones lineales entre variables
cuantitativas en una distribucién normal o la prueba de correlacién de Spearman (rho)
para variables no paramétricas. La correlacion se clasific6 como débil (r<0,4),
moderada (0,4<r<0,8) o fuerte (r>0,8). Para todas las pruebas estadisticas, el nivel de

significacion se fijo en 0,05.

RESULTADOS:

Resultados clinicos y demogrdficos: Se incluyeron 224 sujetos. El 50,5% fueron de
sexo femenino. Los grupos fueron homogéneos en término de género con excepcidon
del grupo control donde predominaron las mujeres (75%). Respecto a la edad, no se
mostraron diferencias entre el grupo control (35,2 afios) y el grupo con OM (39,6
afios). Sin embargo, la edad del grupo con OM con RSC con PN fue mayor (48,6 afios)

respecto al control (p<0,001).

Situacidén basal: Los pacientes con OM con vy sin patologia inflamatoria nasosinusal
tuvieron puntuaciones mayores en las variables subjetivas de ON (EVA, NOSE, CQ7), de
pérdida del olfato (EVA) y en la puntuacion objetiva de OM (exploracién
rinoscopica/endoscdpica) y de RAc respecto al grupo control (p<0,001). El grupo de
OM asociada a RSC con PN tuvo mayores puntuaciones subjetivas de ON (EVA, NOSE y
CQ7) respecto al grupo sin inflamacién nasosinusal (p<0,05) y mayor pérdida del olfato

(EVA) comparandolo con el resto de grupos (p<0,05).

Efecto del tratamiento médico: En general, se consiguid6 muy poca mejoria pero
estadisticamente significativa (p<0,05) en los resultados subjetivos de la ON (EVA,
NOSE y CQ7) excepto en los pacientes con RSC con PN (EVA) sin cambios en la pérdida

del olfato.
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No hubo cambios en la puntuaciéon objetiva de OM en ninguno de los grupos
excepto en los pacientes con RSC con PN grave donde la TPN mejoré (p<0,05). Casi el
50% de los pacientes tuvieron RAc postratamiento médico pero no mostraron mejoria

clinica en este parametro.

Se reporté mejoria clinica (Likert <2) postratamiento médico en el 5,4% de los
pacientes con OM aislada, en el 7,3% con RA y en el 4,3% en el grupo con RSC con PN.
A los pacientes que no mejoraron, se les ofrecié la alternativa quirdrgica realizandola al

93,5% de los pacientes con OM aislada, 87,8% con RA y 95,6% con RSC con PN.

Efecto del tratamiento quirurgico: El 100% de los pacientes operados cumplieron el
criterio de mejoria establecido de ON (Likert<2) y objetivas de OM (<2). Asimismo,
mejoraron de forma significativa las puntuaciones subjetivas de ON (EVA, NOSE, CQ7;
p<0,001). Los pacientes con OM aislada no mostraron cambios significativos en la RAc
comparado con los valores basales o postratamiento médico. El grupo con RA tuvo una
mejoria leve pero significativa del ATM y Volos comparado con los valores basales mientras
que el grupo con RSC con PN mostré diferencias respecto al valor basal y postratamiento

médico (p<0,05).

Correlaciones entre variables: Las variables subjetivas de ON y pérdida de olfato
mostraron correlacién entre si, asi como con la puntuacién objetiva de OM (p<0.05).
Los resultados de la RAc no mostraron correlacidon con las variables subjetivas de ON y
olfato excepto en el grupo con RSC con PN. En los pacientes con RSC con PN, la
puntuacion de ocupacién sinusal no se correlaciond con la puntuacion de ON, la
pérdida del olfato o el TPN; pero la pérdida de olfato (EVA) mostré una correlacién

leve con el TPN, NOSE (rho 0,3) y CQ7 (rho 0,5).
CONCLUSIONES

En la practica clinica diaria, el tratamiento médico con corticosteroides intranasales no
es Util en la obstruccion mecanica aislada, pero puede ayudar cuando se asocia a una
enfermedad inflamatoria de la via aérea superior; especialmente en los pacientes con
OM asociada a RSC con PN. La cirugia nasal es el tratamiento de eleccién en los

pacientes con OM, sin o con enfermedad inflamatoria nasosinusal, ya sea rinitis
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alérgica o rinosinusitis crénica con pdlipos nasales. La indicacion terapéutica de la OM
debe basarse en resultados tanto subjetivos como objetivos, mientras que la
rinometria acustica, una evaluacidn objetiva, puede ser util, pero como examen
complementario. El algoritmo de toma de decisiones, disefiado con los resultados
obtenidos en este estudio, podria permitir un adecuado manejo (diagndstico y
tratamiento) de los pacientes con patologia obstructiva nasal, sin o con patologia

inflamatoria nasosinusal asociada, en la practica clinica diaria.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares Vil
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Abreviaciones:

ARIA: “Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma”

ATM: Area de seccién transversa minima

CENS: Cirugia Endoscépica Naso-Sinusal

CQ7: Cuestionario “Congestion Quantifier Seven-Item Test”
EVA: Escala Visual Analdgica

TNF- a: Factor de necrosis tumoral alfa

LMS: Puntuacién Lund Mackay de ocupacién de senos paranasales por TC
NOSE: Escala “Nasal Obstruction Symptom Evaluation”

NS: No significativo

OM: Obstruccion nasal mecanica

ON: Obstruccion nasal

RA: Rinitis alérgica

RAc: Rinometria Acustica.

RM: Resonancia Magnética

RNM: Rinomanometria anterior

RSC con PN: Rinosinusitis crénica con pélipos nasales

TC: Tomografia computarizada

Volo-s: Volumen nasal de los primeros 5 cm de la fosa nasal por rinometria acustica
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Introduccion

1.1. Obstruccion Nasal:
1.1.1. Generalidades:

La obstruccidon nasal (ON) se define como la percepcidn subjetiva de incomodidad o
dificultad en el paso del aire a través de las fosas nasales. Es un motivo comun de
consulta en atencidn primaria y especializada, y puede afectar hasta un 30-40% de la
poblacién. Es de gran interés porque se ha demostrado que se relaciona con una
disminuciéon de la calidad de vida y reduccién del rendimiento en el trabajo. Ademas,
puede afectar la calidad del suefio, ser causa de rinosinusitis, otitis media y asma

(Corey et al., 2000; Valero et al., 2018).

La ON puede manifestarse de forma unilateral o bilateral, intermitente o persistente.
Tiene multiples factores causales entre ellos, los locales o los sistémicos; éstos pueden
ser de origen anatdmico, inflamatorio, neurolégico, hormonal, funcional, ambiental o
medicinal. La historia clinica dirigida y el examen fisico son clave para diagnosticar la

causa especifica (Valero et al., 2018).

Otro término importante es la congestidn nasal definida como la restriccidon de flujo de
aire a nivel nasal debido a patologia de la mucosa y/o aumento de la secrecién de
moco excluyendo variantes anatdmicas. Es el resultado de fendmenos vasculares,
aungque también es debido a la extravasacion plasmatica y afluencia de células
inmunoldgicas con la remodelacién a largo plazo de la mucosa nasal, todo esto
presente especialmente en la rinitis y rinosinusitis alérgica. El volumen de flujo es
regulado por el sistema neuronal, influenciada por flujo hormonal y afectadas por
mediadores locales liberados a partir de las células inmunocompetentes de la mucosa

nasal (Corey et al., 2000; Van Spronsen et al., 2008).
La ON como sintoma puede responder a las siguientes causas:

- Hipertrofia o congestién de la mucosa y secrecion de moco como en la rinitis, sea

alérgica (RA), no alérgica y/o en rinosinusitis cronica con o sin PN.
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- Sensacién subjetiva de flujo de aire insuficiente sin restriccion objetiva por
ejemplo en la mucosa nasal atréfica, sequedad nasal, perforacidon septal o

funcién pulmonar pobre.

- La restriccion objetiva causada por variantes anatémicas como la hipertrofia
cornetes inferiores y/o adenoides, atresia de coanas o problemas valvulares
entre otros; pero la causa mas comun es la dismorfia septal (Van Spronsen et al.,

2008) cuyo tratamiento definitivo es la septoplastia.

Uno de los problemas al pretender evaluar la ON es que se percibe subjetivamente;
diferentes pacientes con el mismo grado de obstruccion y medidos con los mismos
instrumentos, pueden experimentar el sintoma de forma distinta. Todo ello, hace que
se requieran herramientas que permitan cuantificar de manera fiable y estandarizada
la gravedad de este sintoma tanto de forma subjetiva como objetiva (Yepes-Nuiez et

al., 2013).

La ON puede evaluarse utilizando herramientas de evaluacion subjetiva (EVA,
puntuacion de sintomas, cuestionarios estandarizados) o por estimaciéon objetiva
(exploracidn clinica, rinomanometria anterior activa (RNM), RAc, flujo inspiratorio
nasal maximo). Aunque hay poca correlacion entre los resultados, pueden

considerarse complementarios y no exclusivos (Valero et al., 2018).

Respecto al tratamiento, la ON se trata de acuerdo a su causa. El tratamiento es
fundamentalmente farmacoldgico (tépico y / o sistémico) cuando la etiologia es
inflamatoria o funcional. El tratamiento quirdrgico puede ser necesario cuando el
tratamiento médico falla, para complementarlo o mejorarlo o cuando no son posibles
otros enfoques terapéuticos. Pueden ser necesarias combinaciones de técnicas
quirurgicas y/o tratamiento médico pre o post quirdrgico. Hay pocas pruebas para
documentar si la septoplastia es eficaz en la mejoria de los sintomas de ON (Stewart,
et al., 2004). La evaluacion objetiva de la ON es controvertida y no hay acuerdo sobre
una medida de actuacién aceptada (Jessen & Malm, 1997; Passali et al., 1999; Pirila &
Tikanto, 2001; Van Spronsen et al., 2008). Hay diferentes estudios que utilizaron los
resultados subjetivos para los resultados posteriores a la septoplastia. Sin embargo,

muchos de estos son retrospectivos y los prospectivos han utilizado instrumentos no
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validados (Stewart et al., 2004). Algunos autores utilizaron ambos resultados, objetivos
y subjetivos, para apoyar la septoplastia asociada o no al tratamiento complementario

para la OM como tratamiento efectivo (Fettman et al., 2009).

Para desarrollar una evaluacién prospectiva de los resultados subjetivos y objetivos del
tratamiento, se requiere de un instrumento con validez que confirme la efectividad del
procedimiento y en lo posible, el momento adecuado para su realizacidén en diferentes

patologias nasales (Valsamidis et al., 2018).

Alteracidon del olfato: Otro aspecto importante relacionado a las patologias que
cursan con ON es la hiposmia. Se ha descrito que la ON es responsable de la pérdida
del olfato e incluso existe correlacidon con el deterioro objetivo de la permeabilidad
nasal. Esta afirmacion estd respaldada con estudios que comparan la situacién
posterior al tratamiento para la congestién nasal con corticoides tépicos intranasales
observando mejoria de la hiposmia (Hilberg, 1995). Van Spronsen y cols. (Van
Spronsen et al., 2008), afirman que los procesos inflamatorios subyacentes son la
verdadera etiologia de la alteracidn del sentido del olfato. Se han publicado trabajos
que avalan esta premisa (Marifio-Sanchez et al., 2018) pero otros que por el contrario
no encontraron correlacidn entre la hiposmia y la evaluacién objetiva de la ON (Doty &
Mishra, 2001). Las pruebas olfativas podrian servir como una medida de resultado para
diagnosticar un posible origen inflamatorio de la ON con una recomendacién débil,
pero evidencia de alta calidad (2A) y valorar la gravedad de la ON con recomendacién
débil, pero de evidencia moderada (2B). Y no serian utiles para filiar la causa de la ON
(1C) (Van Spronsen et al., 2008). Este sintoma se observa con frecuencia en la RA y la

RSC con PN (Brozek et al., 2017; Fokkens et al., 2012).

La RA ha sido relacionada previamente con la pérdida moderada del olfato en adultos
y, muy recientemente en nifios no tratados. La hiposmia parece estar relacionada con
la rinitis mds severa y duradera, probablemente causada por una etiologia mixta,
causada tanto por la ON como por la inflamacion (Stuck & Hummel, 2015). Asimismo,
se han asociado la severidad de la RA y la falta de respuesta al tratamiento con el
grado de hiposmia valorado con la EVA cuya puntuacién >5 fue considerada el punto
de corte para definir la escala como tratamiento médico refractario en pacientes

pediadtricos (Marifio-Sanchez et al., 2018). Ademds, los desérdenes obstructivos
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nasales; como la dismorfia septal y la hipertrofia de los cornetes inferiores, causan
resistencia al tratamiento médico y empeoramiento de la calidad de vida en pacientes

con RA persistente (Marifio-Sanchez et al., 2017).

En la RSC con PN, la pérdida del olfato se presenta con frecuencia y de forma precoz,
por lo que se considera un sintoma caracteristico que suele ser progresivo y puede
evolucionar a hiposmia y es considerada un criterio de diagndstico en las guias clinicas
tanto americana como europea. (Fokkens et al., 2020; Fokkens et al., 2012; Orlandi et

al., 2021).
1.1.2. Valoracion subjetiva de la obstruccion nasal:

La ON es uno de los sintomas mas dificiles de evaluar. Es por ello que se han disefiado
diferentes escalas de valoracién subjetiva de calidad de vida y pruebas objetivas que
podrian justificar el estado de dicho sintoma segun los hallazgos (Yepes-Nufiez et al.,

2013).

En la actualidad no hay un método aceptado para el tamizaje adecuado de los
pacientes candidatos a septoplastia (Boyce & Eccles, 2006). Se han visto resultados
desfavorables tras la septoplastia aislada en pacientes con problemas de mucosa o
cuando hay historia de trauma nasal (Holmstrom, 2010) es por ello que no sdlo la
subjetividad del sintoma es importante sino también la exploracién clinica para la

seleccidn de los pacientes es el pilar principal para un resultado exitoso.
A. Escala de Likert:

Es un instrumento psicométrico donde el encuestado debe indicar su acuerdo o
desacuerdo sobre una afirmacion, item o reactivo, lo que se realiza a través de una
escala ordenada y unidimensional (Bertram, 2007). Este tipo de escala surgié en 1932,
cuando Rensis Likert (1903-1981) publicé un informe en el que exponia cémo usar un
tipo de instrumento para la medicién de las actitudes (Likert, 1932). Estas escalas se
disefian a un nivel de medida ordinal y son frecuentes el uso de escalas de cuatro o
seis puntos. Aunque se usan en el entorno de investigacién, no hay validacidn de estas
calificaciones en la patologia nasal (Van Spronsen et al., 2008). Un ejemplo de ello seria

la siguiente puntuacion:
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1. Nosintomas =0
Sintomas leves=1

Sintomas moderados=2

S

Sintomas severos =3

B. Escala Visual analdégica (EVA):

La EVA permite medir la intensidad de ciertos sintomas. Consiste en una linea
horizontal de 10 cm, en cuyos extremos se encuentran las expresiones minima y
maxima del sintoma. En el izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y el
derecho la mayor intensidad. Se pide al paciente que marque en la linea el punto que
indique la intensidad y se mide con una regla milimetrada. La intensidad se expresa en

centimetros o milimetros (Figura 1).

Figura 1: Escala Visual Analdgica (EVA).

/ /

LEVE / MODERADA / -
3cm 7cm

La EVA es un buen instrumento para evaluar la intensidad de un sintoma porque es

independiente del lenguaje del paciente, de su nivel cultural, y permite una aplicacién
de procedimientos estadisticos (Bartra et al., 2011; Yepes-Nufiez et al., 2013). La
valoracion de la severidad de la ON generalmente se basa en la siguiente puntuacion

(Fokkens et al., 2012):

1. Sintoma leve si la puntuacion es €3 cm
2. Sintoma moderado si la puntuacién es >3 hasta 7cm.

3. Sintoma severo si la puntuacion es >a 7cm.

Para estudios de investigacidn, el punto de corte del control de la enfermedad es 5 cm
en patologia inflamatoria asociada segun las guias ARIA en RA y la guia clinica EPOS
(Fokkens et al., 2012) en la RSC con PN. Siendo la puntuacidon >5 cm, la que reflejaria

una enfermedad no controlada.
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C. Escala de evaluacion de los sintomas de la obstruccion nasal:

La escala NOSE es un instrumento especifico de calidad de vida en la ON que mide el
impacto de dicho sintoma. Se ha validado para la evaluacién de este sintoma en grupos
de pacientes (no de forma individual), por tanto, puede ser utilizada para comparar
estados especificos de salud entre grupos de pacientes antes y después del
tratamiento, o para comparar el efecto de diferentes tratamientos. Ademas, es util
para diferenciar los resultados entre las multiples técnicas quirurgicas (Stewart et al.,
2004). Se ha considerado una herramienta muy eficiente para evaluar los resultados de

la septoplastia (Kahveci et al., 2012).

Esta escala evaltua 5 sintomas, con una puntuacién minima de O (sin molestias) y una
puntuacion maxima de 4 (grave). El rango de evaluacién varia entre 0 y 20 puntos,
dicho resultado es multiplicado por 5 por lo que el valor total sera expresado sobre un
maximo de 100 puntos (Tabla 1). En la revision sistematica que realizaron Rhee y cols
(Rhee et al.,, 2014), se estimd que el valor de la escala NOSE en pacientes
asintomaticos era de 15 + 17 (en ningun estudio fue superior a 18) y en la poblacién
general de 42 + 27. Todos los trabajos que incluyeron tuvieron escalas pre y
postoperatorias, con mejoria significativa después del tratamiento quirurgico. La
media de la puntuacidn preoperatoria fue de 65+ 22 con un resultado postoperatorio
de 23 £ 20 y una caida promedio de 42 puntos. Se considerd éxito quirdrgico cuando

hubo un cambio de 230 puntos.

Diferentes estudios mencionan que la mejoria de la escala NOSE posterior a
septoplastia ha encontrado correlacion con la exploracion nasal, la EVA y la TC. La RAc
no ha demostrado correlacidn con los resultados de la escala NOSE (Kahveci et al.,

2012).
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Tabla 1: Versidn traducida al espafiol de la escala de evaluacién NOSE de la sintomatologia de
obstruccion nasal (Larrosa et al., 2015)

¢Durante el ultimo mes, cuan problematicas fueron las siguientes condiciones para usted? Por favor,

marque la respuesta correcta:
N A
Molestia Leve | Moderado mal
0 1 2 3 4

1. Congestion nasal

2. Bloqueo nasal u obstruccién nasal. 0 1 2 3 4
3. Problemas para respirar a través de la nariz. 0 1 2 3 4
4. Problemas para dormir. 0 1 2 3 4
5. Incapacidad para obtener aire por la nariz 0 1 2 3 4

durante el ejercicio o esfuerzo.

D. Cuestionario CQ7:

El cuestionario “Congestion Quantifier Seven-Item Test” (CQ7) fue disefiado en Estados
Unidos como herramienta para distinguir entre pacientes con ON que potencialmente
requerian tratamiento. Demostrd tener una excelente reproducibilidad, validez,

sensibilidad y especificidad (Stull et al., 2010).

Ha sido validado al espafiol (Valero et al.,, 2011), siguiendo las recomendaciones
internacionales. Las propiedades psicométricas de la versiéon en espafiol se midieron
en un estudio observacional, prospectivo y multicéntrico, siendo similares a la versiéon
original discriminando a los pacientes caracterizados por el nivel clinico de gravedad y
se correlaciond con otras medidas (PGWBI-Psychological General Well Being Index35, y
MOS Sleep-Medical Outcomes Study Sleep Scale). La sensibilidad fue del 94% vy
especificidad del 85,9%; demostrando que es confiable y valido para identificar a los

pacientes con congestion nasal e indicar la evaluacién por un médico especialista

El cuestionario CQ7 consiste en 7 preguntas calificadas en una escala de 0 (ninguna) a
4 (siempre), con un rango de puntuacion de 0 a 28. (Tabla 2). En la validacion del
estudio inicial, se estimdé que una puntuacién >7 es la que mejor identifica a los
pacientes que requieren tratamiento (Stull et al., 2010). Discrimina bien los grados de
gravedad de la ON y es adecuado para la deteccién, medicién y seguimiento de dicho
sintoma. En la RA, se utiliza para diferenciar la severidad de los sintomas (Valero et al.,

2018).
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Tabla 2: Version traducida al espafiol del cuestionario CQ7 (Valero et al., 2011)

Durante la ultima semana, ¢écon qué | Ninguna Rara Algunas Muchas | Siempre
frecuencia: veces Veces

1. ¢Ha tenido obstruccion, bloqueo o
congestion nasal?

2. ¢Ha sentido presion sinusal, dolor en la 0 1 2 3 4
zona de mejillas o nariz?

3. ¢ha tenido que respirar por la boca 0 1 2 3 4
porque no puede respirar por la nariz?

4. ¢le ha costado despejar completamente 0 1 2 3 4
la nariz incluso sonandose varias veces?

5. ¢Alguno de estos sintomas ha afectado su 0 1 2 3 4
capacidad de trabajo, rendimiento escolar
o sus actividades diarias?

6. éSe ha despertado por la mafiana con 0 1 2 3 4
dificultad para respirar por la nariz, con
obstruccién nasal o bloqueo nasal?

7. ¢le ha alterado el suefio la dificultad para 0 1 2 3 4
respirar por la nariz?

1.1.3. Valoracion objetiva de la obstruccién nasal

La prueba ideal para medir la ON seria la que nos permite cuantificarla de forma
objetiva y reproducible. En la actualidad, se puede evaluar la anatomia nasal con la
exploracion fisica, ademas se puede medir la resistencia y el flujo con la RNM anterior
activa; el volumen y la geometria nasal con la RAc y las mediciones estaticas con las
pruebas de imagen (TC). A pesar de ello, no se ha logrado realizar una relacién real
entre técnicas subjetivas y objetivas. Aun se estd lejos de tener una prueba ideal que

combinen ambas apreciaciones (Bartra et al., 2011; Van Spronsen et al., 2008).
A. Exploracion fisica: Rinoscopia anterior / endoscopia nasal

La exploracion fisica es una de las medidas de evaluacidn objetivas para el paciente,
pero subjetiva por parte del explorador. Diferentes autores utilizan diversas escalas
para la valoracion del septo nasal, los cornetes inferiores y el resto de estructuras
endonasales. Esteller y cols., proponen un sistema de gradacién propio donde
consideran 3 grados: el grado cero, cuando existe una vision completa del vestibulo

nasal y cabeza del cornete medio; el grado 1 cuando existe una oclusién vestibular
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<50% y/o se ve parcialmente el cornete medio y el grado 2 cuando existe una oclusién

vestibular >50% y/o no se ve el cornete medio (Esteller et al., 2008).

B. Rinometria Acustica:

La reflectologia acustica para las fosas nasales fue descrita por primera vez en 1988
por el danés Ole Hilberg. Es una técnica rapida, objetiva y no invasiva para medir la

geometria de la fosa nasal (Hilberg & Pedersen, 2000).

Diferentes autores, con una mayor experiencia y con el conocimiento de muchos
estudios de validacidn, sostienen que tiene una impresion real en cuanto a su utilidad.
La RAc se ha impuesto como un método valioso para la medida mas real del segmento
anterior de la fosa nasal, de los primeros 4 6 5 cm y se han definido sus limitaciones,
entre ellas, la medida del segmento posterior de la fosa y cavum (Bartra et al., 2011;

Grymer et al., 1997; Muioz-Cano et al., 2010; Orus, 2005).

Es una prueba rapida que requiere poca colaboracion del paciente, lo que hace posible
su aplicacién tanto en adultos como en nifos (Bartra et al., 2011). A mediados de los
afios 90, el Comité Internacional de estandarizacién en la valoracidn objetiva de la via
nasal (del inglés, International Standarization Comittee on Objective Assessment of
Nasal Airway) publicé el protocolo exploratorio estandarizado aconsejable en adultos

(Ver Anexo 1).

La base de la RAc se fundamenta en el hecho que una onda acustica se divide en una
parte reflejada y otra refractada cuando hay un cambio de impedancia (resistencia) en
el medio que se desplaza (Lyholm, 1993). El drea de seccién del tubo se mantiene
constante cuando la onda sonora no se refleja. El andlisis consecutivo de las diferentes
ondas reflejadas es el método que permite la transformacién y obtencion de gréficos
bidimensionales de areas en funcién de la distancia. El “Digital Signal Processor” (DSP)
realiza una comparacidn estadistica entre el ruido generado vy el ruido reflejado que
permite un conocimiento de la cavidad explorada y a través del algoritmo de Ware-
ASki transfoma las ondas reflejadas en un registro de las dreas en funcién de la

distancia. Los rinébmetros de banda ancha continua, permiten hasta cien medidas por
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segundo. La tasa mayor de mediciones mejora la repetitividad, la reproductibilidad y la

exactitud de las medidas.

Los pardmetros de registro se dividen en areas, distancias, volimenes en situaciéon
basal y tras vasoconstriccion en valores absolutos y porcentuales (Grymer et al., 1997

Orus, 2005):

La MCA (del inglés: Minimal Cross section Area) o ATM (drea de seccién minima

transversa): registra el area mas estrecha de la fosa. Es la que condiciona una mayor

medida el flujo de aire que pasa por la fosa. Suele coincidir con escotadura C.

- La primera escotadura o 12 esc (I-notch): area de la seccién transversa de la primera
escotadura (ostium interno).

- La segunda escotadura o 22 esc (C-notch): Area de seccidn transversa de la segunda
escotadura (cabeza de cornete inferior).

- AT, (drea de seccidn transversa a 4 centimetros): Situada a 4cm de la narina y
corresponde a la zona de confluencia entre el cornete inferior y la cabeza del

cornete medio.

Las distancias:

- dATM: Distancia expresada en centimetro respecto a la columela en que se
encuentra la ATM.

- C1’ esc: Distancia expresada en centimetro respecto a la columela en que encuentra
la primera escotadura.

- D2’ esc: Distancia expresada en centimetros respecto a la columela en que se
encuentra la segunda escotadura.

Los volumenes son la integracién del area en funciéon de la distancia.

- Vol 1: Expresado en cm? entre el punto 0 y donde se encuentra la segunda
escotadura.

- Volos (Vol 2): Expresado en cm? de los primeros 5 cm de la fosa. Representa el
volumen del segmento anterior de la fosa.

- Volo7 (Vol 3): Expresado en cm? de los primeros 7 cm de la fosa. Representa el

volumen total de la fosa.
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Estos parametros pueden medirse en situacién basal o tras vasoconstriccion. Ademas,
la suma de un parametro de un lado mas el del lado contralateral dan lugar a los

valores totales (fosa nasal derecha + fosa nasal izquierda).

En la literatura mundial, no existe un consenso general de normalidad rinométrica,
varia entre pais y un aparato de RAc y otro. Esto hace que sea uno de los factores de la
elaboracion de diferentes trabajos en diversos paises en su aplicacion clinica (Yepes-

Nuiez et al., 2013).

Las aplicaciones clinicas en las que se puede utilizar son aquellas que afectan la fosa
nasal y los estudios fisioldgicos de la fosa. Una misma lesidn puede ser valorada de
forma diferente por diferentes observadores. Pero la informacion que brinda hay que
ponderarla con la anamnesis y la exploraciéon rinoscépica/endoscépica de la fosa nasal
gue son fundamentales para tomar la decisién en los pacientes (Grymer et al., 1997).
Las aportaciones concretas de la RAc son: la seleccion del candidato a cirugia,
cuantificacion del grado, naturaleza y localizacion de la obstruccion, valoracion del

resultado quirdrgico, peritaje medicolegal.

La cuantificacion del grado de obstruccion se hace en funcién de varios parametros
entre los que destacan el ATM, el ATM total, Volos y el Volgs total. Cuantos mas
pequefios son estos parametros, mayor es la obstruccion. El ATM y ATM total son los

parametros que mejor reflejan el grado de obstruccién.

Se considerd una desviacidn septal anterior severa si la ATM basal era <0,4cm? 6 0,5
cm? tras aplicar el vasoconstrictor (Grymer et al., 1997). Hilberg y cols realizaron un
analisis de todos los datos publicados con una muestra de 1756 casos, observaron que

la media del ATM era de 0,60 cm2 (IC 95% = 0,42-0,78) (Hilberg & Pedersen, 2000).

Los resultados de Orus entraron dentro del rango de Hilberg con una ATM media de
0,55 cm? en hombres y de 0,44 cm? en mujeres. Considerd criterios de normalidad
segln sexo (Anexo 2). Asimismo, propuso que, si la vasoconstriccion favorecia un
incremento de todas las dimensiones de la fosa nasal, esto dependeria de la riqueza
del tejido eréctil. Dicho incremento medio del volumen de los primeros 5 centimetros
fue de aproximadamente del 30%. El area que normalmente sufrio un mayor

incremento fue el area de seccidn transversa del cuarto centimetro con un aumento
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promedio del 55% en hombres y un del 39% en mujeres. El area de seccion transversa

minima aumentod un 12,5% en su area.

Si la naturaleza de la ON es la hipertrofia turbinal, el ATM y el Volo-s mejorardn después
de la aplicacién del vasoconstrictor. Grimer consideré que si las dreas del segmento
anterior mejoraban en un 100% era por la hipertrofia de mucosa). Por lo contrario, si
no variaba el volumen y el ATM posvasocontriccion, la causa era probablemente la
dismorfia septal o la hipertrofia turbinal esquelética del cornete. Tener en cuenta la
combinacién de ambos defectos, el aumento del ATM y del volumen estard en relacién

con la proporcidn relativa que tenga el cornete como causa de la obstruccién global.

La RAc también se ha utilizado en el estudio de la eficacia de tratamiento incluyendo
ciertos fdrmacos, administrados en diferentes patologias naso-sinusales. Su indicacién
en estos casos ha sido muy extensa, por lo que hoy se considera el método de eleccidon
para monitorizar los cambios de la congestidon de la mucosa tras la utilizacion de estos
farmacos (Elbrond et al., 1991; Grymer et al., 1989; Yamagiwa, 1997). Por lo tanto, la

RAc es una técnica aceptable para la monitorizacién de la patologia ON.

C. Pruebas de imagen:

El examen de rayos X simple es un método obsoleto debido a la falta de capacidad
para visualizar ciertas estructuras como el etmoides, esfenoides y la falta de
sensibilidad y ser limitada para el diagndstico de rinosinusitis. La TC es la modalidad de
eleccion, especialmente en la evaluacion preoperatoria porque da imagenes detalladas
de la anatomia. Por otra parte, la resonancia magnética (RM) distingue entre los
tejidos blandos, lo que favorece en el diagndstico de diferentes patologias nasales (Van

Spronsen et al., 2008).

Se utiliza actualmente un sistema integral de puntuaciéon de TC en la RSC con PN, la
puntuacion de Lund-Mackay (Hopkins et al., 2007). A pesar de su uso, no se ha visto
una buena correlacion entre los hallazgos tomograficos y los métodos subjetivos para
medicién de sintomas nasales por lo que no es considerado un buen indicador de la

gravedad de la ON (Van Spronsen et al., 2008).
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Los estudios comparativos realizados para la TC y la RAc, han encontrado correlacién
entre ambas pruebas tras analizar en grupos sanos y con diversas patologias
inflamatorias como la hipertrofia de cornetes, la RSC con PN y en aquellos con
alteraciones estructurales como la dismorfia septal (Mamikoglu et al., 2000; Mufioz-

Cano et al., 2010).

En el caso de la RSC con PN, la TC es utilizada de forma rutinaria, pero la literatura
sugiere que esta prueba no es necesaria para el diagndstico ya que éste se basa en la
historia clinica en combinacion con endoscopia nasal (Rosbe & Jones, 1998) y que

tampoco es util para valorar la gravedad de la patologia (Van Spronsen et al., 2008).

1.2. Obstruccion Nasal Mecanica (OM):

Las fosas nasales son un sistema de conduccién aérea, siendo sus principales funciones
las de calentamiento y humidificacién del aire que transcurre por ellas. También posee
otras funciones como son: el filtrado del aire, la expulsion de particulas retenidas
mediante la funcidn mucociliar y la funcidn olfativa. Las citadas funciones dependen de
las estructuras anatdmicas y de la relacidn entre ellas, asi como de la fisiologia de los
elementos que actian como reguladores de la ON o resistencia de su anatomia, que
actuan sobre el nivel fisiolégico (Bartra et al., 2011).

Se habla de OM, a la causada por patologia obstructiva estructural o anatémica aislada
sin comorbilidad inflamatoria. Por lo cual es aconsejable evaluarla a través de
cuestionarios estandarizados de acuerdo con la enfermedad subyacente, siendo la
dismorfia septal la causa mas frecuente que provoca ON persistente, refractaria al
tratamiento médico y/o descongestionantes. A su vez puede estar asociada a la
hipertrofia turbinal compensatoria. Cerca del 80% de la poblacién general tiene algun
grado de dismorfia septal, de los cuales solo un 30-40% de los pacientes presentan ON
moderada-grave (Valero et al., 2018).

La anamnesis dirigida y la exploracion fisica son claves para el diagndstico diferencial.
Aunque existe poca correlacion entre los métodos de diagndstico subjetivos y

objetivos, los resultados pueden considerarse complementarios y no excluyentes.
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También seria necesaria, la valoracién del impacto de la calidad de vida de cara a la
toma de decisidn terapéutica mas acertada (Valero et al., 2018).

El tratamiento se basa en el agente causal de la ON. La dismorfia septal es la causa mas
comun y es corregida con septoplastia. Aunque no hay duda de los efectos
beneficiosos de dicho procedimiento, hay estudios que comentan que a largo plazo es
substancial y que sélo en el 26% de los casos se ven libres de sintomas a los 9 afios
postoperatorios (Fraser & Kelly, 2009). Esto podria ser debido al pobre entendimiento
sobre el impacto de la dismorfia septal en el flujo aéreo nasal y propension a presentar
patologia adicional. Es por ello, que es basico e imprescindible realizar una correcta
valoracion preoperatoria para aplicar la mejor técnica quirdrgica en caso de requerirla,
ademas de seleccionar de forma correcta aquellos pacientes candidatos reales a

cirugia y valoracion exacta de la localizacion de colapso (Holmstrom, 2010).

Al ser la hipertrofia turbinal otra causa de ON y que habitualmente acompafa a la
dismorfia septal, se recomienda un procedimiento combinado en la mayoria de los
casos (Marifio-Sanchez et al., 2017). Otras técnicas quirdrgicas dirigidas serdn
valoradas en caso de existir otra causa de la ON como en el colapso valvular, atresia de

coanas, etc.

1.3. Obstruccion mecdnica asociada a patologia inflamatoria nasosinusal:
1.3.1. Obstruccion nasal asociada a rinitis alérgica:

La RA es aquella entidad que se caracteriza por sintomas clinicamente relevantes
secundarios a la inflamacién nasal como son la rinorrea anterior o posterior,
estornudos, taponamiento o congestién nasal y/o prurito /picor de la nariz tras la
exposiciéon a determinados alergenos validado por una prueba cutdnea (prick test) o
determinacién de la IgE especifica sérica. Estos sintomas deben manifestarse durante
dos o mas dias consecutivos y mas de una hora la mayoria de los dias (Brozek et al.,

2017; Hellings et al., 2017; Mullol & Valero, 2019).

La prevalencia de la RA esta en aumento a nivel mundial y esta alrededor del 40 % (10-
30%) en la poblacion adulta y entre el 2-25% de los nifios (Bousquet et al., 2008).

Afecta entre el 10-30% de la poblacidon en los Estados Unidos y casi un 25% de la
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poblacién en Europa. Constituye el 3% del total de las consultas médicas. El 8% tenian
solo sintomas de tipo perenne, 6% de tipo perenne con exacerbaciones estacionales, y
solo 2% de tipo estacionales puros (Asher et al., 2006; Bousquet et al., 2008; Brozek et
al., 2017; Meltzer et al., 2009; Stull et al., 2010).

Su importancia no sélo radica en las manifestaciones que se producen por compromiso
de la mucosa nasal, sino que también afecta la calidad de vidadel individuo
dependiendo de la intensidad de los sintomas pudiendo provocar alteracién del suefio,
afectacion de las actividades cotidianas, de ocio y/o deportivas, afectacion de las
tareas escolares o laborales. La gravedad de la RA se evalta en funcion del impacto de
la calidad de vida diferencidandose en leve (ninguno afectado), moderado (de uno a
tres) o grave (todos afectados) (Tabla 3). Esta clasificacion ha sido validad en nifios y
adultos, con o sin tratamiento. No todos los sintomas de RA tienen la misma
importancia en los pacientes. También se puede medir mediante EVA (Brozek et al.,

2017; Mullol & Valero, 2019).

La Academia Americana de Alergia, Asma y alergia inmunoldgica han notificado que la
congestién nasal es el sintoma mas molesto. Se requieren instrumentos rdpidos vy
eficaces de screening, valorado por el paciente en la deteccién de sintomas, optimizar

el tratamiento y reducir pérdida de productividad.
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Tabla 3: Clasificacién de la rinitis alérgica segun los criterios de la guia ARIA modificada (Valero

et al.,, 2007)

Intermitente <4 dias a la semana o durante < 4 semanas
consecutivas

Persistente > 4 dias a la semana y >4 semanas consecutivas

Segun gravedad

Leve: ninguno de los siguientes items estda | e  Alteracidn del suefio

afectado

e Afectacion de las actividades cotidianas, de ocio
Moderada:
uno, dos o tres de los items estan afectados. y/o deportivas

P p e Afectacion de las tareas escolares o laborales
Grave: los cuatro items estan afectados.

e Sintomas molestos

Cerca del 50% de los pacientes experimentan sintomas por mas de 4 meses al afo, y la
ON es el sintoma predominante. Otros sintomas incluyen prurito nasal, rinorrea y
estornudos, asi como prurito, enrojecimiento ocular y lagrimeo (Naclerio et al., 2010;
Nathan, 2003). La RA esta asociada frecuentemente al asma la cual se encuentra entre
el 15-38% de estos pacientes y entre el 6 y 85% de los asmaticos manifiestan sintomas
nasales. Ademads, se considera un factor de riesgo para el asma y su control (Valero et

al., 2007).

Las recomendaciones en la actualizacién de la guia ARIA (2016) se aplica sobre todo en
pacientes con RA moderada y severa. Los pacientes con RA leve frecuentemente no

requieren ayuda médica y suelen controlar sus sintomas sin medicacién.

La fisiopatologia se centra en la ON que es debida a la combinaciéon de la fase
temprana y tardia de la respuesta inflamatoria alérgica (Naclerio et al., 2010;

Pearlman, 1999).

- En un huésped sensibilizado, un antigeno en contacto con la mucosa nasal y al unirse
a los receptores de IgE de las células mastoideas produce la degranulacion de estas
células y la liberacion de histamina y proteasas de las granulaciones preformadas. Se

sintetizan y liberan un conjunto de moléculas proinflamatorias de la fase temprana,
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predominantemente leucotrienos, prostaglandinas, factor de necrosis tumoral (TNF)-
o e interleucina (IL) -4 (Naclerio et al.,, 2010; Pearlman, 1999; White, 1999). La
liberacidon de estos mediadores inflamatorios conlleva a la inflamaciéon / edema y
secrecion de fluidos, resultando en congestion entre otros sintomas nasales (C

Bachert et al., 1998).

La literatura avala el rol de los leucotrienos como mediadores en la RA. Los

leucotrienos cisteinicos pueden ser recubiertos por las secreciones nasales después
de la exposicion del alérgeno (Wang et al., 1994). También ocasionan mayor
resistencia de la via aérea, ademas de facilitar la maduracion de los precursores,

guimiotaxis, adhesioén e inhibicion de la apoptosis de los eosindfilos (Gelfand, 2004).

Los leucotrienos y tromboxanos son derivados del acido araquidénico liberados por
los mastocitos y otras células inflamatorias que se encuentran en las muestras de los
lavados nasales tras la exposicion de los alérgenos (Kishi et al., 2007; Shirasaki et al.,
2007). En animales los agonistas del tromboxano A; incrementan la resistencia aérea

nasal y la permeabilidad vascular.

La prostaglandina D; es el principal prostanoide producido en la fase aguda de las
reacciones alérgicas y se piensa que estd asociado con la inflamacién hipertréfica

nasal y el acimulo de los eosinéfilos (Okano et al., 2006).

Un numero de biomarcadores de la inflamacion incluyendo triptasa, TAME (N-alpha-
tosyl L-arginine methyl ester)-esterasa y la proteina catidnica eosinofilica (PCE) son
también detectables en la mucosa nasal tras minutos a horas de la exposicién al
alérgeno. Estos mediadores estimulan la respuesta de fase temprana y también
inducen la congestion venosa que resulta en la rinorrea y congestion nasal

concomitante (C Bachert et al., 1998).

La fase tardia de la respuesta inflamatoria (crénica) involucra la infiltracién celular
que sustenta la inflamacién tisular y edema exacerbando la congestiéon nasal
(Pearlman, 1999). Como resultado de la liberacion de citoquinas y mediadores, las
células inflamatorias incluyendo los eosindfilos, neutréfilos, baséfilos, mastocitos y
linfocitos infiltran la mucosa nasal que sostienen y exacerban la reaccién inflamatoria

de la misma.
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- Los eosindfilos son el tipo de células predominantes en el proceso inflamatorio
crénico que caracteriza la fase tardia de la respuesta alérgica y libera una amplia
gama de mediadores inflamatorios incluyendo leucotrienos cisteinicos, PCE,
peroxidasa eosinofilica y la proteina basica principal (Quraishi et al., 2004). Estas
células son fuente importante de IL-3, factor estimulante de colonias de granulocitos
macrofagos (GM-CSF), IL-5 e IL-13. La infiltracion eosinofilica ha demostrado tener
una correlacién negativa con el flujo nasal en pacientes con rinitis alérgica (Ciprandi

et al., 2004).

Una amplia gama de agentes bioldgicamente activos tales como la histamina, TNT-a,
interleucinas y moléculas de adhesién celular; y los diferentes tipos de células
contribuyen a la cascada inflamatoria antes mencionada que puede manifestarse con
congestién venosa, incremento de secreciones y edema tisular, para finalmente

ocasionar disminucion del flujo aéreo y la sensacidn de congestién nasal.

Los cambios inducidos por la inflamacion cambian las propiedades de las aferencias
sensoriales que inervan la nariz y pueden contribuir a la percepcion sensorial alterada,
que resulta en la sensacidn subjetiva de congestion y otros sintomas como
hiposmia/anosmia. El mayor entendimiento de los mecanismos de la inflamacién
puede facilitar la mejora en la seleccién del tratamiento y el desarrollo de nuevas

terapias para la congestion (Fraser & Kelly, 2009; Naclerio et al., 2010).
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Figura 2: Fisiopatologia de rinitis alérgica.

A. Sensibilizacion alérgica

O'..-ro .:o.o

C. Sintomas nasales tras la exposicion a alérgenos

Abreviaciones: CMH, complejo mayor de histocompatilibilidad, IgE, inmunoglobulina E; Th, células T helper; TSLP, linfoproteina
estromal timica.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 21



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccion nasal mecanica

Los métodos diagndsticos incluyen la historia clinica, las pruebas cutdneas y
seroldgicas. El prick-test intenta reproducir las reacciones alérgicas mediadas por IgE.
Valora la reaccién a los 15 minutos, considerando una prueba positiva cuando se
produce una papula con didmetro mayor o igual a 3. Si el habdén es 1-2 mm de
diametro, con eritema y picor, pueden considerarse que hay reaccién inmunoldgica o
sensibilizacién, con o sin relevancia clinica a valorar por la historia clinica (Bousquet et
al., 2012). Las pruebas serolégicas confirman la presencia de IgE total y especifica

realizando una valoracion objetiva cuantitativa.

Varios avances tecnoldgicos incluyendo la RNM vy la RAC ofrecen herramientas
complementarias para estudiar cualitativa y cuantitativamente el estudio de la via
respiratoria nasal proporcionando un mayor conocimiento de las fluctuaciones
fisiolégicas y mecanismos fisiopatoldgicos que influyen en la permeabilidad nasal

(Fraser & Kelly, 2009).

La RAc puede también cuantificar de forma objetiva el estado y la respuesta de la RA a
ciertos farmacos en su tratamiento. Se ha visto que existe una concordancia alta de la
RAc con la EVA tras el uso de farmacos, considerando a esta prueba como eficaz
(Yamagiwa, 1997). Por lo tanto, esta prueba puede ser util para validar la aplicacién de
las escalas subjetivas sintomaticas en la evaluacién del flujo aéreo durante
tratamientos médicos. Ademas, se constata el hecho que el segmento comprendido
entre la cabeza del cornete inferior y quinto centimetro de la fosa nasal es el segmento

gue mejor refleja estos cambios (Orus, 2005).

Referente al tratamiento, la guia ARIA proporciona las medidas preventivas, de
evitacion de alérgenos y de la inmunoterapia, hace hincapié en la importancia del
control de los sintomas en la practica clinica. Dado que la afectacion de la via aérea
inferior estd demostrada en la RA, es conveniente evaluar de manera integral el
tratamiento de la patologia alérgica de la via respiratoria (Brozek et al., 2017; Valero et

al., 2007).

Existen muchos farmacos dentro del arsenal terapéutico de la RA. La eleccion del
tratamiento farmacolégico debe ir encaminada a la reduccidon de los sintomas. La

condicién ideal de un farmaco debe buscar el mejor balance eficacia-seguridad, una

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 22



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Introduccion

buena relacién coste-efectividad, conformidad con las preferencias del paciente y su
comodidad y escaso riesgo de efectos adversos. Es necesario tener en cuenta las
comorbilidades y la gravedad de la enfermedad. Las recomendaciones terapéuticas
deben establecerse, en la medida de lo posible, de manera escalonada en funcién de la
gravedad del cuadro (Lohia et al., 2013; McCrory et al., 2003; Nathan, 2003; Yamagiwa,
1997).

Los efectos de la medicacién sintomatica no son permanentes, por lo que es necesario
el tratamiento de mantenimiento en los pacientes que presentan enfermedad
persistente, fundamentalmente moderada o grave. No existe taquifilaxia en la mayor
parte de los tratamientos usados, por lo que dicho mantenimiento es factible siempre
que el rango de efectos adversos sea tolerable.

Las guias de consenso sobre el tratamiento se han modificado ultimamente, dando
mayor importancia a los glucocorticoides intranasales y a determinadas asociaciones
de farmacos tépicos, aunque en los casos leves el antihistaminico oral o intranasal
continla siendo de eleccidn. Actualmente el Unico tratamiento capaz de modificar el
curso natural de la enfermedad es lainmunoterapia especifica (ITE) que consiste en
administrar cantidades progresivamente crecientes del alérgeno al que el paciente
esta sensibilizado hasta alcanzar una dosis éptima que se repite de manera periddica.
Su éxito dependera de un correcto diagnéstico y seleccion del paciente y los alérgenos
responsables, que seran los que incluiremos en el extracto a prescribir. Segun las mas
importantes guias internacionales (ARIA, GEMA y GINA), la ITE estd indicada en
pacientes diagnosticados de rinoconjuntivitis moderada y /o asma bronquial leve o

moderado y contraindicada en asma bronquial severo mal controlado.

Por lo que concierne al tratamiento, al ser la hipertrofia turbinal la manifestacién de la
inflamacién crdénica de la nariz, se debe tener en cuenta en la RA que el tratamiento
debe ser enfocado a la etiologia siempre que sea posible. A pesar de la ausencia de
ensayos comparativos entre el tratamiento farmacoldgico y las técnicas quirdrgicas, se
considera necesario valorar la cirugia turbinal y/o septal en casos que fracasan
a tratamiento conservador, debido al mayor riesgo global con respecto a la terapia
farmacoldgica. La dificultad radica en la objetivacion del término "fracaso

de tratamiento médico”. Y se define como la persistencia de los sintomas e hipertrofia
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del cornete inferior pese a la administracién de dosis maximas de tratamiento segun la
patologia. La turbinoplastia es siempre sintomdtica y su indicacion fundamental viene
dada por el fracaso de los farmacos u otro tratamiento médico que se instaure. Se
tiende que el tratamiento quirdrgico de la hipertrofia de cornetes se asocie a otras
técnicas quirurgicas como el tratamiento de patologia septal o sinusal mediante cirugia
endoscdpica, basandose del beneficio frente a riesgo, la cirugia parcial de cornetes
inferiores mejora la calidad de vida, los sintomas nasales (fundamentalmente la
congestidon nasal pero también la rinorrea y los estornudos), la calidad del suefio, la
necesidad de medicacion farmacoldgica y disminucién de las dosis de ésta (Passali et

al., 1999; Valsamidis et al., 2018).

1.3.2. Obstruccion mecdnica asociada a rinosinusitis cronica con poliposis nasal

La rinosinusitis créonica es un problema de salud importante que actualmente va en
aumento, y representa un gran gasto econdmico para la sociedad. Segun datos
publicados por la “American General Health Survey”, las consultas por sintomas
relacionados con sinusopatia crénica engloban a un 14,7% de la poblacién americana,
aungue la prevalencia de la poliposis nasal sélo afectaria entre 0.2% y 4% de la
poblacién segun estudios de todo el mundo (Guilemany & Mullol, 2007; Johansson et

al., 2003; Lange et al., 2013; Rimmer et al., 2014).

La rinosinusitis crénica, se expresa en dos fenotipos basados en la presencia o ausencia
de pdlipos nasales en la exploracién endoscépica. La RSC con PN es una enfermedad
crénica con un curso clinico que a menudo es mayor a 20 anos (Vento et al., 2000). La
incidencia de la poliposis nasal sintomatica se incrementa con la edad, llegando a un
pico entre los 50 y 59 afios y luego disminuye. Son mas comunes en hombres que en
mujeres. Existen multiples teorias acerca de la etiopatogenia de la RSC con PN, aun no
se conoce la causa de su aparicion (Larsen & Tos, 2004). Entre las posibles hipotesis
etioldgicas, se encuentran la alergia, hongos sapréfitos, base genética, contaminacion
ambiental, alteraciones del flujo aerodindmico del aire, disfunciones del sistema
nervioso auténomo, infecciones, alteraciones ciliares, del metabolismo y de la
homeostasis celular de la mucosa nasosinusal, y factores de edema local (Guilemany &

Mullol, 2007). Los conocimientos actuales apoyan el origen de los pélipos a partir de
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una base inflamatoria crénica, condicionada por un microambiente local. Una de las
caracteristicas fisiopatoldgicas mas destacadas es la presencia de eosinéfilos activados
por los mediadores de inflamacién, ademds de mastocitos, células plasmaticas vy
citocinas en el moco y los pdlipos nasales. Ningun tipo de infeccidn (viral, bacteriana,
fungica) ha demostrado tener una relacion clara con la patogenia de la poliposis nasal.
Se requieren mads investigaciones para aclarar la etiologia de dicha patologia. Puede
producir sintomas como ON, congestidn, anosmia y presion facial, y estan asociados a

una significativa reduccion de la calidad de vida (Radenne et al., 1999).

El Consenso Europeo sobre Rinosinusitis y Pdlipos Nasales (EPOS) (Fokkens et al.,
2012), que es en el que se basa esta tesis doctoral, define la rinosinusitis como un
cuadro que cursa con inflamacién de las fosas nasales y de los senos paranasales
caracterizada por la presencia de dos o mas sintomas, uno de los cuales debe ser o
bien bloqueo/obstruccion/congestiéon nasal o bien secrecion nasal (rinorrea

anterior/posterior):

- *dolor/sensacion de presion facial;
- 1 pérdida total o parcial del sentido del olfato;
- Evidencia endoscépica de poliposis; descarga mucopurulenta del meato medio o

edema/cambios de la mucosa en el complejo ostiomeatal o senos en la TC.

La condicién se define como crénica si los sintomas persisten durante mds de 12
semanas. Se debe preguntar por la presencia de sintomas de alergia (p. €j.,

estornudos, rinorrea acuosa, prurito nasal, y prurito ocular con lagrimeo).

La gravedad del cuadro se determina mediante una EVA, y segun los resultados

obtenidos (0-10 cm), se definen los siguientes grados:

- Leve=0a3cm
- Moderado=3a7cm
- Grave=7al1l0cm

Con un valor de EVA > 5 cm se ve afectada la calidad de vida del paciente.

En la RSC con PN, la deteccién de los olores se afecta precozmente, muchas veces

incluso antes de que los pdlipos sean visibles en las fosas nasales. La hiposmia en los
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pacientes con poliposis es un sintoma progresivo que suele evolucionar hacia la
anosmia y ésta puede conllevar a la pérdida del gusto, manifestacidn de la ausencia del
retrolfato. En el diagnéstico de las alteraciones del olfato, la anamnesis es
fundamental, y se deben identificar el inicio y la duracién, asi como los hechos
relacionados con su comienzo (resfriado, medicacién, traumatismo, otros sintomas

nasales acompafiantes).

La exploracidon nasal debe prestar atencién al estado y el color de la mucosa, los
cornetes, el septum, la rinorrea y otros posibles hallazgos, como la presencia de
polipos y/o edema. La exploracion ideal de la fosa nasal debe realizarse mediante
endoscopia nasal rigida. En caso de no disponer de ella, puede emplearse la
endoscopia flexible o un espéculo de Killian. En el caso de existir pélipos nasales, la
escala de Lildholdt es, quiza, la mejor ya que puntua el tamafo de los pélipos de 0 a 4
por cada fosa nasal, segln su relacidon con el cornete inferior (Lildholdt et al., 1995)

(Tabla 4 y Figura 3).

Tabla 4: Puntuacién del tamafio de los pdlipos nasales: Escala de Lildholdt? (Lildholdt et al.,

1995)
I
0 Ausencia de polipos nasales.
1 Pélipos nasales de tamafio pequefio que no llegan al lomo del cornete inferior.
2 Pélipos nasales que llegan o sobrepasan el borde inferior del cornete inferior.
3 Pélipos nasales de gran tamafo que llegan al borde inferior del cornete inferior o
mediales al cornete medio.
4 Pélipos nasales que obstruyen completamente (llegan al suelo) de la cavidad nasal

Abreviaciones: ON, obstruccion nasal.
2 El valor total sera el resultado de la sumatoria de las puntuaciones de cada fosa nasal con una puntuacién minima
de 0 y maxima de 8.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 26



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA

O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES
Carla Vanessa Merma Linares

Introduccion
Figura 3: Tamafio de los pdlipos nasales, TPN (0-8)
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Imdgenes cedidas por Dr. Joaquim Mullol.
En cuanto a pruebas complementarias, la TC de senos es la prueba diagndstica mas

importante para valorar la patologia sinusal, ya que revela cambios mucosos en el
complejo ostiomeatal poco o no visibles por endoscopia. La ocupacion de los senos, asi
como del complejo ostiomeatal, se valora mediante la puntuacién de Lund y Mackay

(LMS) (Tabla 5). Esta escala, es ampliamente usada en la evaluacién de la RSC.

El sistema de estadificacion de LMS se desarrollé como una herramienta de evaluacion
simple para facilitar el tratamiento y decisiones a mediados de la década de 1980.
Incluye puntajes de sintomas, estadificacién radiolégica y puntajes endoscdpicos; sin
embargo, es la puntuacidn radiolégica que se ha utilizado ampliamente. La
interpretacion de la TC no requiere capacitacion en radiologia y es inequivoco. Se
evaltan las imagenes en corte transversal, valorando si existe opacidad completa,
opacidad parcial o desocupacion total del seno paranasal, lo que da como resultado

una puntuacién numérica simple (Hopkins et al., 2007).

Tabla 5: Puntuacidn de la ocupacidon de senos paranasales seglin Lund y Mackay® (Lund &
Mackay, 1993)

SENO PARANASAL DERECHO IZQUIERDO

Frontal 0-2 0-2
Etmoides Anterior 0-2 0-2
Etmoides Posterior 0-2 0-2
Maxilar 0-2 0-2
Esfenoides 0-2 0-2
Complejo Osteomeatal 062 062

3Puntuacién minima de 0 y maxima de 24.
Para los senos paranasales: 0= no inflamacion; 1= inflamacién parcial; 2= inflamacién completa.
Para el complejo osteomeatal: 0= no ocluido y 2= ocluido
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La RM se emplea cuando hay sospecha de complicaciones (oculares o intracraneales).
La radiografia simple de senos no aporta informacién adicional, por lo que

actualmente estd en desuso y no se recomienda.

La RAc no es una prueba diagndstica de la RSC con PN, pero si puede ser util para
valorar de forma cuantitativa la ocupacién de la fosa nasal y evaluar la eficacia de los

tratamientos médicos o quirurgicos (Elbrond et al., 1991).

Las alteraciones de la ATM y volumen de la fosa nasal estaran acordes con la ON por la
poliposis. La imagen de la RAc de una poliposis bilateral suele ser una obstruccion a
nivel del itsmus nasi (excepto aquellos que tendrdn proyeccidn anterior ya que asoman
por la valvula) y una disminucion importante del volumen aéreo de la fosa nasal, las
areas no se incrementan en sentido anteroposterior como en una fosa nasal normal.
Las RAc postoperatorias pueden mostrar cavidades mas amplias de lo normal, debido
que la cirugia se traduce en ampliacidn de las cavidades nasosinusales que contribuyen

al aumento del volumen aéreo normal (Bartra et al., 2011).

La RSC con PN puede ser tratada medicamente medicacién tdpica como esteroides
intranasales o con cirugia (por ejemplo, polipectomia nasal con o sin cirugia
endoscoépica naso-sinusal (CENS)). Sin embargo, no esta clara la estrategia terapéutica
mas adecuada ni tampoco el momento propicio. Otro punto de vista que aun no
presenta informacion sélida es el papel de la cirugia correctora de la obstruccion

mecanica septal o turbinal en dichos casos.

Rimmer, J y cols (2014) muestran que no hay diferencia entre los diferentes tipos de
tratamientos (quirurgicos, esteroides toépicos o sistémicos) en términos de
puntuaciones (scores) de los sintomas informados por los pacientes y la calidad de vida
(Rimmer et al., 2014). Un hallazgo positivo de los multiples estudios es que se debe
tratar con la debida precaucion, en particular cuando el significado clinico de los
resultados es incierto. No hay evidencia suficiente para afirmar conclusiones que

avalen el tratamiento mas apropiado para esta condicidn.
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1.4. Obstruccion nasal asociada a SAHS:

La exploracién nasal es esencial para la evaluacién del SAHS porque la nariz juega un
papel importante en la fisiologia del suefio al regular la resistencia de la via aérea y la
estimulacion de la ventilacion. La ON es comun en la apnea del suefio, contribuye al
SAHS e interfiere con la tolerancia al tratamiento con los dispositivos de presién
positiva continua para la via aérea (CPAP) o dispositivos orales. El tratamiento médico
de la ON vy rinitis con corticoides topicos nasales estan asociados a la mejoria de la
severidad del SAHS y los sintomas nocturnos. La cirugia nasal que incluyen la
septoplastia, turbinoplastia, rinoplasia y cirugia de senos paranasales mejorarian la
calidad de vida en el SAHS y la tolerancia de CPAP (Cai et al., 2020). A pesar de que la
literatura avala la efectividad de la cirugia en el tratamiento del SAHS; aun no estd

claro el papel de la cirugia nasal en estos pacientes (Rosow & Stewart, 2010).

Actualmente el término de medicina basado en evidencias, es implementado cada vez
mas por los programas modernos de los cuidados de la salud en busqueda de lograr un
tratamiento 6ptimo de las enfermedades. Estas deben ser informativas, simples y
faciles de utilizar para mejorar la atencidon del paciente. La medicina basada en
evidencia (MBE) es un componente esencial para la preparaciéon de protocolos y
directrices permiten una busqueda sistematica, una evaluacion critica (valida y util) e
incorpora informacidon obtenida de ensayos controlados aleatorios para establecer
bases clinicas para el diagndstico, el prondstico y la terapia (Van Spronsen et al., 2008).
Sin embargo, la mayoria de los estudios estan lejos de representar toda la poblacion
(sesgo de seleccién), lo que implica que las recomendaciones no siempre sean
aplicables. Por lo tanto, debemos ser capaces de discernir cuales son estas limitaciones
e integrar siempre que se pueda las recomendaciones en pautas con juicio clinico
propio, después de una evaluacién cuidadosa del paciente y factores de su
enfermedad de base. Incluso con sus limitaciones, han demostrado ser ventajosas en
el tratamiento de la RA y el asma, fortaleciendo la légica de su implementacién

(Woodcock et al., 2007).
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Como se ha mencionado anteriormente, existe una amplia variedad de herramientas
de diagnéstico disponibles para evaluar los sintomas de ON que incluyen herramientas
subjetivas y objetivas que no siempre se correlacionan entre si. Las herramientas
subjetivas (historia clinica detallada, la evaluacién de sintomas mediante puntuaciones
(scores) y exploracién clinica) reflejan con mayor precision la percepcién del paciente
de dicho sintoma y su gravedad, lo cual deberia ser considerado como un diagndstico
primordial (Rhee et al., 2014). Las herramientas de evaluacion objetiva son necesarias,
especialmente en investigacion, ya que la restriccidon de la via aérea nasal es dificil de
cuantificar directamente por examen clinico. Algunos de estos métodos son simples y
faciles de usar, mientras que otros requieren operadores capacitados y relativamente

complejos y costosos o equipos que limitan su utilidad en la practica clinica.

Este trabajo tiene como objetivo el estudio de criterios subjetivos y objetivos para el
plantear el mejor manejo (diagndstico y tratamiento) de la obstruccién nasal mecanica

sin o con patologia inflamatoria nasosinusal asociada, RA o RSC con PN.
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2.1. Justificacion:

Dado que la ON es un sintoma que puede manifestarse en multiples patologias
nasosinusales y que afecta de forma importante la calidad de vida de los pacientes, es
de vital importancia valorar el grado de molestia como su impacto en las actividades
diarias. Sin embargo, dicha valoracién es en gran medida subjetiva y pacientes con el
mismo grado de ON medido por un método objetivo experimentan diferente
sensacion de este sintoma. Todo ello, hace que sea imprescindible contar con
herramientas para cuantificar de manera fiable y estandarizada la severidad de la ON
tanto de forma subjetiva como objetiva para poder determinar el tratamiento mas

adecuado sea médico o quirurgico.

La literatura hasta ahora ha demostrado una baja correlacidon entre las variables
subjetivas y objetivas en la medida de la ON clinicamente relevante, no existe un
“patron de oro” de evaluacién que combine la subjetividad del paciente y la
objetividad de una prueba. Comunmente se utilizan las medidas de “resultados
reportados por los pacientes”, traducido de las siglas en inglés PROM: Patient Reported
Outcomes Mesurements, (Alonso-Caballero & Ferrer-Fores, 2017) utilizando la
puntuacion de sintomas como son las escalas de Likert, NOSE, CQ7 o la EVA; con el uso
de instrumentos, mediante rinoscopia anterior, la endoscopia nasal; y de forma
objetiva a través de la medicidon de las dreas y volUmenes mediante la RAc o valorando
los flujos y resistencias con la RNM o con las pruebas complementarias de imagen. Sin
embargo, no existen fundamentos claros sobre la mejor manera de utilizar ambos
criterios para diagnosticar la ON como sintoma de las alteraciones anatémicas
(dismorfia septal, hipertrofia turbinal) y procesos inflamatorios (RA, RSC con PN,

tumores, etc.) y por ende determinar el mejor momento para aplicar el tratamiento.

Con este trabajo, se pretende valorar la utilidad de los métodos subjetivos (Likert, EVA,
NOSE, CQ7), los objetivos (exploracién clinica y la RAc) y las correlaciones existentes
entre ellos y proponer un algoritmo diagndstico y terapéutico en los pacientes con
clinica de ON con patologia obstructiva mecanica aislada y aquellos con patologia
inflamatoria asociada como la RA o RSC con PN con la finalidad de poder planificar la

mejor estrategia terapéutica sea médica y/o quirurgica.
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2.2. Hipoétesis:

Existe una combinacién de criterios subjetivos, por parte del paciente, y/objetivos, por
parte del explorador, que nos permite determinar la indicacion terapéutica, médica
y/o quirlrgica, mas apropiada para el tratamiento de la obstruccién nasal mecanica sin
o con patologia inflamatoria nasosinusal, ya sea rinitis alérgica o rinosinusitis crénica

con poélipos nasales.

2.3. Objetivos:
2.3.1. Objetivo general:

A. Determinar los criterios subjetivos y/o objetivos que permitan indicar el
tratamiento médico o quirdrgico mas apropiado en pacientes con obstruccion nasal
mecdnica aislada o con patologia nasosinusal inflamatoria, rinitis alérgica o
rinosinusitis cronica con pélipos nasales.

B. Desarrollar y validar un algoritmo que, mediante la evaluacién del grado de
obstruccidon nasal, en base a estos criterios subjetivos y objetivos, se pueda
determinar el tratamiento mads eficaz a realizar en pacientes que presentan

obstruccion mecanica aislada o con patologia nasosinusal inflamatoria.

2.3.2. Objetivos especificos:
A. Objetivos a nivel basal:

A.1. Describir qué variables demograficas y comorbilidades se asocian a cada uno de

los fenotipos estudiados.

A.2. Estudiar y comparar la obstruccidn nasal (variables subjetivas) y la obstruccidon
mecdnica (variables objetivas) entre los dos grupos de obstruccidon nasal

mecanica con y sin patologia inflamatoria.

A.3. Estudiar y comparar la obstruccion nasal y la obstruccion mecanica entre los
dos subgrupos con comorbilidad inflamatoria, rinitis alérgica vs RSC con pélipos

nasales.
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A.4. Comparar los niveles de obstruccién nasal y de obstruccién nasal mecdnica de

todos los grupos en estudio respecto al grupo control.

A.5. Evaluar y correlacionar la obstruccién nasal con la pérdida del olfato en los

diferentes fenotipos.

A.6. Evaluar la asociacién entre la obstruccién nasal mecanica y la gravedad de los

pacientes con rinitis alérgica.

A.7. Evaluar y correlacionar la obstruccion nasal y la puntuacién de tamaiio de los

polipos en la obstruccién nasal mecénica asociada a RSC con podlipos nasales.

A.8. Evaluar y correlacionar la obstruccién nasal y la ocupacién sinusal en la

obstruccion nasal mecénica con RSC con pélipos nasales.
B. Objetivos postratamiento médico:

B.1. Medir el efecto del tratamiento médico sobre la obstruccion nasal (subjetiva),
la obstruccién nasal mecanica (objetiva), olfato en los diferentes fenotipos de

estudio respecto a la situacion basal.

B.2 Estudiar y comparar los cambios observados en las diferentes variables tras el

tratamiento médico entre los diferentes fenotipos.

B.3. Estudiar y comparar los efectos conseguidos tras el tratamiento médico en el
grupo con patologia inflamatoria, en general, respecto al grupo sin inflamacion

nasosinusal.

B.4. Analizar y comparar las diferencias entre los diferentes fenotipos con
obstruccion mecdnica con rinitis alérgica y RSC con pdlipos nasales tras la

administracion dl tratamiento médico.

B.5. Determinar el efecto del tratamiento médico para la obstruccidn nasal

mecanica en el control de la rinitis alérgica.

B.6. Determinar el efecto del tratamiento médico de la obstruccidn nasal mecanica

en el control de la RSC con pdlipos nasales.
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C. Objetivos postratamiento quirurgico:

C.1. Medir el efecto del tratamiento quirdrgico sobre la obstruccién nasal
(subjetiva), la obstruccién nasal mecdanica (objetiva) y el olfato en aquellos

pacientes que no responden al tratamiento médico.

C.2. Estudiar y comparar los cambios observados en las diferentes variables tras el
tratamiento quirdrgico respecto a la situacidon basal y entre los diferentes
fenotipos.

C.3. Comparar los efectos postoperatorios conseguidos en los grupos con patologia
inflamatoria respecto al grupo sin inflamacién nasosinusal.

C.4. Analizar y comparar las diferencias postquirurgicas entre los subgrupos con
obstruccidn mecdnica con rinitis alérgica y RSC con pélipos nasales.

C.5. Determinar el efecto del tratamiento quirldrgico para la obstruccién nasal
mecdnica en el control de la rinitis alérgica.

C.6. Determinar el efecto del tratamiento quirdrgico de la obstruccién nasal

mecanica en el control de la RSC con pdlipos nasales.

D. Objetivos derivados del estudio

D.1. Determinar la prevalencia del SAHS en la poblacién general y en los diferentes
fenotipos; y el impacto del tratamiento médico y quirurgico en las diferentes
variables tanto subjetivas de obstruccion nasal como objetivas de Ia

obstruccion mecdanica en estos pacientes.
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Material y métodos

3.1. Diseio

Estudio prospectivo, no aleatorizado en vida real realizado desde junio del 2015 a

diciembre del 2019.
3.2. Patologia de estudio

Obstruccién nasal moderada-grave sin o con patologia inflamatoria nasosinusal (RA y

RSC con PN)

3.3. Poblacion de estudio

La poblacién de estudio estd conformada por un grupo control y dos grupos con OM,
uno sin patologia inflamatoria asociada y el otro con patologia inflamatoria
nasosinusal. Dichos pacientes se incorporaron al estudio de forma secuencial de
acuerdo a los criterios de inclusion / exclusion (Figura 5) valorados desde las consultas

externas de la seccidon de rinologia.

Los fenotipos estudiados fueron los siguientes:

1. Control: Sujetos sin OM. Sin clinica de ON subjetiva o con ON leve (Likert<2),
puntuacidn objetiva rinoscopica/endoscépica de ON<2 en todas las estructuras
estudiadas. Sin patologia nasosinusal.

2. OM sin patologia inflamatoria: Pacientes con ON moderada- grave (Likert >2) con
puntuacion objetiva rinoscépica/endoscépica de ON >2 (puntuacidon minima
requerida en uno o mas de los pardmetros estudiados =2). Sin patologia
inflamatoria nasosinusal.

3. OM con patologia inflamatoria: Pacientes con ON moderada- grave (Likert >2) con
puntuacion objetiva endoscdpica de ON 22 (puntuacidn minima requerida en uno
0 mas de los parametros estudiados =2). Con patologia inflamatoria nasosinusal.
Este grupo conformado a su vez por dos subgrupos.

- OM asociada a rinitis alérgica

- OM asociada a RSC con PN
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3.3.1 Criterios de Inclusion (Tabla 6 y Figura 4):
A. Grupo control:

- Mayores de 18 afios.

- Ausencia de OM.

- Ausencia de patologia nasosinusal previa.

- ON subjetiva ausente o leve (Likert <2).

- Ausencia de ON objetiva en la rinoscopia/endoscopia nasal (puntuacién objetiva

para valorar ON <2 en todas las estructuras estudiadas).

Tabla 6: Descripcidn de hallazgos en la rinoscopia/ endoscopia nasal: Puntuaciéon
objetiva de la obstruccién nasal

CORNETE INFERIOR (0-4) * SEPTO NASAL

Derecho Izquierdo (0-2)
(0-2) (0-2)
0= Eutrofico 0= Eutrdfico 0= Sin dismorfia
1= Hipertrofia turbinal no 1= Hipertrofia turbinal no 1= Dismorfia no
obstructiva obstructiva obstructiva
2= Hipertrofia turbinal 2= Hipertrofia turbinal 2= Dismorfia obstructiva
obstructiva. obstructiva.

*La puntuacion de los cornetes inferiores se realiza de forma independiente para cada fosa nasal. No se
considera obstruccion nasal a puntuaciones menores de 2.
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Figura 4: Puntuacidn objetiva de obstruccion nasal mecanica (0-6)

A. Puntuacion del septo nasal (0-2)

B. Puntuacidn de cornetes inferiores (0-4)

A. 0= No dismorfia septal; 1= Dismorfia septal no obstructiva; 2= Dismorfia septal obstructiva.
B. 0= Eutrodfico; 1= Hipertréfico no obstructivo; 3= Hipertrdfico obstructivo.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 41



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccidn nasal mecanica

B. Grupo con obstruccion nasal mecanica sin patologia inflamatoria:

Se considera la ON mecanica, a aquella causada por patologia obstructiva
estructural o anatdmica aislada sin comorbilidad inflamatoria. Los criterios de
inclusion en este grupo de estudio fueron:

- Hombres o mujeres mayores de 15 afios.

- Ausencia de patologia inflamatoria nasosinusal.

- ON subjetiva moderada-grave con puntuacion de Likert >2.

- ON objetiva con puntuacién rinoscopica/endoscopica >2 (Tabla 6). Si la
puntuacion es de 2, debe ser correspondiente a una de las 3 estructuras
estudiadas (hipertrofia de cornetes obstructiva derecha, obstructiva izquierda o
dismorfia septal obstructiva) en al menos una de las fosas nasales.

- Consentimiento informado firmado.

C. Grupo con obstruccidon nasal mecanica con patologia inflamatoria nasosinusal.

C.1. Grupo con obstruccidn nasal mecanica asociada a rinitis alérgica:

Se define la RA como un conjunto de sintomas nasales y/u oculares clinicamente
relevantes causados por inflamacion mediada por IgE tras la exposicién al
alérgeno y que incluyen prurito, estornudos, obstruccién/congestion nasal y
rinorrea/descarga posterior que pueden revertir espontdneamente o tras
medicacién definicién segun guias ARIA y GEMA (Mullol & Valero, 2019; Valero
et al., 2007).

Los criterios para la inclusién de este grupo fueron los mismos que en el grupo
con OM sin patologia inflamatoria pero asociado RA confirmada con pruebas

cutaneas (prick test positivo).

C.2. Grupo con obstruccion nasal mecanica asociada a rinosinusitis cronica con

poliposis nasal:

La RSC con PN se define como un cuadro que cursa con inflamacion crénica (>12
semanas) de las fosas nasales y de los senos paranasales caracterizada por la
presencia de dos o mas sintomas, uno de los cuales debe ser o bien

blogueo/obstruccidén/congestion nasal o bien secrecion nasal (rinorrea
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anterior/posterior) + dolor/sensacion de presion facial; + pérdida total o parcial
del sentido del olfato y evidencia endoscdpica de poliposis (Guia EPOS (Wytske J
Fokkens et al., 2012) y Polina (Alobid et al., 2011)).

Se consideraron los mismos criterios que el grupo con OM sin patologia

inflamatoria pero asociado a RSC con PN.
3.3.2. Criterios de Exclusion:

Se consideran en todos los grupos de estudio:

- Pacientes menores de 15 afos.

- Cirugia nasal previa (septoplastia, cirugia de cornetes inferiores, rinoplastia, CENS,
polipectomia).

- Patologia obstructiva nasal debida a alteraciones de la valvula nasal o la pared
lateral.

- Cualquier paciente que no haya cumplido el periodo de lavado (wash-out) de las
siguientes medicaciones: antihistaminicos, ITE previa (al menos 6 meses) a la
inclusion al estudio.

- Patologia asociada como enfermedades tumorales o granulomatosas.

- Consentimiento informado no aceptado.

- Falta de capacidad o entendimiento para dar respuestas a las escalas subjetivas.

- Falta de seguimiento por parte del paciente o del investigador.

- En el grupo con RSC con PN, se excluyeron los pacientes con una puntuacidn
maxima de 4 en alguna de las fosas nasales segun la escala de Lildholdt modificada
gue no permitieran la 6ptima visualizacion de las estructuras objeto de estudio.

La siguiente tabla explica los grupos de estudio segln los criterios de inclusion,

presencia o no de patologia nasosinusal y el tratamiento realizado (Tabla 7).
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Tabla 7: Criterios globales de los grupos de estudio.

Grupos de estudio

Criterios globales de los
grupos de estudio

OM sin patologia OM con patologia inflamatoria
Control inflamatoria nasosinusal

OM +RA OM + RSCcPN

Criterios de inclusion de OM:

- ON Subjetiva (22) No Si Si Si
- ON Objetiva No Si Si Si
Patologia nasosinusal

- Rinitis alérgica No No Si No
- RSC con pdlipos nasales No No No Si
Indicacion terapéutica:

- Tratamiento médico No Si @ Si Si
- Tratamiento quirtrgico No Si® Si® Sib

Abreviaciones: OM: Obstruccién mecanica; ON, Obstruccidn nasal; RA: Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis cronica
con pélipos nasales

3 A este grupo se le aplicd el tratamiento médico por disefio de estudio.

b Siempre que no respondan al tratamiento médico.

3.4. Calendario y distribucion de tareas.

El reclutamiento de pacientes se realizé de forma secuencial a través de la aplicacién
de los criterios de inclusién y exclusion a medida que se visitaron en vida real en las
consultas externas de rinologia y que de manera voluntaria aceptaron participar en el

estudio (Figura 5).

La recogida de datos se realizd de manera secuencial mediante citacion personal a la
consulta de otorrinolaringologia. Este trabajo estaba programado para realizarlo en 48
meses y 12 meses para el proceso de publicacion. Con un campo de recogida de datos
entre los 24 y los 36 meses que incluyeron escalas subjetivas y exploracidn fisica inicial
y posteriormente el seguimiento tras los diferentes tratamientos. Se realizaron RAc pre
y postratamiento en los gabinetes del servicio y la investigadora principal (IP) revisé los
resultados y fue la responsable de la introduccion de las variables y mantenimiento de
la base de datos disenada en Access durante el estudio. Al ser un estudio en vida real,
hubo el inconveniente que no se pudo realizar las RAc postratamiento médico a todos
los pacientes ya que el rinbmetro se estroped y tardd el reemplazo (retraso de 12

meses). El Dr. Joaquim Mullol fue el responsable de la coordinacion del estudio.
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Figura 5: Diagrama de seleccion de la poblacién de estudio. Criterios de inclusién y exclusion.

GRUPO CONTROL GRUPO PATOLOGICO

Pacientes derivados a la consulta
de rinologia por ON
N=814

!

Criterios de Inclusion + Criterios de »| Excluidos

exclusion n=650
e SinOM e Con OM e Con OM
e Puntuacién subjetiva ON <2 e Puntuacion subjetiva ON e Puntuacién subjetiva ON
(Likert) >2 (Likert) >2 (Likert)
e Puntuacion objetiva endoscdpica e Puntuacion objetiva e Puntuacién objetiva
de ON <2 en todas las endoscopica de ON 2. * endoscépica de ON =2, *
estructuras nasales estudiadas. ¢ Sin patologia inflamatoria e Con patologia inflamatoria
¢ Sin patologia inflamatoria nasosinusal. nasosinusal.

OM sin patologia OM con patologia

Control
inflamatoria inflamatoria nasasinusal
(n=77) (n=287)

}
m RSCcPN

Abreviaciones: OM, Obstruccién mecdnica; ON, Obstruccion nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica

con poliposis nasal.

*Si la puntuacién es de 2, debe ser correspondiente a uno de las 3 estructuras estudiadas (hipertrofia de cornete
obstructiva derecha o izquierda o dismorfia septal obstructiva) y no resultado de una sumatoria.

(n=60)

n=46

Se contaron con 3 visitas obligatorias (Figura 6):

- Visita 1 o de inclusion (basal): Seleccidén de los pacientes (criterios de inclusion y
exclusién). Firma del consentimiento informado. Se aplicaron: la prueba subjetiva
de ON (Likert, 0-3) y las variables subjetivas de EVA, NOSE y CQ7 para ON vy olfato
(EVA). Se realizaron: la exploracién rinoscdpica/endoscopica (puntuacion objetiva
de inclusién, 0-6) y la RAc basal. Se indicé tratamiento con corticoide tdpico
intranasal (furoato de mometasona a dosis de 200 pg cada 24 horas) a los grupos de
estudio por 12 semanas excepto al grupo control. A pesar que no estd demostrada

la eficacia del corticoide tépico nasal en pacientes con OM aislada, se les propuso

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 45



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccién nasal mecanica

dicho tratamiento y posterior revaloracion.

Figura 6: Disefio del Estudio.

A

o | 54
3 meses 17,3 meses 3 meses
(DS 12,8)
1Q
SP £ TP £ CENS

segun la patologia

VISITA 1: VISITA 2:

VISITA 3:
De

inclusion

Post tratamiento
médico

Post tratamiento
quirdrgico

- Aplicacién de criterios de inclusidn y exclusién

- Firma de consentimiento informado

Pruebas subjetivas y objetivas

- Indicacion de corticoides topicos nasales segln guias de tratamiento
para cada patologia por 12 semanas

Visita 1

(" - Pruebas subjetivas + objetivas
- Evaluacién del criterio de respuesta al tratamiento:
T J o Si Likert QN .<2 + OM <2 (en tqda§ las estructuras analizadas), continuar
con medicacion tépica con corticoides nasales.
e Si Likert ON 22 + OM >2 (en una de las estructuras analizadas), indicacion
L de cirugia nasal SP +TP + CENS segun la patologia.
~

- Seguimiento postoperatorio: 3 meses de la cirugia.

- Pruebas subjetivas y objetivas

Se considerd éxito quirlrgico, si tenian al menos dos de las siguientes

< puntuaciones: Likert <1; EVA de ON <3 o mejoria 23; NOSE <25 o mejoria
230 o CQ7 <7; y puntuacidon objetiva de OM<2 en alguno de los
parametros.

- Los pacientes con RA y RSCcPN continuaron con tratamiento con

\_ corticoide tdpico, por guias clinicas.

A. Disefio del estudio. B. Estudio de variables segun visitas.

Abreviaciones: CENS, Cirugia endoscopica nasosinusal; DS, Dismorfia septal; 1Q, Intervencidn quirurgica; OM,
obstruccidon mecanica; ON, Obstruccidn nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con poliposis nasal;
SP, Septoplastia; TP, turbinoplastia.
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- Visita 2 o postratamiento médico: Es la visita de control tras haber cumplido el
tratamiento médico. Se tomd en cuenta el tiempo de tratamiento médico realizado
(media en semanas, desviacién estandar (DE), el tiempo minimo y mdximo) en cada
uno de los grupos. Todas las variables basales fueron revaloradas y teniendo en
cuenta el criterio de mejoria mediante la puntuacion subjetiva de ON y objetiva de
OM, se considero fracaso del tratamiento médico a una ON 22 y una OM >2 (en una
de las estructuras analizadas). Se aplicaron las pruebas subjetivas y se indicé una
RAc (la cual no se pudo realizar a todos por problemas con el aparato de RAc, no
obstante, esta prueba no influyd como criterio de respuesta al tratamiento). A
aquellos pacientes que tuvieron fracaso terapéutico, se les recomendd el
tratamiento quirudrgico, septoplastia y/o cirugia endoscoépica de cornetes inferiores
complementando con la cirugia endoscdpica nasosinusal (CENS) en los pacientes

con RSC con PN.

Nota: Al ser un estudio en vida real, el tratamiento quirurgico se realizé entre los 6 y

18 meses tras la indicacidn, segln disponibilidad de quiréfanos.

- Visita 3 o postoperatoria: Visita de control de resultados postoperatorios (3 meses).
Se aplicaron las pruebas subjetivas, se les realizd la exploracion
rinoscopica/endoscopica y se indicd la RAc a todos los pacientes. Se considerd éxito
quirdrgico, si tenian una puntuacién en la escala de Likert £1 y una puntuacién
objetiva de OM <2 (en una de las estructuras analizadas). Se indicé tratamiento
complementario segun se tratara de RA o RSC con PN segun guias clinicas (ARIA o

EPOS) complementando a la cirugia, para control de enfermedad de base.
3.5. Financiacién

Este estudio no tiene financiacion adicional dado que es un estudio en tiempo real
basado en la practica clinica habitual. Se utiliza el mismo material disponible en la
consulta externa para cualquier paciente y los procedimientos terapéuticos, sean
médicos o quirurgicos, son realizados segun los protocolos clinico- quirdrgicos
habituales. Ninguno de los participantes, investigadores ni pacientes, recibieron

prestacidon econdmica por participar en la realizacién del estudio.
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3.6. Definicion de las variables:
3.6.1. Variables generales:
A. Demograficas y antropométricas.

- Edad (>15 afos)

- Sexo: femenino o masculino (F o M)

- Peso (Kg)

- Altura (cm)

- indice de masa corporal (IMC): m2/Kg
- Fumador: Activo o no activo.

B. Comorbilidades:

- Asma:SioNo

- Rinoconjuntivitis alérgica: Si o No

- Rinosinusitis cronica con poliposis nasal: Si o No

- Gradacidn de severidad de la RA segun Guia ARIA modificada 2007.
- Enfermedad respiratoria exacerbada por aspirina (EREA): Si o No

- Sindrome de apnea/ hipopnea del suefio (SAHS): Si 0 No

- Gradacion del SAHS (segun el indice Apnea-Hipopnea): leve, moderado, grave.

3.6.2. Variables subjetivas y objetivas de medicion de la obstruccion nasal:

A. Subjetivas: Consideraremos variables subjetivas a aquellas que miden el sintoma
de ON, dichas escalas fueron tomadas en cuenta a nivel basal, postratamiento

médico y quirudrgico.

- Escala Visual Analégica para obstruccion nasal: Se evaltia un valor minimo de 0
cm (calificacion de satisfaccion maxima o ausencia de ON) a un valor maximo de
10 cm (insatisfaccion maxima u ON total). La utilizamos no solo para la ON (EVA

de ON) sino también para el olfato (EVA de pérdida de olfato).

- Cuestionario NOSE: Escala subjetiva que evalia cudn problematicos han sido 5
sintomas sugestivos de ON (ver Tabla 1). Valorando desde “sin molestias” (0),

problema muy leve (1), moderado (2) muy malo (3), grave (4) con una
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puntuacion minima de 0 y una maxima de 20. Dicha puntuacién es multiplicada

por 5 dando un valor total de 100.

- Cuestionario CQ7: Escala subjetiva valora la frecuencia en la Ultima semana de 7
sintomas sugestivos de ON (ver tabla 2). Con una puntuacién del 0 (ninguna), 1
(rara vez), 2 (algunas veces), 3 (muchas veces) y 4 (siempre). Siendo la
puntuacion minima 0 y maxima de 28. A pesar de que esta prueba es
habitualmente utilizada en la patologia inflamatoria nasal, como es la RA, fue

aplicada a todos los pacientes.

B. Objetivas: Consideramos variables objetivas a aquellas que miden la OM. Fueron

consideradas tanto a nivel basal como postratamientos médico y quirurgico.

Variable rinoscopia/endoscopia nasal: Aunque objetiva para el paciente, la
endoscopia nasal es un método subjetivo para el explorador. Para evitar sesgos, se
siguieron ciertos criterios para la recoleccidon de datos. Se utilizé una clasificacién
propia de facil exploracidon e interpretacién que considera la obstruccidon que
causa tanto la dismorfia septal (Marifio-Sanchez et al., 2018) como la hipertrofia
de los cornetes inferiores (Tabla 6 y Figura 4). Una puntuacién minima de 0 en
cada parametro cuando no existe dismorfia septal o los cornetes inferiores son
eutroéficos; una puntuacién de 1 cuando existe dismorfia septal no obstructiva o el
cornete inferior es hipertréfico, pero no produce obstruccién completa y una
puntuacion maxima de 2 en cada parametro si existe una dismorfia septal
obstructiva o hipertrofia de cornete inferior obstructiva (contacto del septo nasal
y cornete inferior). Se considera criterio de inclusién en los grupos de estudio de
OM cuando al menos una de las estructuras estudiadas (septo nasal o alguno de

los cornetes inferiores) tiene una puntuacién de 2.

* Se excluyeron aquellos pacientes con patologia obstructiva nasal secundaria a alteraciones

valvulares o de la pared lateral nasal.

Variables de rinometria acustica: Para la realizacién de esta prueba, se siguieron
las directrices impuestas por el “International Standarization Committee on
Objective Assessment of Nasal Airway” (Anexo 1).

El método de obtencidn de la prueba se describe en el apartado 3.10.3.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 49



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccidn nasal mecanica

Los parametros empleados, se tomaron en situacién basal y después de aplicar el
vasoconstrictor en la visita 1 y visita 2; y sdlo en situacién basal en los pacientes
posoperados. Al ser un estudio en vida real, no contamos con todas las
rinometrias de control postratamiento médico ya que el rindmetro acustico se
estroped y su recambio tardd un tiempo en realizarse.

Los parametros evaluados fueron: el valor en cm? del drea de seccién transversa
mas estrecha del registro considerada como “area transversa minima” (ATM) y el
volumen expresado en cm? de los primeros 5 centimetros (Volos) de cada fosa
nasal.

Estos parametros directos permitieron la obtencién de los valores indirectos cuyos

valores totales son el resultado de la suma de los parametros de ambas fosas

nasales.

3.6.3. Variables de las alteraciones estructurales nasales:

A. Dismorfia septal: En el estudio de la dismorfia septal se evalud cada fosa nasal con
un rinoscopio de Killian y un endoscopio flexible clasificando cada estructura y
asignando un puntaje minimo de 0 (sin dismorfia) y maximo de 2 (dismorfia

obstructiva) segun los criterios de puntuacién objetiva de OM (Tabla 6 y Figura 4).

B. Hipertrofia del cornete inferior: Hemos considerado una puntuacion que da valores
entre 0 y 2 en cada una de las fosas nasales. Siendo el valor O para aquellos
cornetes inferiores no hipertroficos y valor de madximo de 2 para la hipertrofia
obstructiva (Tabla 6 y Figura 4).

C. Medida combinada: Para evaluar la OM de los puntos anteriores se ha creado una
puntuacion objetiva producto de la sumatoria de los items anteriores (Tabla 6 y
Figura 4). La puntuacién minima para ser incluido en este estudio fue de 2 en alguno
de los pardmetros de forma aislada (y madxima de 6). No es considerada OM si la
sumatoria de dos pardmetros dan como resultado 2 (ya que se trataria o bien de
dismorfia septal no obstructiva o hipertrofia no obstructiva de los cornetes
inferiores). La condicion de ON es la causada por la obstruccién completa de la fosa

nasal por alguna de las estructuras estudiadas.
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3.6.4. Variables de pruebas alérgicas:

A. Cutdneas: La prueba utilizada fue la del prick test. Se realiza habitualmente en los
gabinetes del servicio de alergologia. La lectura inmediata del prick se realizé a los
10 minutos, coincidiendo con la maxima reaccién de los extractos, aunque el
control de la histamina alcanza su valor maximo entre 10-15 minutos. En algunos
pacientes la piel tarda mas en reaccionar y se debe esperar para la lectura hasta 30
minutos. La reaccion que se valord fue el habdn o papula. Los resultados se
comparan con el control negativo (suero fisioldgico), considerando una prueba
positiva si la papula tiene un diametro =23 mm. Si el habdn es 1-2 mm de diametro,
con eritema y picor, pueden considerarse que hay reaccidn inmunoldgica o
sensibilizacién, con o sin relevancia clinica a valorar por la historia clinica. Se
evaluaron los siguientes alergenos: acaros del polvo, pelos de animales, cucarachas,
alternaria, gramineas, parietaria, olivo y ciprés, comparando siempre con suero
fisioldgico.

B. Sanguineas: La IgE especifica es la prueba confirmatoria del prick test, se realizo
s6lo a aquellos pacientes en el que los pacientes eran positivos a un determinado

alergeno. Segun nuestro laboratorio clinico el valor de normalidad para la IgE total

fue <100 kU/L y la IgE especifica en todos los alergenos evaluados <0,35 kU/L.

3.6.5. Variables de la RSC con PN:

A. Tamano de los pdlipos nasales (TPN): Evaluado por la rinoscopia y endoscopia
flexible nasal basado en la escala de Lildholdt modificada (considerando el valor
total maximo de 8 por la sumatoria de ambas fosas nasales) (ver Tabla 4). Si el valor
esta por debajo de 5, se considera a la patologia como leve-moderada y si es >5,
grave. Se realizara el analisis comparativo especifico por grupos segun gravedad.

* NOTA: A pesar de que esta escala valora el grado de ocupacion de los pdlipos

nasales de forma objetiva, no excluye la subjetividad del explorador.
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B. Ocupacion sinusal por la escala de Lund-Mackay: El sistema de clasificacion de
LMS nos permitio la evaluacion simple del grado de la RSC con PN por medio de la

TC con el fin de facilitar el tratamiento y decisiones terapéuticas (Tabla 5).

3.6. Cumplimiento del tratamiento médico: Se tomd en cuenta las semanas que se
aplicaron el tratamiento médico con corticoides tépicos nasales. Se registré dicha
variable con la media por grupo y DE, asi como el rango con los valores minimos y
maximos. Se realizé la comparacién entre los diferentes grupos.

3.7. Técnicas quiruargicas:

En la visita 2, donde se valoro el éxito del tratamiento médico teniendo en cuenta el
criterio subjetivo de ON (Likert < 1) y la puntuacién objetiva de OM (<1 en todas las
estructuras evaluadas). A estos pacientes, se les ofrecio la alternativa quirdrgica cuyas
bases estaban limitadas basicamente a la correccién de la OM por lo que se incluyeron
técnicas quirdrgicas de septoplastia con o sin turbinoplastia, turbinoplastia aislada,
CENS con previa correccion de tabique nasal y/o cornetes inferiores en el caso de la
RSC con PN. Dicha cirugia no fue realizada por un unico cirujano, pero si por el mismo
equipo quirurgico de rinologia.
A. Septoplastia: La técnica de septoplastia utilizada en nuestro servicio se centra en
las bases propuestas por Cottle.
B. Turbinoplastia: Se utilizo la termoplastia submucosa con monopolar o caustia de
mucosa turbinal. Ambas técnicas precedidas de la luxacién lateral del cornete
inferior. Todo ello bajo visidon endoscdpica.
C. Cirugia endoscopica naso-sinusal: A todos los pacientes incluidos con RSC con
PN que fueron sometidos a cirugia, se les realizé cirugia para la OM, sea
septoplastia y/o turbinoplastia uni o bilateral, seguido de la CENS que incluia la
eliminacion de los pélipos nasales y la apertura de todos los senos afectados segun
las imagenes de la TC. La valoracién de la PN se realizd con la escala clinica de
Lildholdt y todos los pacientes tuvieron una TC (LMS) preoperatoria para valorar la

ocupacion de los senos y planificar la cirugia.
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3.9. Recogida de la informacion:

Se utilizd una hoja de recogida de datos (Anexo3) tanto en la primera visita y
posteriores seguimientos tras el tratamiento médico y quirdrgico en cada caso donde
se plasman las escalas subjetivas de Likert, EVA de ON, EVA de pérdida de olfato,
NOSE, CQ7 y datos de la exploraciéon fisica. Posteriormente los datos fueron
almacenados en una base de datos de Access disefiada sélo para este estudio que
contenian los datos demograficos, antecedentes de patologias previas, exploracion
fisica (descripcion del septo, cornetes inferiores, presencia o no de poliposis, escala de
Lildholdt), escalas subjetivas en cada visita, RAc pre y post tratamiento quirurgico, tipo
de tratamiento indicado en cada visita. Los datos fueron procesados y analizados con

el programa de Statal3.

3.10. Obtencidn de la muestra y bases para su determinacion:
3.10.1. Inclusién de la muestra:

La seleccién de la muestra se realizd segun los criterios de inclusidon y exclusion.

(Tabla 7 y Figura 5).
3.10.2. Bases para la determinacion de la muestra:

Caracteristicas demograficas y antropométricas (sexo, edad, peso, altura, fumador),
clinica subjetiva de ON y pérdida de olfato (escalas subjetivas), exploracién fisica
(rinoscopia y endoscopia nasal) y exploracidon objetiva complementaria mediante

RAc.
3.10.3 Meétodos para obtencion de los datos.
A. Historia clinica:

En el grupo control se incluyd personal sanitario voluntario del Hospital
Universitario de Tarragona Joan XXIIl con los criterios de inclusién y exclusién para
dicho grupo, que cumplieron con la encuesta de las escalas subjetivas, exploracion

fisica, realizacion de RAc. No recibieron ningun tipo de tratamiento.
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A través de la entrevista en consultas externas y la hoja de recogida de datos se
incluyé en la poblacidon de estudio a los sujetos con sensacién subjetiva de ON
persistente uni o bilateral con puntuacién >2 en la escala subjetiva de Likert; una
puntuacion minima de 2 en alguno de las estructuras estudiadas en la exploracion
clinica con rinoscopia/endoscopia nasal (Figura 5). Se dividié a la poblacion de
estudio en 2 grupos: aquellos con clinica de ON secundaria a OM aislada sin
patologia inflamatoria asociada y el grupo de OM con patologia inflamatoria naso
sinusal (RA o RSC con PN). Asimismo, se tomaron los datos de las escalas subjetivas

de EVA para ON y pérdida del olfato, escala NOSE y CQ7 (en cada una de las visitas).
B. Exploracion otorrinolaringolégica: Rinoscopia nasal anterior/endoscopia nasal

Se exploré la mitad anterior de cada fosa nasal con rinoscopia anterior y
posteriormente complementada con endoscopia nasal, valorando el grado de
ocupacioén de los cornetes inferiores (tomando en cuenta el tamafio y contacto con
el septo nasal) y el grado de OM que producia (Tabla 6 y Figura 4) dando una
puntuacion objetiva de OM. Se cred una variable categorizada en 0 (no obstructiva),
1 (obstruccidn parcial) y 2 (obstruccidn completa de la fosa nasal). Para la inclusion
del estudio, dicha variable tenia que tener una puntuaciéon minima de 2 en alguno
de los pardmetros estudiados. Un valor de 2 6 3 producto de la suma de la
puntuacion de los parametros evaluados cuya puntuacién fue <1, no fue criterio de

inclusion.

o

Exploracion objetiva de obstruccion nasal: Rinometria acustica

Procedimiento: El instrumento de RAc utilizado fue el “Acoustic Executive Version
3.2.0.1344 i386-win32. Language es_ES” Licenciado por Optomic y desarrollado por
FACTREE (sofware services). Para la realizacién de esta prueba, se siguieron las
directrices impuestas por el “International Standarization Committee on Objective
Assessment of Nasal Airway” (Anexo 1).

Antes de cada uso del aparato se realizd la calibracidon de la sonda acustica. El
paciente estuvo en reposo unos 15 minutos para adaptar su nariz a la temperatura
y humedad del lugar de exploracion. No debid haber ingerido ni aplicado ninguna

medicacién que modifique la fisiologia nasal durante los 3 dias previos a la prueba.
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Se le explicd el procedimiento, que debia respirar regularmente y como en
condiciones naturales, que mantuviera la posicién de sedestacién al frente del
explorador con la cabeza en posicién neutral. Se aplicé la sonda ocluyendo el
vestibulo nasal, comprobando que no se distorsionara la posicién de la narina. El
angulo entre adaptador y narina, asi como la presidon debia ser constante. Era
necesario que no se produjeran fugas entre la sonda y la narina. Para una mejor
adaptacion y conseguir un cierre hermético, se podia aplicar un gel sellador o
vaselina pura. Los registros se realizaron en situacién basal y tras aplicacién de
vasoconstrictor utilizando oximetazolina hidrocloruro 0,5mg/ml (Utabon) en la
exploracién de la visita 1 y la visita post tratamiento médico. Se esperé 10 minutos
tras la administracion del vasoconstrictor para la obtencion del registro. Se
realizaron tres mediciones en cada fosa nasal, que debieron ser lo mas parecidas
entre si tanto en la toma basal como en la posterior al vasoconstrictor, aceptadas
como correctas cuando el coeficiente de variacién era menor al 2%. Los valores
obtenidos resultan del promedio de las 3 curvas de cada lado. Cada registro se

obtuvo de forma independiente.

*NOTA: Al ser un estudio en vida real, al afio de recoleccién de datos se estroped el
rindmetro y hubo demora en su reemplazo por lo que no todos los

pacientes tuvieron esta prueba en el seguimiento postratamiento médico.

En los pacientes que fueron intervenidos quirdrgicamente, se tomd en cuenta sélo

la medicidn basal sin vasoconstrictor.

Estos datos se recogieron en la base de datos de Access y analizados
posteriormente en el programa estadistico Statal3. El andlisis tomd en cuenta el
ATM total y el Volos total de los pacientes en cada una de las visitas. Los valores de
referencia se tomaron de los criterios de Orus ya que su poblacién de estudio era

semejante a la de este trabajo. Se expone en el apartado de resultados y discusién.
3.11. Manejo de los datos:
3.11.1. Fases del estudio:

A. Fase 1: Tras la seleccidén de los pacientes segun criterios de inclusiéon y seleccién de

cada grupo de estudio, se indicé el tratamiento médico con corticoides tépicos
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intranasales de furoato de momentasona a dosis de 200 pg cada 24 horas (segun
guias clinicas para cada patologia) indicado durante 12 semanas a los grupos con
OM con o sin patologia inflamatoria nasosinusal asociada. Se registré las semanas
de cumplimiento, tomando en cuenta la media (DE) y el valor minimo y maximo y la
valoracion de la respuesta al tratamiento se realizd con las escalas de Likert y
puntuacion objetiva de OM. Asimismo, se tomd en cuenta la EVA de ON, EVA de

pérdida del olfato, NOSE, CQ7 y RAc.

B. Fase 2: En esta fase se evalla la respuesta al tratamiento médico (a partir de los 3
meses). Todos estos parametros fueron revalorados y teniendo en cuenta el criterio
de mejoria, se considerd fracaso del tratamiento médico a una ON >2 y una OM >2
(como minimo en alguna de las estructuras analizadas). A aquellos pacientes que
tuvieron fracaso terapéutico, se les recomendd el tratamiento quirdrgico,
septoplastia y/o cirugia endoscépica de cornetes inferiores complementado con la
cirugia endoscopica nasosinusal (CENS) en los pacientes con RSC con PN. Tras un
minimo de 3 meses postoperatorios se evalud la respuesta clinica subjetiva con las

escalas subjetivas antes mencionadas y la RAc posoperatoria.

*NOTA: Los pacientes con RA y RSC con PN tuvieron la recomendaciéon de
continuar, segun guias clinicas ARIA y EPOS, el tratamiento segun patologia

de base tras el tratamiento quirdrgico.

3.11.2. Analisis estadistico de las variables:

El andlisis de los datos se procesd mediante el paquete estadistico Stata IC13. Segun
las fases de estudio (ver apartado anterior), se realizé la valoracidon subjetiva y
objetiva pre y postratamiento (médico y/o quirurgico). Se analizaron y compararon
los resultados como valores absolutos y relativos (valores delta de las escalas y
pardmetros rinométricos) en cada uno de los grupos y entre ellos. Con dichos
resultados se realizé un algoritmo diagndstico y terapéutico con criterios subjetivos
y objetivos para cada una de las patologias estudiadas de cara a la indicacién del

tratamiento médico y/o quirdrgico.
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En los grupos con patologia inflamatoria nasosinusal, RA y RSC con PN, también se

compararon los resultados segun la gravedad.
A. Analisis descriptivo

La descripcion y presentacion de las variables generales y demograficas se
efectudé mediante la media y la desviacién estandar (DE) para variables continuas
y con frecuencias absolutas y porcentajes (%) para los valores de las variables

categoricas.

®

Analisis comparativo y de asociacion

Se utilizé la prueba de Chi cuadrado de Pearson para la comparacion de variables
categodricas entre grupos (sexo y comorbilidades) y el test de ANOVA para el
analisis de las diferencias de las medias entre grupos de las variables categdricas
politdmicas (grupos de estudio, gradacién de la RA) comparadas con las variables
cuantitativas (edad, talla, peso, IMC, puntuaciones de variables subjetivas de ON,
EVA, NOSE, CQ7, de pérdida del olfato (EVA), pardmetros de la RAc, variables

propias de la RSC con PN como la puntuacion del TPN y la ocupacién sinusal).

Previamente a la aplicacion de estas pruebas, se determino la normalidad de la
muestra determinada por el test de Shapiro-Wilk y en caso de ser necesario se
utilizd la prueba no paramétrica de Kruskal -Wallis (escala de Likert, puntuacion
rinoscopica/endoscépica, valores de diferencias obtenidas de las diferentes

variables subjetivas y objetivas entre tratamientos).

El andlisis con la prueba de “t” de Student se utilizé para la comparacién de dos
variables cuantitativas o una variable cuantitativa (edad) y otra cualitativa
dicotémica (grupo control y patologia con OM en general). En caso de no mostrar

una distribuciéon normal, se utilizé la prueba no paramétrica U de Mann Whitney.

La prueba “t” pareada se utilizé para comparar las medias del mismo grupo tras
los diferentes tratamientos y respecto al basal (grado de mejoria
postratamiento). La prueba de rangos de Wilcoxon en caso de no asumir que la

distribucion es normal.
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C. Analisis de correlacion:

Para evaluar la correlaciéon entre variables cuantitativas se empleé el test de
correlacién de Pearson (r) en el supuesto de ser una distribucién normal. En caso
contrario, se utilizé el test no paramétrico de correlacion de Spearman (rho). Se
considerd una correlacidon débil si r< 0,4, moderada si 0,4 <r< 0,8, y fuerte sir >

0,8.

Se considerd estadisticamente significativo si el valor de probabilidad observado
era menor que el nivel de significacion establecido, convencionalmente 0,05

(p<0,05).
3.12. Control de calidad

Los métodos de obtencién de datos objetivos serdn calibrados segln los estdndares

recomendados.

La interpretacién de los datos subjetivos y objetivos se realizaron por un unico

investigador.
3.13. Aspectos éticos y legales
3.13.1. Evaluacion riesgo-beneficio para los sujetos participantes

Todos los procedimientos o medidas terapéuticas que se proporcionaron a los
sujetos de estudio estuvieron dentro de los estandares de diagndstico y tratamiento
en la practica clinica habitual segun las guias clinicas. Los participantes en el estudio
firmaron un consentimiento informado especifico para poder hacer uso de los datos
de cada una de las exploraciones y resultados de tratamiento. Ninguna praxis que
se realizé en este estudio comportd un riesgo de iatrogenia. Los riesgos a los que
pudieron estar expuestos aquellos que requirieron cirugia como tratamiento final,
son los propios del procedimiento quirdrgico bajo anestesia general (del

procedimiento, de la anestesia, complicaciones posoperatorias).
3.13.2. Consideraciones sobre la informacion a los participantes
Este estudio fue presentado y aprobado a evaluacién por el CEIC del Hospital

Universitari Joan XXIIl de Tarragona (Anexo 7), y en su realizacién se siguieron los
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principios establecidos en la Declaracién de Helsinki (Fortaleza, Brasil 2013). Se
siguieron las normas de la buena practica clinica en la realizacién del estudio y las
normas nacionales. Previamente se recogieron los consentimientos informados y
firmados por escrito de todos los participantes. El estudio se desarrollé dentro de la
practica habitual por lo que no se considerd la contratacion de una pdliza de

seguros especifica.
3.13.3. Confidencialidad de los datos.

De la historia clinica, Unicamente se recogieron los datos de los pacientes
necesarios para la investigacion. Los datos fueron codificados, y sélo los
investigadores del estudio, comité de ética de investigacion clinica (CEIC) y

Autoridades Sanitarias podian relacionarlos con cada paciente.

En el tratamiento de los datos se siguid lo establecido en la Ley 15/1999 de
proteccion de datos de caracter personal, y el reglamento que la desarrolla

(RD1720/2007).
3.13.4. Interferencia con los habitos de prescripcion del médico

Segun la patologia causante de la OM se procedid a la prescripcion de medicacion
segun la practica clinica habitual y en caso de no responder a dicho tratamiento tras
su seguimiento, se optd por el tratamiento quirdrgico correctivo. Este estudio traté
de valorar la respuesta a cada uno de los tratamientos con los parametros de
subjetividad y exploraciéon fisica y posteriormente definir criterios éptimos para

aplicaciéon del tratamiento quirdrgico segun la respuesta.
3.13.5. Alternativas posibles al tratamiento

Se propuso en una primera fase, el tratamiento médico conservador con
medicacién tdépica antiinflamatoria segun dosis estandar para cada patologia (segun

guias clinicas) en los sujetos de estudio.

En caso de la no respuesta al tratamiento médico, se propuso tratamiento
quirargico siempre y cuando el paciente lo consintiera, dando todas las alternativas

propuestas para su patologia.
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3.14. Manejo y comunicacion de reacciones

En el caso de la medicacidn antiinflamatoria tdpica de corticoides intranasales, se evité
en los pacientes con antecedente de glaucoma o alergia a dicha medicacion. Por su
baja biodisponibilidad (0,1 - 0,5%) no se habian previsto de reacciones adversas en

aquellos pacientes sin antecedentes patoldgicos de interés.

El tratamiento quirdrgico en caso de que lo requiriera, se basé en la correccién de la
dismorfia septal y/o turbinoplastia segln las técnicas aplicadas en nuestro centro,
todas bajo anestesia general. El paciente fue evaluado previamente con analitica
preoperatoria y una visita en el servicio de anestesiologia. Los riesgos a los que se
sometieron fueron aquellos derivados de la anestesia general, y propios de la cirugia
nasal (epistaxis, hematoma septal, infeccién entre los mas habituales). Al ser en la
mayoria de los casos una cirugia endonasal, no se previé cambio del aspecto externo

facial salvo que la dismorfia haya ocasionado deformidad nasal importante.
3.15. Politica de publicaciones

Los datos obtenidos seran difundidos en congresos y publicaciones cientificas

nacionales e internacionales de la especialidad.
3.16. Modificaciones del protocolo.

En caso de que el paciente decidiera no continuar con el estudio, por ende, excluido

del mismo, la decisién seria respetada.
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4.1. Resultados generales:

El tamafo muestral analizado en el periodo establecido del estudio fue de 224 sujetos,
dividido en 3 grupos (Figura 5): el grupo control (n= 60), el grupo con OM sin patologia
inflamatoria nasosinusal (n= 77) y el grupo con OM con patologia inflamatoria

nasosinusal (n= 87) que incluyd pacientes con RA (n=41) o con RSC con PN (n=46).
A. Resultados demograficos y antropométricos (Tabla 8)

Género: Del total de la muestra, el 50,5% fueron mujeres. En el grupo control
predomind el sexo femenino con un 75% (45 de 60) de los voluntarios. No hubo
diferencias de género entre los grupos con OM ni entre los subgrupos con patologia

inflamatoria nasosinusal (NS).

Edad: La edad media del grupo control (35,2 afios) y del grupo con OM en general
(39,7 anos) fueron similares. Los pacientes con RSC con PN fueron mayores (48,6 afios)
respecto al resto de grupos (p<0,001). Al comparar las medias de edad entre
subgrupos, los controles eran mas jévenes respecto a los que presentaban OM con
patologia inflamatoria nasosinusal (41,9 afios; p<0,01), y especificamente con los
pacientes con OM con RSC con PN (p<0,001). En la Figura 7, se representa la

distribucién de edad por grupo y género.
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Tabla 8: Variables demograficas y clinicas de los grupos de estudio
Caracteristicas Control OM sin patologia

OM con patologia OM + RSCcPN

demogréficas

Y clinicas

Género, N (%)

(GEN)

inflamatoria
(n=77)

inflamatoria
(n=87)

(n=46)

- Femenino 45 (75,0) 30 (38,0) *** 38 (43,7) *** 17 (41,5) *** 21 (45,7) ***

- Masculino 15 (25,0) 47 (62,0) *** 49 (56,3) *** 24 (58,5) ** 25 (54,3) **
Edad, afnos, media (DE) 35,2 (12,3) 37,3 (13,6) 41,9 (15,7) ** 34,2 (13,9) 48,6 (13,9) **x*, #is, 111
Peso, Kg, media, (DE) 58,0(20,3) 72,2 (14,4) *** 75,0 (14,6) *** 72.9 (15,5) *** 76,8 (13,6) ***
Talla, cm, media (DE) 165,8 (7,6) 169,1 (10,7) ** 170,0 (8,6) ** 170,4 (8,7) ** 169,7 (8,5) **
IMC, Kg/m?, media (DE) 21,1(7,1) 25,1 (3,9) *** 25,9 (4,5) *** 25,1 (4,7) ** 26,6 (4,2) ***
Fumador, n (%)

- Activo 5(8,3) 17 (22,1) 18 (18,4) 5(15,2) 11 (23,9)

- No 55 (91,7) 60 (77,9) 71 (81,6) 36 (84,8) 35(76,1)
Comorbilidades, n (%)

-RSC con PN 0(0) 0(0) 46 (56,9) 0(0) 46 (100)

- Rinitis alérgica 0(0) 0(0) 53 (60,9) 41 (100) 12 (26,1)

- EREA 0(0) 0(0) 7(8,0) 0 (0) 7 (15,2)

- ASMA 0(0) 1(3,9) 18 (20,7) 9(22,0) 9(19,6)

- SAHS 0(0) 9(11,7) 6 (6,9) 2 (4,9) 4(8,7)

Abreviaciones: DE, Desviacién Estandar; EREA, Enfermedad Respiratoria Exacerbada por Aspirina; IMC, indice de masa corporal; OM, Obstruccién Mecdnica; RA: Rinitis alérgica; RSCcPN,
Rinosinusitis crénica con poliposis nasal; SAHS, Sindrome de Apnea Hipoapnea del suefio. Prueba Ji cuadrado (X?) para comparacion de variables categdricas y ANOVA para variables cuali-

cuantitativas.

*p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al control. ### p<0,001, diferencia respecto al grupo con OM sin patologia inflamatoria; T+ p<0,001. Diferencia respecto a la RA
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Figura 7. Distribucién de los grupos de estudio por edad y género.
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Abreviaciones: OM, obstruccién mecanica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con poliposis nasal.

Medidas antropométricas: El grupo control presenté menor peso, talla mas corta y
por ende menor IMC respecto al resto de grupos (p< 0,001). No hubo diferencias entre

el resto de grupos referente a estas variables (NS).

Hubo un bajo consumo activo de tabaco en los 4 grupos de estudio sin mostrar

diferencias entre ellos.
B. Comorbilidades:

Las comorbilidades consideradas fueron la atopia (con prick test positivo), la EREA, el

asma vy el SAHS.

La atopia con prick test positivo estuvo presente en el 60,9 % de los pacientes con OM
con patologia inflamatoria nasosinusal (41 pertenecian al grupo con RA y 12 al grupo

con RSC con PN).

La sensibilizacién a alergenos mediante la prueba del prick test en los pacientes con
OM asociada a RA, se representa en la Tabla 9. El 46,3% (19 de 41) tuvo analitica de IgE
total, cuya media fue 220,0 kU/L (22-553) (Valor normal (VN): 15 kU/L) y una IgE
especifica de 25,3 kU/I (0,2-100) (VN: 0,35 kU/L).
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Tabla 9. Sensibilizacién a alergenos mediante Prick test de los pacientes con OM + RA

Alergenos especificos No. (%) Total, No
(%)

Acaros del Polvo: 26

-Dermatophagoides pteronyssinus (63,4)

-Dermatophagoides farinae.

Pelos de animales 2(4,9) 41
Alternaria (Mohos) 1(2,4) (100)
Gramineas 2(4,9)

Parietaria 4(9,8)

Olivo 5(12,2)

Ciprés 1(2,4)

Monosensibilizacion 37 (90,2)

Polisensibilizacion*:

<2 alérgenos 2(4,9)
- Acaros+ pelo de gato 41
- Acaros + olivo (100)
2(4,9)
>2 alérgenos -Acaros + Platanero + Alternaria

-Acaros + Olivo + pelo de rata

*Los pacientes polisensibilizados, tuvieron como alergeno principal el dcaro del polvo, el cual se ha tomado
en consideracidn para realizar el analisis descriptivo general del prick test.

La clasificacion de duracion y gravedad de la RA en este grupo segun los criterios de la

guia ARIA modificada (Valero et al., 2007) se representa en la Figura 8.

La gravedad de la RA no tuvo impacto en la puntuacién de EVA de ON ni en la escala de
Likert (NS). La duracidn de la rinitis tampoco influyd en la puntuacidn de dichas escalas.
Siendo indiferente en este grupo tanto la severidad como la persistencia o

intermitencia de los sintomas.
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Figura 8: Clasificacion de la Rinitis alérgica segun los criterios de la guia ARIA modificada en
subgrupo con rinitis alérgica.
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De los pacientes con RSC con PN, el 26,1 % (12 de 46) tuvieron sintomas clinicamente
relevantes de RA por lo que se les realizd el prick test, siendo éste positivo. Cinco
fueron alérgicos a los acaros del polvo (41,7%), 2 (16,7%) a pelos de animales, 2
(16,7%) a gramineas, 2 (16,7%) a parietaria y 1 al ciprés. Siete de estos pacientes,
tuvieron serologia de IgE total con una media de 280,3 KU/L (40-1147) e IgE especifica
de 33.3 KU/L (1,2-100). Segun los criterios de gradacion de la guia ARIA modificada, el
58,3% presentd RA intermitente moderada; 33,3% RA persistente moderada y sélo un
paciente presentd RA intermitente leve. Estos pacientes no tuvieron ni mayor grado de
severidad de ON (Likert) ni mayor TPN (Lildholdt) respecto al resto de pacientes del

mismo subgrupo (NS).

Asma: El 20,7% (18 de 87) de los pacientes con OM con patologia inflamatoria
nasosinusal presentaron asma bronquial (22 % en el grupo con RAy 19,6 % en el grupo
con RSC con PN). De los 9 pacientes con asma bronquial en el grupo con RSC con PN, el
44,4% presentd asma intermitente leve controlado y en el resto persistente (uno leve,

3 moderados y 1 grave). Asimismo, el 15,2% de estos pacientes padecian de EREA.

SAHS: El 11,7% de los pacientes con OM sin patologia inflamatoria (9 de 77)
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presentaron SAHS. De éstos, 4 pacientes tenian una gradacion grave con indicacién de
CPAP, 3 moderados y 2 leves. En cambio, el SAHS estuvo presente en el 6,9% (6 de 87)
de los pacientes con OM con patologia inflamatoria nasosinusal (2 en el grupo con RA'y
4 con RSC con PN). Tres fueron leves, 2 fueron moderados y 1 grave (RSC con PN).
Todos los pacientes con gradacion grave (5 de 164) independientemente del grupo,

presentaban molestias nasales e intolerancia a la CPAP.
C. Resultados de las variables subjetivas de los criterios de inclusion: Escala de Likert

En la Tabla 10, se representan los niveles de gravedad de la ON subjetiva puntuado con

la escala de Likert en el momento de la inclusién para cada grupo de estudio.

Se observo diferencias entre la puntuacidn de los grupos de estudio respecto al control
(p< 0,001). A pesar de que hay un mayor porcentaje (67,4%) de pacientes con ON
grave en el grupo con RSC con PN que en el resto de grupos, no hubo diferencias entre

ellos (NS).

Tabla 10: Criterio subjetivo de inclusion: Distribucién de la obstruccion nasal (ON) por
gravedad, segun escala de Likert (0-3) en los diferentes grupos de estudio.

Escala de Likert | Control | OM sin patologia | OM con patologia OM +
(n=60) inflamatoria inflamatoria RSCcPN
(n=77) (n=87) (n=46)
Sin ON (0), 60 0 0 0 0
No. (%) (100) (0) (0) (0) (0)
ON Leve (1), 0 0 0 0 0
No. (%) (0) (0) (0) (0) (0)
ON Moderada 0 33k 35 *xx* 20%** 14%**
(2), (0) (42,9) (40,2) (48,8) (32,6)
No. (%)
ON Grave (3), 0 44*** 52 %** 2] *x* 3 H**
No. (%) (0) (57,1) (59,8) (51,2) (67,4)

Abreviaciones: OM, Obstruccidn mecdnica; ON; Obstruccién nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis
crénica con poliposis nasal.
Analisis estadistico con test de Kruskal Wallis *** p<0,001; diferencia respecto al control.
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D. Resultados de los criterios de inclusion objetivos:

Los criterios de inclusién objetivos evaluados a través de la exploracion
rinoscopica/endoscopica fueron el grado de dismorfia septal y de hipertrofia de
cornetes inferiores (apartado de metodologia, Tabla 6). En la Tabla 11, se muestran las
puntuaciones de cada variable estudiada segun el grupo de estudio. A pesar de que la
puntuacion para la hipertrofia turbinal fue mayor en el grupo con inflamacién
nasosinusal, no hubo diferencias respecto al grupo sin patologia inflamatoria (donde la
dismorfia septal asociada a la hipertrofia turbinal uni o bilateral se presentaban en la

misma proporcion) (NS).

En el grupo control, la puntuacién media del criterio objetivo de la OM fue de 1,1 (DE
1,2). Todos los pardmetros estudiados tuvieron puntuacion <2. El 70 % no presenté
dismorfia septal y el resto tuvo dismorfia no obstructiva. Respecto a la exploracién de
los cornetes inferiores, el 48,3% presentd cornetes eutréficos, el 28,3% hipertrofia

bilateral no obstructiva (1+1) y el resto sélo hipertrofia turbinal unilateral (1+0).

En los grupos con patologia obstructiva mecanica con o sin patologia inflamatoria
nasosinusal, al menos uno de los parametros debié puntuar como minimo 2 (apartado

3.3.1).

En el grupo con OM aislada, se observé una puntuacién objetiva media total de 5,0 (DE
0,8). Predomind la dismorfia septal asociada a hipertrofia turbinal compensadora. El
87 % (67 de 77) tuvo dismorfia septal obstructiva y el 50,6% (39 de 77) hipertrofia

turbinal mixta (1+2).

La puntuacién objetiva media del grupo con OM con patologia inflamatoria fue similar
al grupo anterior, 5,0 (DE 0,7). Predominé la dismorfia septal obstructiva (70,1%). El

47,3% presento hipertrofia turbinal mixta (1+2) y un 12,5% obstructiva bilateral (2+2).
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Tabla 11: Criterio objetivo de inclusién: Obstruccion mecéanica (OM) medida por rinoscopia/endoscopia nasal en los diferentes grupos de

estudio.
Puntuacion del septo nasal Puntuacidn de los cornetes inferiores
(0-2) (0-4)
Grupo de No Dismorfia no Dismorfia No Hipertrofia Hipertrofia Hipertrofia Hipertrofia Hipertrofia
Estudio dismorfia obstructiva obstructiva || hipertrofia | unilateral no unilateral bilateral bilateral bilateral
(o)} (1) (2) obstructiva obstructiva no mixta obstructiva
obstructiva

(0+1) (0+2) (1+1) (1+2) (2+2)
Control 42 18 0 29 14 0 17 0 0
(n=60); n (%) (70,0) (30,0) (0,0) (48,3) (23,3) (0,0) (28,3) (0,0) (0,0)
OM sin 1 9 67 0 4 2 4 39 28
patologia (1,3) (11,7) (87,0) (0,0) (5,2) (2,6) (5,2) (50,6) (36,4)
inflamatoria
(n=77); n (%)
OM con 1 25 61 0 3 1 5 41 37
patologia (0,0) (28,7) (70,1) (0,0) (3,4) (2,2) (5,7) (47,3) (42,5)
inflamatoria
(n=87); n (%)
OM + RA 1 9 31 0 2 0 3 18 18
(n=41); n (%) (2,4) (22,0) (75,6) (0,0) (4,9) (0,0) (7,3) (43,9) (43,9)
OM + RSCcPN 0 16 30 0 1 1 2 23 19
(n=46); n (%) (0,0) (34,8) (65,2) (0,0) (2,8) (2,8) (5,6) (50,0) (41,3)

Abreviaciones: OM, Obstruccién mecanica, RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con poliposis nasal.
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Se observaron diferencias de las puntuaciones de OM entre los grupos de estudio
respecto al control (p<0.001) pero no entre ellos (NS). Dichos valores se reflejan en la

Tabla 12.

Tabla 12: Distribucién de las puntuaciones de la OM en los diferentes grupos de estudio.

Puntuacion total de los criterios objetivos de inclusion (0-6)

Grupo de
estudio

Control 28 8 14 10 0 0 0 1,1

(n=60); n (%) (46,7) | (13,3) (23,3) || (16,7) (0,0) (0,0) (0,0) (2,2)

OM sin 0 0 0 4 8 46 19 5,0%**

patologia (0,0) (0,0) (0,0) (5,2) | (10,4) | (59,7) | (24,7) (0,8)

inflamatoria

(n=77); n (%)

OM con

patologia 0 0 0 4 12 53 18 5,0%**

inflamatoria (0,0) (0,0) (0,0) (4,6) @ (13,8)  (61,0) | (20,7) (0,7)

(n=87); n (%)

OM + RA

(n=41); n (%) 0 0 0 3 6 20 12 5,0%**
(0,0) (0,0) (0,0) (7,3) (14,6) | (48,8) | (29,3) (0,9)

OM + RSCcPN

(n=46); n (%) 0 0 0 1 6 33 6 5,0%**
(0,00 (0,00 (00 | (2,2) (13,4) (71,7) (13,00 (0,6)

Abreviaciones: OM: Obstruccidn mecanica; RA: Rinitis alérgica; RSCcPN: Rinosinusitis crénica con poliposis
nasal.

La sumatoria total dependié del valor individual de cada estructura (sumatoria de obstrucciones parciales).
Test de ANOVA para la comparacién de medias (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no
paramétrica). *** p<0,001; diferencia respecto al control.

E. Resultados de las variables de RSC con PN

- Escala de Lildholdt: Es la gradacién para valorar el tamafio de los pdélipos nasales
(TPN). La puntuacién total tuvo un valor minimo de 0 y maximo de 8. Este resulté de
la sumatoria de la puntuaciéon de ambas fosas nasales. En la Tabla 13, teniendo en
cuenta el punto de corte de 5 para dividir la gravedad (<5 leve-moderado y =5
grave) (Bachert et al., 2019), muestra la media de valores de la TPN en el momento
de la inclusion y posterior a cada tratamiento. En la inclusidn, el 43,5% fue leve-
moderado y el 56,5% grave. Cinco de los pacientes tuvieron una gradacién de 4 en
alguna de las fosas nasales, pero permitieron valorar el septo nasal y cornete

inferior, de lo contrario el paciente hubiese sido excluido del estudio.
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Tabla 13: Tamano de los pdlipos nasales (TPN) segun los criterios de Lildholdt modificado
(Lildholdt et al., 1995).

Puntuacién (0-8) Basal Postratamiento Postratamiento
médico quirargico
(n=46) (n=44)
TPN (0-8), media (DE) 4,7 4,5 0,5%** t++t
(1,6) (1,3) (0,6)
Gravedad
Leve- moderado, TPN <5, n (%) 20 (43,5) 20 (43,5) *** 44 (100) ***
Grave, TPN 25, n (%) 26 (56,5) 26 (56,5) *** 0 (0) ***

Abreviaciones: DE, desviacidn estandar; TPN, tamafio de los pdlipos nasales.
*** n<0,001. Diferencia respecto al basal. t11 p<0,001. Diferencia respecto al postratamiento médico.

El TPN y la valoracidon subjetiva de gravedad de la ON de Likert no se correlacionaron

entre si (Rho=0,094; NS).

Escala de Lund-Mackay (LMS): Asimismo, se determind la ocupacién de los pélipos
nasales en la cavidad nasosinusal con la LMS mediante exploracién con TC de nariz y
senos paranasales. Dicha gradacion no se correlaciond con la escala subjetiva de Likert
para ON (Rho=0,067; NS) ni con las otras variables subjetivas (EVA, NOSE y CQ7)
estudiadas (NS).

Hubo una falta de correlacion entre la exploracién clinica (rinoscépica/endoscépica) y
la radioldgica (LMS) (rho=-0,099; NS) con una concordancia baja entre ambas pruebas

que se demostrd con una indice kappa 0,2 (p=0,02), reflejando una concordancia débil.
4.2. Distribucion de los grupos de estudio: Tratamiento y seguimiento

Como ya fue explicado en la metodologia (apartado 3.4), la valoracién de los pacientes
de los diferentes grupos se realizé en 3 momentos diferentes: la visita 1 o de inclusion,
la visita 2 o postratamiento médico (segun guias clinicas de ARIA o EPOS). Y, por
ultimo, la visita 3 o postoperatoria en aquellos pacientes que no respondieron al
tratamiento médico y fueron tributarios a cirugia correctiva nasal. En la Figura 9, se
representan los resultados por grupo segln tratamiento y seguimiento.

- Grupo control (n= 60): Sélo visita de inclusidn. No requirieron ningun tipo de

tratamiento.

- Grupo con OM sin patologia inflamatoria nasosinusal (n= 77): Tras aplicar los
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criterios de inclusion en la visita 1 para cada grupo y la seleccién de la poblacién de
estudio representada en la Figura 5, se propuso iniciar tratamiento con corticoide
tdpico nasal durante 12 semanas por disefio de estudio a pesar de que no estd
comprobada su eficacia en la OM sin patologia inflamatoria. Se explicé a cada uno
de los pacientes que podria o no haber mejoria clinica. El 27,3% rechazd el
tratamiento médico por lo que fueron sometidos directamente a cirugia. Sélo el
72,7% se aplicé la medicacion. En la visita 2, el 94,6% de los que siguieron el
tratamiento médico no respondié al tratamiento (escala de Likert para ON similar al
basal), por lo que se les propuso la alternativa quirdrgica. De éstos, sélo dos
pacientes rechazaron la cirugia y decidieron continuar con la medicacion tépica. En
total, 72 de 77 pacientes fueron sometidos a cirugia correctiva nasal, 3 continuaron
con la medicacién topica por mostrar mejoria clinica tras el tratamiento médico
(escala de Likert <2, en ellos predominaba la hipertrofia de cornetes inferiores) y 2

rechazaron la cirugia a pesar de estar indicada (persistencia de Likert >2).

- Grupo con OM con patologia inflamatoria nasosinusal (n= 87): Este grupo fue
dividido en dos subgrupos segun la causa etiolégica de la inflamacidn.

e Subgrupo con RA (n= 41): Tras la primera visita, se le indicé tratamiento médico
al 100% de los pacientes (segun guias clinicas ARIA). En la visita 2, el 92,7% no
mostraron mejoria clinica con el tratamiento (Likert 22) y puntuacién de OM >2 en
cualquiera de las estructuras evaluadas (septo nasal o cualquier de los cornetes
inferiores) por lo que se les propuso cirugia. Dos de ellos, la rechazaron y el resto
fue sometido a intervencién quirdrgica. Sélo 3 de los pacientes respondieron al
tratamiento médico por lo que continuaron con el mismo.

e Subgrupo con RSC con PN (n= 46): El 100% de los pacientes recibié el
tratamiento con corticoides tdpicos intranasales. De éstos, sdlo 2 pacientes
cumplieron los criterios de mejoria clinica y el resto (95,7%) fueron sometidos a
cirugia. A pesar del tratamiento quirdrgico, dichos pacientes continuaron con el
tratamiento médico por su patologia inflamatoria nasosinusal de base (segln guia

EPOS).
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Figura 9: Distribucion de los grupos segun tratamiento por visita de seguimiento en vida real.

VISITA 1 VISITA 2 VISITA 3

De Inclusion Postratamiento médico Postoperatoria

Tratamiento
i (n= médico (n=3)
OM sin Si (n=56)
patologia Rechazaron 1Q:
inflamatoria (n=2)
(n=77) No* (n=21) Cirugfa nasal Respondedores
) (n=72) 100%
Si(n=3) Tratamiento
médico (n=3)
Si (n=41) >
OM con No (n= 38 Rechazaron IQ
(n=2)
patologia
inflamatoria Cirugia nasal Respondedores
(n=36) 100%
(n=87)
, Si (n=2) Tratamiento
RSCcPN Si (n=46) médico (n=2)

(n=46)

No (n=44)

Cirugia nasal Respondedores
(n=44) 100%

Abreviaciones: IQ, Intervencidn quirdrgica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con podlipos nasales. *Pacientes que rechazaron el tratamiento médico.
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En la Tabla 14, se representan las intervenciones quirurgicas realizadas en cada grupo

de estudio.

Tabla 14: Tipo de tratamiento quirurgico realizado por grupo.

Tratamiento quirudrgico realizado Grupo OM sin Grupo OM + Grupo OM +
patologia RA RSCcPN
inflamatoria (n=36) (n=44)
(n=72)
Septoplastia, No. (%) 1(1,4) 1(2,7) 0(0)
Cirugia de Cornetes inferiores, No. (%) 3(4,2) 4(11,1) 0(0)
Septoplastia + CC, No. (%) 68 (94,4) 31(86,1) 0(0)
CENS, septoplastia, No. (%) 0(0) 0 (0) 0(0)
CENS + CC, No. (%) 0(0) 0(0) 3(6,8)
CENS + septoplastia + CC, No. (%) 0(0) 0 (0) 41 (93,2)

Abreviaciones: CC, Cirugia de cornetes; CENS, Cirugia endoscdpica nasosinusal; OM, Obstruccion Mecanica; RA,
Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdélipos nasales.

4.3. Variables subjetivas y objetivas de obstruccion nasal y pérdida de olfato:
La puntuacion objetiva de la OM, se representa en la Tabla 12.

Los valores de las variables que miden la obstruccién nasal subjetiva y pérdida del
olfato (Tabla 15) y los cambios respectivos tras el tratamiento médico y quirurgico

(Tabla 18) se representan en las Figuras 11-14.

Los dominios evaluados de la escala NOSE y CQ7 se describen en la Tabla 16 y Tabla

17, respectivamente.
4.3.1. Resultados Basales:

A. Grupo Control: Tomando en cuenta el punto de corte de la escala de EVA para
valorar gravedad de la ON. Los pacientes del grupo control presentaron una EVA
nula o leve (0,2 cm). Asimismo, se observaron puntuaciones bajas en la escala NOSE
y cuestionario CQ7 (4,5 y 0,7; respectivamente). Dichos valores corresponden a la
ausencia de la ON o respiracion nasal dentro de los pardmetros normales con
diferencia significativa respecto al resto de grupos cuya caracteristica principal fue

la ON (p<0,001).
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La puntuacidon objetiva de OM mostré puntuaciones inferiores (1,1; DE 1,2)
comparado con el resto de grupos (p<0.001). Dichos valores se reflejan en la Tabla

12.

En este grupo ningln paciente presentd hiposmia tras valoracién con la EVA (0,0;

DE 0,1). Dicho valor difirié respecto al valor basal del resto de grupos (p<0,001).
B. Grupo con obstruccion mecanica sin patologia inflamatoria nasosinusal:

El 100% de los pacientes tuvo una puntuacién media mayor a 7 cm en la EVA para
ON. El valor medio de la escala NOSE fue de 82,7 (DE 10,1). El andlisis de cada uno
de los dominios evaluados de esta escala, mostré que el sintoma de congestion
nasal tuvo una puntuacion inferior respecto al grupo con patologia inflamatoria
nasosinusal (p<0,01). El resto de items evaluados fueron similares en todos los

grupos (Tabla 16).

Este grupo obtuvo una puntuacion media de 20,1 (DE 3,6) en el cuestionario CQ7. Al
igual que en la escala anterior, sdlo se observé diferencia respecto al grupo con RSC
con PN ya que estos ultimos presentaron peor sintomatologia en los sintomas de
obstruccion/bloqueo/congestion nasal (p<0,05) y la presidn facial (p<0,01) (Tabla

17).

La media de puntuacion de la valoracidn objetiva (rinoscopica/endoscépica) fue de

5,0 (DE 0,8), similar al resto de grupos de estudio (NS).

La media de puntuacidon de la EVA para pérdida del olfato fue de 3,5 (DE 2,9)
mostrando diferencia respecto a los pacientes con RSC con PN cuya sintomatologia

fue peor a nivel basal (7.2; DE 2,7; p<0.01).
C. Grupo con obstruccién nasal mecanica asociada a rinitis alérgica:
La media de ON en la EVA fue de 8,0 cm (DE 0,7).

El valor medio de la escala NOSE fue de 85,6 (DE 11,0) superior al grupo anterior
mostrando peor clinica de los sintomas, pero sin mostrar diferencias estadisticas
(NS). Tras el analisis de cada uno de los sintomas evaluados en esta escala, no se

demostré diferencia con el resto de grupos (Tabla 16). Asimismo, en el cuestionario
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CQ7 donde presentaron una puntuacion media de 21,2 (DE 3,0), no se evidencio
diferencias respecto al resto de grupos tanto en su valor total como en el analisis de

cada uno de los sintomas evaluados (NS) (Tabla 17).

Los pacientes fueron analizados a su vez segun la gravedad (guia ARIA modificada).
En la Tabla 19, se representan los valores basales y valores delta tras el tratamiento
médico y quirurgico. En el analisis se excluyd el Unico paciente con gradacidn grave
(en el grupo de RA persistente). Los valores basales en las diferentes escalas
subjetivas, fueron similares entre aquellos con patologia persistente e intermitente,

tanto leves como moderados (NS).

Referente a la hiposmia, su valoracion basal fue moderada (4,1; DE 2,7). No se
observaron diferencias respecto al resto de grupos (NS) ni al estratificarlo por

gravedad de la RA.

La valoracion objetiva mostré puntuaciones similares al resto de grupos de estudio

(NS).
D. Grupo con obstruccion nasal mecanica asociada a RSC con PN:

El 100% de los pacientes tuvieron puntuaciones altas en todas las escalas subjetivas
de ON y pérdida del olfato. El valor medio de la EVA de ON fue de 8,2 cm (DE 1,3), la
escala NOSE mostré una media de 7,2 (DE 2,7). En estas dos escalas, hubo
diferencia respecto al grupo sin patologia inflamatoria nasosinusal (p <0,01) pero
similares a los pacientes con RA. En los dominios evaluados en la escala NOSE, Ila
congestion nasal y los problemas para respirar por la nariz fueron mas graves en
este grupo respecto a los que no tenian patologia inflamatoria (p <0,01 y p <0,05;
respectivamente). La puntuacién media del CQ7 fue de 21,5 (DE 3,6). Se hallaron
diferencias comparandolo con el grupo sin inflamacién nasosinusal (p <0,05). La
obstruccidn /bloqueo o congestion nasal y la presion facial fueron mas frecuentes

respecto al grupo sin inflamacion (p <0,05).

La puntuacién media objetiva de la exploracién rinoscépica/endoscdpica de la OM

fue de 5,0 (DE 0,6) similar al resto de grupos (NS).

La gravedad de la hiposmia a nivel basal fue severa (EVA 7,2 cm; DE 2,7) mostrando
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diferencias con el resto de grupos (p<0,01).

Ademas, este grupo fue estratificado segin gravedad, basados en los criterios de
TPN (Bachert et al., 2019). Siendo leve- moderados los pacientes con TPN <5 (20 de
46) y graves, aquellos con puntuaciones >5 (26 de 46) (Tabla 20 y Figuras 15-18).
Existe cierta heterogeneidad de resultados de las escalas subjetivas respecto a la

clinica de ON sin observar diferencias estadisticas entre ambos (NS).

La pérdida del olfato (EVA) fue mayor en los pacientes con patologia grave (7,6; DE
2,2) pero sin mostrar diferencia significativa respecto a los leves-moderados (6,7,

DE 3,3; NS) (Tabla 20).
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Tabla 15: Variables subjetivas de obstruccion nasal y pérdida del olfato a nivel basal (visita inicial).

Control OM sin patologia OM con patologia (0]\Y/ 33V OM + RSCcPN
Variables Subjetivas (n=60) inflamatoria inflamatoria (n=41) (n=46)
(n=77) (n=87)
Obstruccién nasal, EVA (0-10 cm), media (DE) 0,2 7,8%** 8,1 * K xHi 8,0%** 8,2 Hxk, Hi
(0,4) (0,8) (1,1) (0,7) (1,3)
Pérdida de olfato, EVA (0-10 cm), media (DE) 0,0 3,5%** 5,7*** 4,1 %*x* 77, P SR
(0,) (2)9) (3,1) (2,7) (2,7)
NOSE, escala (0-100), media (DE) 4,5 82,7 *** 87,3 % x # 85,6%** 88,8 *¥*,
(5,9) (10,1) (11,6) (11,0) (12,0)
CQ7, escala (0-28), media (DE) 0,7 20,1%** 21,4%xx # 21,2 *** 2]1,5%** #
(0,3) (3,6) (3,3) (3,0) (3,6)

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccion nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); DE, Desviacién Estandar; EVA, Escala Visual Analdgica; NOSE, Escala de
obstruccidon nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal Obstruction and septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccion Mecanica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN,

Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales.

Test de ANOVA para la comparacién entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).
**% p<0,001; diferencia respecto al control.

t11 p<0,001; diferencia respecto a la RA.

# p<0,05; ## p<0,01; ### p<0,001; diferencia respecto al grupo con OM sin patologia inflamatoria.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares

79



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccién nasal mecanica

Tabla 16: Dominios evaluados de |la escala NOSE en la visita basal.

Dominios

Congestidn Nasal (0-4), media
(DE)

Congestion Nasal, n (%)
Sin molestias

Muy leve

Moderado

Muy mal

Grave

Obstruccion/blogueo nasal (0-4),
media (DE)
Obstruccion/Bloqueo nasal (DE),
n (%)

Sin molestias

Muy leve

Moderado

Muy mal

Grave

Problemas para respirar por la
nariz, (0-4), media (DE)
Problemas para respirar por la
nariz, n(%)

Sin molestias

Muy leve

Moderado

Muy mal

Grave

Problemas para dormir por ON,
(0-4), media (DE)

Problemas para dormir por ON,
No. (%)

Sin molestias

Muy leve

Moderado

Muy mal

Grave

Problemas para realizar ejercicio
por causa de la ON, media (DE)
Problemas para realizar ejercicio
por causa de la ON, No. (%)

Sin molestias

Muy leve

Moderado

Muy mal

Grave

Puntuacion Total, media (DE)

Control
(GEL0)]

0,3(0,5)

43 (71,7)
17 (28,3)
0(0,0)
0(0,0)
0(0,0)

0,2 (0,4)

50 (83,3)
10 (16,7)
0(0,0)
0(0,0)
0(0,0)
0,1(0,3)

52 (86,7)
8(13,3)
0(0,0)
0(0,0)
0(0,0)

0,2 (0,4)

50 (83,3)
9 (15,0)
1(1,7)
0(0,0)
0(0,0)
0,1(0,3)

52 (86,7)
8(13,3)
0(0,0)
0(0,0)
0(0,0)

4,5(5,9)

OM sin

patologia
inflamatoria

(n=77)

3,1(0,7)

* %k %k

0(0,0)
2(2,6)
10 (13,0)
41 (53,2)
24 (31,2)
3,5(0,5)

* %k %

0(0,0)

0(0,0)

2(2,6)
39 (50,6)
36 (46,8)
3,5(0,5)

* %k %k

0(0,0)

0(0,0)

0(0,0)
43 (55,8)
34 (44,2)
3,0(1,0)

* %k %

3(3,9)
4(5,2)
9(11,7)
34 (44,2)
27 (35,1)
3,6 (0,8)

* %k %

0(0,0)

3(3,9)

5(6,5)
18 (23,4)
51 (66,2)

82,7 (10,1)

* %k %

OM con
patologia

inflamatoria

(n=87)

3,7(0,5)

Fok ok, HH

0(0,0)

0(0,0)

2(2,3)
21(24,1)
64 (73,6)
3,5(0,7)

% %k %

1(1,1)

1(1,1)

0(0,0)
37 (42,5)
48 (55,2)
3,5(0,5)

% %k %

0(0,0)

0(0,0)

2(2,3)
36 (41,4)
49 (56,3)
3,1(1,0)

% %k %k

2(2,3)
4 (4,6)
11 (12,6)
34 (39,1)
36 (41,4)
3,6 (0,8)

* %k %

2(2,3)
1(1,1)
3(3,4)
19 (24,7)
53 (60,9)
87,3 (11,6)

%k k #HiH

3,6 (0,6)

*k ok, #HH

0(0,0)

0(0,0)

2 (4,9)
13(31,7)
26 (63,4)
3,4(0,7)

* %k %k

1(2,4)

0(0,0)

0(0,0)
21(51,2)
19 (46,3)
3,6 (0,5)

* %k

0(0,0)

0(0,0)

0(0,0)
19 (46,3)
22 (53,7)
3,0(1,0)

* %k ¥

1(2,4)
3(7,3)
5(12,2)
20 (48,8)
12 (29,3)
3,7(0,6)

* %k %k

0(0,0)

1(2,4)

0(0,0)
11 (26,8)
20 (48,8)

85,6 (11,0)

% % ¥

OM + RSCcPN

(n=46)

3,8(0,4)

* KK

0(0,0)

0(0,0)

0(0,0)
8(17,4)
38 (82,6)
3,6 (0,6)

%k ¥

0(0,0)
1(2,2)
0(0,0)
16 (34,8)
29 (63,0)
3,5 (0,6)

Kk, #

(
(
(
17 (37,0)

27 (58,7)
3,3(1,0)

%k ¥

1(2,2)

1(2,2)
6 (13,0)
14 (30,4)
24 (52,2)
3,5(1,0)

%%k ¥

33(71,7)
88,8 (12,0)

* ok K, HH

Abreviaciones: NOSE: Escala de obstruccidon nasal y efectividad de la septoplastia, OM, Obstruccién Mecanica; ON,
Obstruccion nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales. Test de ANOVA para la
comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica). *** p<0,001; diferencia
respecto al control. ## p<0,01; ### p<0,001; diferencia respecto al grupo con OM sin patologia inflamatoria.
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Tabla 17: Dominios evaluados en el cuestionario CQ7 en la visita basal.

Control OM sin OM con OM +
Dominios ((E0)] patologia patologia RSCcPN
inflamatoria inflamatoria (n=46)
(n=77) (n=87)
Obstruccion, bloqueo o congestidn nasal, media (DE) 0,2 (0,4) 3,4(0,6) 3,7 (0,5) 3,6 (0,5) 3,7 (0,5)
* %k *kk *kk *kk

Obstruccion, bloqueo o congestidn nasal, n. (%)

Ninguna 48 (80,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Rara vez 12 (2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Algunas veces 0(0,0) 2(2,6) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Muchas veces 0(0,0) 40 (51,9) 29 (33,3) 16 13 (39,0)
Siempre 0(0,0) 35 (45,5) 58 (66,7) 25 33(71,7)
Presion sinusal, dolor en la zona de mejillas o nariz, media 0,0(0,1) 1,6(1,3) 2,1(1,2) 2,1(1,2) 2,1(1,2)
(DE) ok ok *xk, *okk *kk, #

Presion sinusal, dolor en la zona de mejillas o nariz. n (%)

Ninguna 59 (98,3) 19 (24,7) 14 (16,1) 6 (14,6) 8(17,4)
Rara vez 1(1,7) 17 (22,1) 7 (8,0) 4(9,8) 3(6,5)
Algunas veces 0(0,0) 19 (24,7) 27 (31,0) 13 (31,7) 14 (30,4)
Muchas veces 0(0,0) 14 (18,2) 32(36,8) 15 (36,6) 17 (37,0)
Siempre 0(0,0) 8(10,4) 7 (8,0) 3(7,3) 4(8,7)
Respiracién bucal, media (DE) 0,1(0,3) 3,3(0,6) 3,4(0,7) 3,3(0,6) 3,4(0,8)
%k k * %k k ¥k ok %k ok

Respiracion bucal, n (%)

Ninguna 52 (86,7) 0(0,0) 1(1,1) 0(0,0) 1(2,2)
Rara vez 8(13,3) 1(1,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Algunas veces 0(0,0) 3(3,9) 4(9,6) 2 (4,9) 2 (4,4)
Muchas veces 0(0,0) 44.(57,1) 44 (50,6) 26 (63,4) 18 (39,1)
Siempre 0(0,0) 29 (37,7) 38 (43,7) 13 (31,7) 25 (54,3)
Le cuesta despejar la nariz incluso sonandose varias veces, 0,1(0,3) 3,0(0,6) 3,2(0,6) 3,2(0,5) 3,3(0,7)
media (DE) * %k * %k % * %k * %k %
Le cuesta despejar la nariz incluso sonandose varias veces, n
(%)
Ninguna 55(91,7) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Rara vez 5(8,3) 1(1,3) 1(1,1) 0(0,0) 1(2,2)
Algunas veces 0(0,0) 10(13,0) 6(6,9) 3(7,3) 3(6,6)
Muchas veces 0(0,0) 53 (68,8) 54 (62,1) 29 (70,7) 25 (54,3)
Siempre 0(0,0) 13 (16,9) 26 (29,9) 9(21,9) 17 (37,0)
Afectacion de su capacidad de trabajo o actividades diarias, 0,0(0,1) 2,6(1,1) 2,7 (1,7) 2,7 (1,0) 2,7 (1,3)
media (DE) *okk *kk ok ok Kok
Afectacion de su capacidad de trabajo o actividades diarias,
n (%)
Ninguna 59 (98,3) 6(7,8) 7(8,0) 2(4,9) 5(10,9)
Rara vez 1(1,7) 4(5,2) 6(6,9) 1(2,5) 5(10,9)
Algunas veces 0(0,0) 16 (20,8) 16 (18,4) 12 (29,3) 4(8,7)
Muchas veces 0(0,0) 40 (52,0) 37 (42,5) 18 (43,8) 19 (41,3)
Siempre 0(0,0) 11 (14,2) 20 (23,0) 8(19,5) 13 (28,3)
Despierta con dificultad para respirar por la nariz, con ON, 0,1(0,4) 3,0(0,9) 3,2(0,7) 3,3(0,6) 3,2(0,8)
media (DE) * %k % * %k % * %k % % %k %
Despierta con dificultad para respirar por la nariz, con ON, n
(%)
Ninguna 54.(90,0) 1(1,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Rara vez 1(8,3) 7 (6,5) 0(2,2) 0(0,0) 2 (4,4)
Algunas veces 1(1,7) 7(90,9) 7 (8,0) 2 (4,9) 5(10,9)
Muchas veces 0(0,0) 42 (54,5) 46 (52,9) 24 (58,6) 22 (47,8)
Siempre 0(0,0) 22 (28,6) 32 (36,8) 15 (36,6) 17 (37,0)
Alteracidn del suefio por ON, media (DE) 0,1(0,4) 3,1(1,0) 3,1(0,8) 3,1(0,9) 3,2(0,8)
* %k % * %k % * %k % * %k k

Alteracién del suefio por ON, n (%)

Ninguno 55 (91,7) 2(2,6) 1(1,1) 1(2,4) 0(0,0)

Rara vez 4(6,7) 5(6,5) 4(4,4) 2 (4,8) 2 (4,4)

Algunas veces 1(1,7) 9(11,7) 8(8,8) 2 (4,8) 6(13,0)

Muchas veces 0(0,0) 31 (40,3) 45 (51,7) 25 (61,0) 20 (43,5)

Siempre 0(0,0) 30 (39,0) 29 (33,3) 11 (26,8) 18 (39,1)

Puntuacién Total, media (DE) 0,7 (0,3) 20,1 (3,6) 21,4 (3,3) 21,2 (3,0) 21,5 (3,6)
* %k k % %k k Hit * %k k * k%, #

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccién nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); OM, Obstrucciéon Mecanica; ON, Obstruccién
nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales.

Test de ANOVA para la comparacidn entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

*** n<0,001; diferencia respecto al control. # p<0,05; ## p<0,01; diferencia respecto al grupo con OM sin patologia inflamatoria.
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4.3.2. Resultados postratamiento médico:

Cumplimientos del tratamiento: A pesar de no estar demostrada la mejoria
clinica con el tratamiento médico en los pacientes con OM aislada, éste fue
indicado por 12 semanas para valorar la mejoria clinica en caso de tener algun
componente inflamatorio afiadido no conocido y por disefio de estudio. Sélo 56
de los 77 pacientes aceptaron el tratamiento médico. La media de cumplimiento
fue de 6,5 semanas (DE 5,4) con un tiempo minimo de 2 semanas y el maximo de
12 semanas (Figura 10). Al compararlo con el resto de grupos, demostré tener
menor adhesion al tratamiento comparado con el grupo con RA (11,5 semanas,

DE 1,6; p<0,001) y con la RSC con PN (10,3 semanas, DE 2,7; p<0,001).

Figura 10: Cumplimiento del tratamiento médico.

RSC con pdlipos nasales

10,3

Grupos de estudio

OM sin patologia inflamatoria _ 6,5

(=]
3"
=y
[=)]

8 10 12 14
Tiempo (semanas)

Abreviaciones: NS, no significativo; OM, obstruccién mecanica; RA, rinitis alérgica, RSCcPN, Rinosinusitis
cronica con polipos nasales.
Analisis estadistico con la prueba de Kruskal Wallis.

Todos los pacientes con RA recibieron tratamiento médico. El tiempo medio
cumplido fue de 11,5 semanas (DE 1,6) con un rango entre 4 y 12 semanas.
Respecto a la adhesién al tratamiento, hubo diferencias respecto al grupo con

OM sin patologia inflamatoria nasosinusal (p <0,001). No hubo diferencias
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respecto al grupo con RSC con PN (p=0,07).

Al igual que en el grupo anterior, el 100% recibié tratamiento médico. El
tiempo medio de cumplimiento fue de 10,3 semanas (DE 2,7) con un rango
entre 2 y 12 semanas. Dichos valores fueron mayores que en el grupo con OM

sin patologia inflamatoria (p <0,001).
A. Grupo con obstruccién mecanica sin patologia inflamatoria nasosinusal:

Los valores de mejoria (delta) de la EVA de ON y el resto de escalas mostraron
leve mejoria clinica pero estadisticamente significativa (p<0,01) con una

puntuacion final postratamiento médico y de gravedad similares al basal.

De los pacientes que optaron por el tratamiento médico, 3 respondieron al
mismo (Likert <2 y OM <2 en todos los parametros evaluados), mejorando la
gradacién a leve por lo que no se ofrecid la alternativa quirurgica. Dos
pacientes rechazaron el tratamiento quirdrgico a pesar de estar indicado

(Figura 9). El resto fue sometido a cirugia.

Los valores de la EVA de hiposmia, fueron similares respecto a los basales (NS).
Comparandolo con el resto de grupos, este sintoma fue menos intenso que en

el grupo con RSC con PN (p <0,01).

®

Obstruccion nasal mecanica asociada a rinitis alérgica:

Tres de 41 cumplieron los criterios de mejoria de ON y de OM por lo que
continuaron con dicho tratamiento. El resto se les ofrecidé intervencion
quirurgica para corregir la OM, 2 rechazaron la cirugia y el resto fue sometido a

intervencién quirurgica (Figura 9).

Respecto a las escalas subjetivas de ON tras el tratamiento médico, se
observaron cambios minimos clinicamente (valores similares a los basales) pero

significativos estadisticamente (p<0,01).

El analisis comparativo entre grupos por gravedad, mostré que la mejoria de la
ON fue mayor en los pacientes con clinica intermitente, en general, en todas las

escalas subjetivas (p <0,05). La RA persistente leve tuvo mejoria clinica en la
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EVA de ON respecto al basal (p <0,05). Por el contrario, no hubo cambios en el

grupo con RA persistente moderada (NS).

La pérdida del olfato (EVA) no tuvo cambios respecto al valor basal (-0,3 cm; DE
0,4) al realizar la comparacién entre el grupo en general y tras ser estratificado

por gravedad.

C. Obstruccion nasal mecanica asociada a RSC con PN:

Dos de 46 respondieron de forma 6ptima al tratamiento médico, cumpliendo los
criterios de mejoria de la ON y de la puntuacién de la OM por lo que continuaron
la medicacién segun guias clinicas (EPOS). El resto, a pesar de, tener mejoria
estadisticamente significativa (p <0,01) en los valores de la EVA de ON y el resto
de escalas, las puntuaciones fueron similares a las basales por lo que se optd por

la cirugia no sdlo para corregir la OM sino también los pdlipos nasales.

Al estratificarlo segun gravedad, los pacientes con patologia grave (no
controlada) mostraron mejoria clinica significativa de la EVA de ON respecto al
valor basal (p <0,01), pero sin cambios en el resto de escalas. Asimismo, esta
diferencia fue significativa al compararlo con los pacientes con clinica leve-

moderada (p <0,05).

La exploracién clinica, demostréo también mejoria del TPN con el tratamiento
médico sélo en los pacientes graves respecto a su estado basal (p<0,05). Hubo

diferencias comparandolo con los leves-moderados (p <0,01).

No hubo mejoria de la hiposmia (NS) en el grupo en general ni al hacer la

comparacion por gravedad.
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Tabla 18: Efectos del tratamiento médico y quirdrgico en las variables subjetivas de Obstruccion

Variables Subjetivas

nasal y pérdida del olfato en los grupos de estudio.

OM sin
patologia

inflamatoria

OM con
patologia
inflamatoria

OM + RSCcPN
(n=46)

(n=77) (n=287)
Obstruccion B 7,8(0,8) 8,1(1,1) # 8,0(0,7) 8,2 (1,3) #*
nasal, EVA? (0- M 7,2(1,2) 7,3(1,3) 7,2 (1,0) 7,3(1,5)
10cm), media Q 2,0(1,5) 2,1(1,3) 2,4(1,5) 1,8 (1,1)
(DE) De-m -0,7 (0,8) ** -0,7 (1,2) *** -0,7 (0,9) *** -0,8 (1,4) **
Asq -5,8 (1,6) *** -6,0(1,8) *** 25,5 (1,7) *** 6,4 (1,8) ***:0
Aviq -5,3(2,0) ttt -5,3(1,9) ttt -4,8(1,7) Tt -5,7 (1,9) t1t,0
Pérdida de B 3,5(2,9) 5,7 (3,1) # 4,1(2,7) 7,2 (2,7) %% #
olfato, EVA? (0- M 3,5(3,1) 5,3 (3,0) ### 3,8(2,7) 6,6 (2,7) % ##
10cm), media Q 1,6 (1,8) 3,1(2,5) ## 2,3(2,3) 3,8 (2,5) % #
(DE) De-m 0,2 (1,4) -0,3(0,7) -0,3(0,4) -0,4(0,8)
Dsq -2,1(2,9) *** -2,7 (2,6) *** -1,9 (1,9) *** 3,4 (2,9) *** 04
Awa -2,0(2,9) ttt -2,4 (2,5) ttt -1,7 (1,9) ttt -2,9(2,8) ttt
NOSE®, escala B 82,7 (10,1) 87,3 (11,6) * 85,6 (11,0) 88,8 (12,0) #
(0-100), media M 75,1 (16,0) 79,3 (15,3) 77,2 (13,5) 81,0 (16,6)
(DE) Q 16,7 (12,5) 20,0 (14,9) 23,9 (15,7)* 16,7 (13,5) °
Npm 7,9 (11,2) ** -7,8(9,5) ** -8,3(9,7) ** -7,4(9,3) **
Dsq -66,8 (16,2) *** -67,7 (19,2) *** -62,0 (20,3) *** 72,5 (17,0) ***.°
Avaq | -60,1(18,6) ttt -61,2 (20,9) ttt -54,8 (20,4) ttt -66,3(20,0) t1+
CQ7¢, escala B 20,1 (3,6) 21,4 (3,3) # 21,2 (3,0) 21,5(3,6) *
(0-28), media M 18,2 (4,1) 18,2 (4,1)* 19,3 (3,8) 20,1 (4,6)
(DE) Q 3,6 (2,9) 4,8(3,8)" 5,7 (3,9) #* 4,0 (3,5)
Dpm -1,7 (2,4) *** -1,6 (2,4) ** -2,0(2,7) ** -1,3(2,2)
Dsq -16,7 (4,4) *** -16,8(4,3) *** -15,6 (4,1) *** -17,7 (4,3) ***.0
Aviq -15,1 (4,6) ttt -15.5 (4,8) ttt -14,1 (4,2) ttt -16,6 (5,1) ttt,9°

Abreviaciones:

CQ7, Cuestionario de obstruccién nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); DE, Desviacion estandar;

EVA, Escala Visual Analdgica; NOSE: Escala de obstruccion nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal
Obstruction and septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccion Mecanica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica
con pdlipos nasales.

aRango de 0 (sin molestias) a 10cm (peor sintomatologia). ® Rango de 0 (sin molestias) a 100 (molestias graves). ¢ Rango
de 0 (ninguna vez) a 28 (siempre).

Test de ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al basal.

11 p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirdrgico

0 p<0,05; 00 p<0,01; diferencia respecto a la RA.

# p<0,05; ## p<0,01; ### p<0,001; diferencia respecto al grupo con OM sin patologia inflamatoria.

B, Puntuaciones basales; M, Puntuaciones post tratamiento médico; Q, Puntuaciones post tratamiento quirurgico.

A gm: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacidn basal.

A v-q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico.

A p.q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirurgico respecto a la puntuacion basal.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Figura 11: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre la EVA de obstruccién nasal
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(A) EVA de ON en situacion basal, tras tratamiento médico y quirdrgico .

(B)Mejoria de la EVA de ON respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal.
Abreviaciones: EVA, Escala Visual Analdgica; OM, Obstruccidon Mecanica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis cronica con
pélipos nasales.

Test de ANOVA para la comparacidn entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al basal. En el caso de la (A), la comparacion entre grupos respecto al basal fue de
p<0,001

11 p<0,01; t11p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirurgico.

0 p<0,05; diferencia respecto a la RA.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacion basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirlrgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Figura 12: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre la escala NOSE.

A
100
* %k
90 * %k
. 80
]
S 70
2 60
[5u)
& 5o
z
© 40
g 30 kx
[5u)
20
10
o T mm---- —_———— e ——— = -
Basal Médico Quirirgico
= = = Control =g )M sin patologia inflamatoria
et OM + RA g QM + RSCCPN
B
0 - S S
— -10
g 0
=]
‘u—_l‘ -30 P
8 -40
=
& 50
& -60
& -70
o
2. -80 tH
2 * k¥ ttt
-90 % +t
-100 *x K0
AB-M AB-Q AM-Q
B Control B OM sin patologia inflamatoria
EHOM +RA B OM + RSCcPN

(A) NOSE en situacion basal, tras tratamiento médico y quirurgico.

(B)Mejoria de la NOSE respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal.

Abreviaciones: OM, Obstruccidon Mecdnica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con poélipos nasales. *Diferencia
respecto al valor basal. TDiferencia entre el tratamiento médico y quirurgico. ¢ Diferencia respecto a la RA. */1/°; p <0.05;
Abreviaciones: NOSE, escala de obstruccion nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal Obstruction and
septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccion Mecanica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis cronica con pdlipos nasales.
Test de ANOVA para la comparacién entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

*** p<0,001; diferencia respecto al basal.

t11p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirdrgico.

¢ p<0,05; diferencia respecto a la RA.

# p<0,05; diferencia respecto al grupo con OM sin patologia inflamatoria.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirurgico respecto a la puntuacién basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Figura 13: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre el cuestionario CQ7.
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(A) CQ7 en situacion basal, tras tratamiento médico y quirdrgico El valor p<0,001 es el resultado de la comparacion de los
grupos con la poblacién general o grupo control. (B)Mejoria del CQ7 respecto al basal. Representa los valores relativos de la
mejoria (delta) respecto al basal.

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccidon nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); OM, Obstruccién Mecanica;
RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales.

Test de ANOVA para la comparacidn entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

*** p<0,001; diferencia respecto al basal.

1+ p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirdrgico.

¢ p<0,05; diferencia respecto a la RA.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico. Los valores negativos (-)
del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Figura 14: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre la EVA de pérdida del olfato.
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(A) EVA de pérdida del olfato en situacion basal, tras taratamiento médico y quirurgico. El valor p<0,001 es el resultado de la
comparacion de los grupos con la poblacion general o grupo control.

(B) Mejoria de la EVA de pérdida del olfato respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al
basal.

Abreviaciones: EVA, Escala Visual Analdgica; OM, Obstruccion Mecdnica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis cronica con
pdlipos nasales

Test de ANOVA para la comparacidn entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

*** p<0,001; diferencia respecto al basal.

T11p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirurgico.

¢ p<0,05; diferencia respecto a la RA.

# p<0,05; diferencia respecto al grupo con OM sin patologia inflamatoria.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacién basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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4.3.3. Resultados postoperatorios:
A. Grupo con obstruccién mecanica sin patologia inflamatoria nasosinusal:

El 93,5% (72 de 77) fue sometido a cirugia. Mostré mejoria de la ON, logrando
una puntuacién final de Likert <2 y una media de la EVA de ON de 2,0 (DE 1,5);
cambiando de gradacién a leve en la mayoria de los casos. El cambio respecto al

valor basal y postratamiento médico fue significativo (p<0,001).

Asimismo, las diferencias de los resultados de las puntuaciones de la escala NOSE
y cuestionario CQ7 postoperatorias respecto a las basales y post tratamiento

médico mostraron un cambio estadisticamente significativo (p<0,001).

A pesar de que los valores de mejoria fueron similares en todos los grupos, hubo
diferencias del valor final postoperatorio en la escala NOSE y CQ7 respecto al
grupo con RA (p<0,05). Esta diferencia se justificaria porque los pacientes con
OM aislada presentaban menor puntuacién en las escalas de ON en el momento
de la inclusién. En el caso de la pérdida del olfato (EVA), pese a que fue menor
respecto al resto de grupos inicialmente, la clinica mejoré de forma notable con
el tratamiento quirdrgico, mostrando diferencias significativas respecto al su

valor basal y al postratamiento médico (p<0,001).

Todos los pacientes mostraron valores inferiores a 2 en la puntuacion objetiva de
OM mostrando una diferencia significativa respecto a la exploracidon basal y

postratamiento médico (p<0,01).

®

Obstruccion nasal mecanica con rinitis alérgica:

El 87,8% (36 de 41) fue sometido a cirugia. El efecto postoperatorio fue éptimo
con una escala Likert <2 y una EVA de ON 2,4 (DE 1,5). El cambio respecto al valor

basal y postratamiento médico fue significativo (p<0,001).

Asimismo, las diferencias en la escala NOSE y CQ7 al comparar las puntuaciones
basales y post tratamiento médico respecto a los resultados finales
postoperatorios mostraron un efecto favorable tanto clinico como estadistico
(p<0,001). Dichas diferencias fueron similares con el grupo sin patologia

inflamatoria, pero mostraron diferencias compardndolo con el grupo de RSC con
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PN, ya que, a pesar de tener puntuaciones basales inferiores a éstos, la mejoria

fue mayor en el grupo con RSC con PN (p<0,05).

Los resultados postoperatorios segin gravedad de la RA fueron éptimos en todos
los grupos mostrando una mejoria en la EVA de ON, la escala NOSE y
cuestionario CQ7 (p<0,001) respecto al valor basal y post tratamiento médico.
No se demostraron diferencias entre grupos; excepto, en el cuestionario CQ7
donde la RA persistente moderada presentd mayor mejoria respecto a la clinica

intermitente, en general (p<0,05).

La hiposmia (EVA) mejord con la cirugia respecto al valor basal y postratamiento
médico (p<0,001). No hubo diferencias al compararlo con los pacientes sin
patologia inflamatoria (NS) pero si difirié respecto a la RSC con PN quienes

presentaron una tasa mayor de mejoria clinica (p<0,05).

Tras el analisis por gravedad, todos mostraron mejoria respecto al basal (p<0,05)

pero no se mostraron diferencias entre grupos (NS).

La puntuacidn objetiva de OM fue menor a 2 en todas las estructuras evaluadas.
Asimismo, esta diferencia fue significativa respecto al valor basal y

postratamiento médico.
C. Obstruccion nasal mecdanica asociada a RSC con PN:

El 95,7% (44 de 46) fueron sometidos a cirugia. Aun cuando las puntuaciones
basales y postratamiento médico fueron las mas altas comparandolo con el resto
de grupos, la respuesta al tratamiento quirurgico fue éptima mostrando incluso
valores delta (mejoria) mayores; sin embargo, la diferencia sdélo fue
estadisticamente significativa comparandolo con los pacientes con RA (p<0,05) y
no con OM aislada (NS). En las escalas EVA de ON y CQ7, se observaron

diferencias (p<0,05) respecto a los valores postratamiento médico.

Independientemente de la gravedad, hubo mejoria respecto a los valores basales
y postratamiento médico (p<0,001) no encontrando diferencias entre ambos

grupos.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 91



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccién nasal mecanica

Tabla 19: Efectos del tratamiento médico y quirdrgico en las variables subjetivas de obstruccién
nasal y pérdida del olfato segun la gradacion de la rinitis alérgica segln los criterios de la guia ARIA
modificada.

Persistente

Intermitente
(n=28)

Variables Subjetivas (n=12)
Leve Moderada Leve
(n=8) (n=20) (n=15) (n=7)
Obstruccion B 8(0,5) 7,8 (0,6) 8,4 (0,9) 7,7 (0,8)
nasal, EVA? M 6,8 (1,6) 7,2(0,7) 7,2 (0,4) 7,3 (0,8)
(0-10cm), Q 2,0(1,3) 2,3(1,1) 3,4(2,1) 1,9(0,9)
media (DE) Dp-m -1,3(1,5) * -0,5(0,6) ** -1,2(0,8) * -0,4 (0,5)
JAV:N} -6 (1,8) *** -5,6 (1,4) *** -5(2,8) *** -5,9 (1,5) ***
Am-a -5,5(2,1) T+ -4,8 (1,3) tt+ -3,8(2,2) Tt -5,4 (1,5) T+
Pérdida de B 3,5(2.2) 4,2 (2,4) 3,8 (3,0) 4(3,2)
olfato, EVA® M 3,1(2,1) 3,8(2,6) 3,6 (3,0) 4(3,2)
(0-10cm), Q 2,2 (2,2) 2,1(1,8) 2,6 (3,0) 1,9(3,2)
media (DE) Dp-m -0,4 (0,5) -0,3(0,5) -0,2 (0,4) 0,0 (0)
Ap-q -1,7 (1,4) * -2,1(2,0) *** -1,2 (1,6) * -2,1(2,6) *
Awa -1,3(1,2) t -1,9(1,9) T+t -1,0 (1,4) -2,1(2,6)
NOSE®, escala B 16,8 (1,3) 17,3 (2,7) 16,2 (2,2) 17,4 (2,7)
(0-100), media M 13,9(3,1) 15,6 (2,4) 14,8 (2,8) 16,7 (1,9)
(DE) Q 4,8 (2,6) 4,6 (2,4) 6,4 (4,2) 2,7 (1,3)
Np-m -14,4 (15,5) ** -8,3(6,7) ** -7,0(6,7) -3,6 (6,9)
Ds-q -60,0 (13,0) *** -63,9 (19,7) *** -49,0 (27,7) *** -73,6 (12,8) ***
JAYY) -53,3(14,7) Tt -54,6 (19,9) tt+ -42,0 (24,1) ttt -70,0 (14,7) T+t
CQ7¢, escala B 20,6 (2,3) 20,9 (2,7) 21 (4,4) 22,4 (2,8)
(0-28), media M 17,3 (4,8) 19,5 (2,8) 17,8 (3,7) 21,4 (3,3)
(DE) Q 4,7 (3,4) 5,6 (3,1) 7,2 (4,8) 4(2,2)
Dp-m -3,4 (4,0) -1,3(1,8) -3,2(3,5) -1,0(1,2)
Ds-q -16,3 (1,8) *** -15,3 (2,9) *** -13,8 (7,2) *** -18,4 (4,4) ***
Avq -15,0 (2,5) t+t -13,8 (2,2) t1t -10,6 (5,9) t+t -17,4 (4,6) ttt, #

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccion nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); DE, Desviacion estandar;
EVA, Escala Visual Analdgica; NOSE: Escala de obstruccidon nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal
Obstruction and septoplasty Effectiveness).

a Rango del 0 (sin molestias) al 10 cm (peor sintomatologia). ® Rango del 0 (sin molestias) al 100 (molestias graves). ©
Rango del 0 (ninguna vez) al 28 (siempre). "V No Valorable.

Test de ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

* p<0,05; *** p<0,001; diferencia respecto al basal.

Tt p<0,01; t71p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirurgico.

# p<0,05; RA persistente respecto a la RA intermitente

B, Puntuaciones basales; M, Puntuaciones post tratamiento médico; Q, Puntuaciones post tratamiento quirurgico.
A g-m: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacion basal.

A m-q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico.

A gq: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacién basal.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Resultados

En la Tabla 20 se representan los cambios obtenidos tras los diferentes

tratamientos en el grupo de la RSC con PN estratificados por gravedad.

La exploracién clinica y el TPN mejoraron de forma importante tras el
tratamiento quirdrgico en general y al estratificarlos por gravedad (p <0,001). Se
observaron diferencias entre ambos grupos siendo mayor la mejoria observada

en los graves respecto al valor basal como postratamiento médico (Figura 15).

Tanto leves-moderados como graves mejoraron las variables subjetivas de ON
respecto a sus valores basales y postratamiento médico después de la cirugia
(p<0,001) en las 3 escalas subjetivas. No hubo diferencia entre ambos grupos

(NS) (Figuras 16-18).

La pérdida del olfato fue un sintoma caracteristico de este grupo mejorando de
forma significativa tras la cirugia respecto al valor basal (A -3,4; 7,2 vs 3,8;
p<0,001). Dicho cambio fue mayor comparandolo con el resto de grupos
(p<0,05). De igual forma, la mejoria fue significativa respecto al valor
postratamiento médico (p<0,001). Tras el andlisis por gravedad, ambos grupos
mostraron mejoria respecto a sus niveles basales (p <0,001) sin encontrar

diferencia entre ellos (Figura 19).
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Tabla 20. Efectos del tratamiento médico y quirdrgico en las variables subjetivas de
obstruccion nasal y pérdida del olfato en la rinosinusitis créonica con pélipos nasales
controlada y no controlada.

OM + RSCcPN OM + RSCcPN
Variables Subjetivas y objetiva de obstruccién Leve-moderado Grave
nasal NPS<5 (n= 20) NPS >5 (n= 26)
Tamafio de los pdlipos nasalesd, B 3,0(1,0) 5,8 (0,7)
escala (0-8), media (DE) M 3,4(0,9) 5,3 (0,7)
Q 0,1(0,2) 0,8 (0,6)
Dgm +0,4 (0,2) -0,5 (0,1) *##
AB-Q _3,0 (0,2) 3% 3k %k _5'1 (0,2) k %k k, #iH
Avia -3,4 (0,2) ™ -4,6 (0,1) "1 #
Obstruccion nasal, EVA? (0-10cm), B 7,9(1,7) 8,4 (0,9)
media (DE) M 7,5 (1,1) 7,2 (1,7)
Q 1,7 (1,0) 1,9(1,2)
D -0,2 (1,6) -1,2 (1,2) **.#
Deq -6,2 (2,2) *** -6,5 (1,6) ***
Dua -6,2(2,2) -6,5 (1,6)
Pérdida de olfato, EVA? (0-10 cm), B 6,7 (3,3) 7,6 (2,2)
media (DE) M 5,8(3,1) 7,2 (2,3)
Q 2,9(2,2) 4,6 (2,4)
Dgwm -0,4 (0,9) -0,4 (0,8)
Dpq -3.8 (3,1) *** -3,0(2,6) ***
Avq -3,3(3,2) ' -2,6 (2,5) """
NOSEP, escala (0-100), media (DE) B 92,0 (8,3) 86,3 (13,9)
M 87,4 (10,3) 76,9 (18,8)
Q 16,0 (13,9) 17,3 (13,4)
JAYRY -4,4 (6,6) -9,4 (10,4) *
Ngq -76,0 (15,9) *** -69,6 (17,7) ***
Ava -72,4 (17,6) 't -62,1(20,8) "t
CQ7¢, escala (0-28), media (DE) B 22,5 (3,1) 20,8 (3,8)
M 21,5 (3,8) 19,2 (4,9)
Q 4,1(3,2) 4,0 (3,8)
Dgwm -0,6 (1,9) -1,7 (2,3)
Ngq -18,5 (4,2) *¥** -17,1 (4,3) *¥**
AYYRGY -17,8 (5,0) '** -15,8 (5,1) **

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccidn nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); DE, Desviacion estandar; EVA,
Escala Visual Analdgica; NOSE: Escala de obstruccion nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal Obstruction and
septoplasty Effectiveness); OM, Obstrucciéon Mecanica; ON, Obstruccion nasal; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos
nasales. ? Rango del O (sin molestias) al 10 (peor sintomatologia). ® Rango del 0 (sin molestias) al 100 (molestias graves). ¢
Rango del O (ninguna vez) al 28 (siempre).

Test de ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al basal.

1 p<0,01; t71p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirdrgico

# p<0,05; ## p<0,01; ### p<0,001; diferencia respecto a la OM + RSCcPN leve-moderada

B, Puntuaciones basales; M, Puntuaciones post tratamiento médico; Q, Puntuaciones post tratamiento quirurgico.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirurgico respecto a la puntuacién basal.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Resultados

Figura 15: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre la puntuacién del tamafio de los
poélipos nasales (TPN) en la OM + RSCcPN.
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(A) TPN en situacién basal, tras tratamiento médico y quirdrgico respecto al control. El valor p<0,001 es el resultado de la
comparacion de los grupos con la poblacion general o grupo control.

(B)Mejoria del TPN respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal.

Abreviaciones: OM, Obstruccion Mecanica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales; TPN, tamafio de los pdlipos
nasales.

Test de ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

*p<0,05; *** p<0,001; diferencia respecto al basal.

111p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirurgico

## p<0,01; ### p<0,001; diferencia respecto a la rinosinusitis crénica con pdlipos nasales leve-moderada.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico. Los valores negativos (-) del
valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Figura 16: Efecto del tratamiento médico y quirdrgico sobre la EVA de obstruccion nasal (ON)
en los pacientes con RSCcPN segun gravedad.
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(A) EVA de ON en situacion basal, tras tratamiento médico y quirurgico. El valor p<0,001 es el resultado de la comparacién de los
grupos con la poblacién general o grupo control.

(B) Mejoria de la EVA de ON respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal. Test de
Abreviaciones: EVA, Escala Visual Analdgica; OM, Obstruccion Mecanica; ON, Obstruccion nasal; RSCcPN, Rinosinusitis crénica
con pdlipos nasales.

ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

*** p<0,001; Tratamiento médico o quirurgico respecto al basal.

# p<0,05; Grupo grave respecto al leve-moderado

T11p<0,001; Tratamiento quirdrgico respecto al médico.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones postratamiento médico respecto a la puntuacion basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones postratamiento quirdrgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones postratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 96



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Resultados

Figura 17: Efecto del tratamiento médico y quirdrgico sobre la escala NOSE en los pacientes
con RSCcPN segun gravedad.
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(A) NOSE en situacién basal, tras tratamiento médico y quirdrgico. El valor p<0,001 es el resultado de la comparacién de los
grupos con la poblacion general o grupo control.

(B)Mejoria de la NOSE respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal

Abreviaciones: NOSE, Escala de obstruccidn nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal Obstruction and septoplasty
Effectiveness), OM, Obstruccion Mecanica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pélipos nasales.

Test de ANOVA para la comparacidn entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

* p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al basal.

1+ p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirurgico.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 97



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccion nasal mecanica

Figura 18: Efecto del tratamiento médico y quirdrgico sobre el cuestionario CQ7 en los

pacientes con RSCcPN segun gravedad.
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(A) CQ7 en situacion basal, tras tratamiento médico y quirurgico. El valor p<0,001 es el resultado de la comparacidon de los grupos
con la poblacidn general o grupo control.

(B)Mejoria del CQ7 respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal.

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccién nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); OM, Obstruccién Mecénica;
RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdélipos nasales.

Test de ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

*** p<0,001; diferencia respecto al basal.

1t11p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirurgico

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirurgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico. Los valores negativos (-) del
valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Resultados

Figura 19: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre la EVA de pérdida del olfato en la
OM + RSCcPN segln gravedad.
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(A) EVA de pérdida del olfato en situacion basal, tras tratamiento médico y quirdrgico. El valor p<0,001 es el resultado de la
comparacion de los grupos con la poblaciéon general o grupo control.

(B)Mejoria de la EVA de pérdida del olfato respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al
basal.

Abreviaciones: EVA, Escala Visual Analdgica; OM, Obstruccién Mecanica; ON, Obstruccidn nasal; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con
pélipos nasales.

Test de ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

*** p<0,001; diferencia respecto al basal.

1t11p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirurgico

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirurgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico.

Los valores negativos (-) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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4.4. Variables objetivas rinométricas:
4.4.1. Resultados Basales:

En la Tabla 21, se representan los valores medios de la ATM y Volos totales (suma

de ambas fosas nasales) basales de todos los grupos de estudio.

A. Grupo control: Los valores medios totales de la ATM y Volos fueron de 1,1 cm?y

12,5 cm3 respectivamente.

B. Grupo con obstrucciéon nasal mecanica sin patologia inflamatoria nasosinusal:
Tanto los valores totales de ATM total (1,0 cm?; DE 0,3) y Volos total (9,9 cm3; DE
2,9), fueron mas bajos que el grupo control mostrando diferencia estadistica
significativa (p<0,001). No se mostraron diferencias respecto al resto de grupos

(NS).

Tabla 21: Valores basales de rinometria acustica.

Parametros Control OM sin oM + OM + RSCcPN
rinométricos (n=60) patologia Patologia (n=46)
inflamatoria inflamatoria
(n=77) (n=87)

ATM Total, cm?, 1,1 1,0%* 0,9%** 0,9%** 1,0
media (DE) (0,2) (0,3) (0,3) (0,3) (0,3)
Volos Total, cm?3, 12,5 9,9%** 9,8%** 9, 7%** 9,9%**
media (DE) (3,4) (2,9) (2,9) (2,8) (2,9)

Abreviaciones: ATM, Area transversa minima; DE, desviacion estandar; OM, Obstruccién Mecanica; RA, Rinitis
alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales; Volos, Volumen comprendido entre los primeros 5
centimetros de la fosa nasal.

Test de ANOVA para la comparacidon entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no
paramétrica). ** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al control
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Resultados

C. Grupo con obstruccién nasal mecanica con rinitis alérgica:

Al igual que en el grupo anterior, los valores rinométricos de ATM total (0,9 cm?;
DE 0,3) y Volos total (9,7 cm3; DE 2,8) fueron mas bajos que el control mostrando
diferencias significativas (p<0,01 y p<0,001; respectivamente). No hubo
diferencias respecto a los otros grupos de estudio. Asimismo, los valores

rinométricos basales no difirieron al dividir al grupo segun gradacién (Tabla 23).
D. Grupo con obstruccion nasal mecanica con RSC con PN:

Sélo el Volgs total (9,9 cm3; DE 2,9) mostrd diferencias respecto al control
(p<0,001) sin hallar diferencias entre el resto de grupos. De igual manera, tampoco
hubo diferencias entre los valores rinométricos (Tabla 24) al estratificarlo por

gravedad.
4.4.2. Resultados postratamiento médico:

En la Tabla 22 y en las figuras 20-21, se describen los valores postratamiento

médico y los cambios respecto al valor basal.

Se debe destacar que no todos los pacientes que recibieron dicho tratamiento,

tuvieron control con RAc.

A. Grupo con obstrucciéon nasal mecanica sin patologia inflamatoria nasosinusal:
El 41,6% de estos pacientes tuvo control rinométrico postratamiento médico que

no mejoré respecto al basal (NS). Estos valores fueron similares al resto de grupos.
B. Grupo con obstruccidon nasal mecanica con rinitis alérgica:

El 48,8% tuvo RAc de control. No se observaron cambios rinométricos con la

medicacién. Dichos resultados no difirieron del resto de grupos (NS).

C. Grupo con obstruccidn nasal mecanica con RSC con PN: Al 41,3% de estos
pacientes se les realizd la RAc postratamiento médico. No se observaron mejoria
de los parametros rinométricos. No hubo diferencias entre grupos segun gravedad

(NS) (Figuras 22-23).
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Tabla 22: Efectos del tratamiento médico y quirurgico en los pardmetros rinométricos.

OM sin OM con OM + RSCcPN
Parametros rinométricos patologia patologia (n=46)
inflamatoria inflamatoria
(n=77) (n=87)
ATM total, cm?, B 1,0(0,3) 0,9 (0,3) 0,9 (0,3) 1,0(0,3)
media (DE) M 1,0 (0,4) 1,0(0,3) 0,9(0,3) 1,0(0,3)
Q 1,1(0,2) 1,2 (0,3) 1,1(0,3) 1,2 (0,3)
Dp-m 0,1(0,3) 0,0(0,2) 0,1(0,2) 0,0(0,2)
Dpq 0,2 (0,3) 0,2 (0,3) *** 0,2(0,4) * 0,2 (0,3) ***
Avq 0,1(0,1) 0,2(0,1) + 0,2 (0,1) 0,2 (0,1) +
Volos total, cm3, B 9,9 (2,9) 9,8 (2,9) 9,7 (2,8) 9,9 (2,9)
media (DE) M 10,1 (3,0) 9,8 (2,5) 10,5 (2,6) 8,9 (2,2)
Q 11,3 (2,3) 11,8 (3,2) 11,6 (3,0) 12,0(3,3)
Dp-m +0,6 (2,3) -0,3(1,7)* +0,2 (1,3) -1,1(1,9)*
Dpq +1,5 (3,3) +2,1(3,1) *** | 4+2,0(3,4) ** = +2,3(2,9) ***

Ry +1,0 (3,1) +1,8(0,5) t++  +1,2(3,4)  +2,5(2,6) ttt

Abreviaciones: ATM, Area transversa minima; DE, desviacién estandar; OM, Obstruccién Mecénica; RA, Rinitis
alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis cronica con pdlipos nasales; Vol0-5, Volumen comprendido entre los primeros 5
centimetros de la fosa nasal.

Test de ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no
paramétrica).

** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al basal

T p<0,05; t11 p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirdrgico.

# p<0,05; diferencia respecto al grupo con OM sin patologia inflamatoria

B, Valores rinométricos basales; M, Valores rinométricos post tratamiento médico; Q, valores rinométricos post
tratamiento quirdrgico.

A g-m: Diferencia de los parametros rinométricos post tratamiento médico respecto a la visita inicial.

A m-q: Diferencia de los parametros rinométricos post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico

A gq: Diferencia de los pardmetros rinométricos post tratamiento quirdrgico respecto a la visita inicial

Los valores positivos (+) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Figura 20: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre la ATM total.
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(A) ATM total en situacion basal, tras tratamiento médico y quirdrgico. a* Sdlo se mostro diferencia entre el grupo de OM
sin patologia inflamatoria y los de RA respecto al control en el valor basal. (p<0,05)

(B) Mejoria de la ATM total respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal.

Test de ANOVA para la comparacidn entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).
Abreviaciones: ATM, Area transversa minima; OM, Obstruccién Mecanica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis cronica
con pdlipos nasales.

* p<0,05; *** p<0,001; diferencia respecto al basal.

T p<0,05; diferencia entre el tratamiento médico y quirurgico

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirurgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 103



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccion nasal mecanica

Figura 21: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre el Vol0-5 total.
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(A) Volo-s total en situacion basal, tras tratamiento médico y quirurgico. *** Sélo se mostré diferencia entre los grupos de
estudio respecto al control en el valor basal (p<0,001).

(B) Mejoria de la Volos total respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal.
Abreviaciones: OM, Obstruccion Mecanica; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales; Vol0-5,
Volumen comprendido entre los primeros 5 centimetros de la fosa nasal.

Test de ANOVA para la comparacién entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al basal.

11 p<0,001; diferencia entre el tratamiento médico y quirdrgico

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirurgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico.
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Tabla 23: Efectos del tratamiento médico y quirdrgico en los parametros rinométricos en la rinitis alérgica segln los criterios ARIA

modificada.
Intermitente Persistente
Parametros rinométricos (n=28) (n=12)
(n=20) n=8) (n=7)
ATM total, cm?, media (DE) B 0,7 (0,1) 0,9 (0,3) 1,0(0,1) 0,9 (0,3)
M 0,8 (0,3) 0,9 (0,2) 1,2 (0,5) 1,0(0,1)
Q 1,1(0,3) 1,1(0,3) 1,0(0,1) 1,0(0,4)
Dp-m +1,2 (0,3) +0,0(0,1) +0,2 (0,3) -0,0(0,1)
DNpq +0,4 (0,4) +0,3(0,4) * -0,0(0,1) +0,1(0,2)
Dm-q +0,3 (0,5) +0,2 (0,3) -0,2 (0,4) +0,2 (0,2)
Volg s total, cm?, media (DE) B 9,6 (1,9) 9,4 (2,9) 10,3 (1,7) 10,6 (3,8)
M 10,7 (2,2) 10,0 (2,8) 11,3 (0,6) 11,3 (3,7)
Q 12,1(2,8) 12,2 (3,6) 10,5 (2,1) 10,1 (1,2)
Ap-m +1,3 (1,5) -0,1(1,2) -0,1(0,2) -0,4 (0,9)
JAV:No) +2,2 (3,0) +3,1(3,6) ** +0,3 (1,7) -0,0(3,8)
Am-q +1,3 (2,9) +2,8 (3,7) +0,5 (2,3) -1,1(3,9)

Abreviaciones: ATM, Area transversa minima; DE, Desviacidén Estandar; OM, Obstruccién Mecdnica; RA, Rinitis alérgica; Volyps, Volumen comprendido entre los
primeros 5 centimetros de la fosa nasal.

Test de ANOVA para la comparacion entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

** p<0,05; ** p<0,01; diferencia respecto al basal

En el grupo del la rinitis alérgica persistente, hubo un Unico paciente grave por lo que se excluyd para el analisis estadistico.

B, Valores rinométricos basales; M, Valores rinométricos post tratamiento médico; Q, valores rinométricos post tratamiento quirurgico.

A gv: Diferencia de los parametros rinométricos post tratamiento médico respecto a la visita inicial.

A m-q: Diferencia de los parametros rinométricos post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico

A g.q: Diferencia de los parametros rinométricos post tratamiento quirurgico respecto a la visita inicial.

Los valores positivos (+) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Tabla 24. Efectos del tratamiento médico y quirdrgico en los pardmetros rinométricos de
la rinosinusitis crénica con pdlipos nasales leve-moderada y grave.

OM + RSCcPN OM + RSCcPN
Variables Subjetivas leve-moderada grave
TPN<5 TPN =5
ATM Total, cm?, media (DE) B 1,0 (0,2) 1,0 (0,3)
M 1,0(0,2) 0,9(0,3)
Q 1,2 (0,3) 1,2 (0,2)
Ng-m +1,2 (0,3) +1,2 (0,2)
Dgq +0,2 (0,3) ** +0,2 (0,3)
Avq +0,1(0,2) +0,3(0,4)
Volos Total, cm3, media (DE) B 9,7 (2,5) 10,1 (3,3)
M 9,0(1,7) 8,9(2,6)
Q 12,4 (3,6) 11,6 (3,0)
AR -0,7 (1,3) -1,4 (2,4)
Deq +2,6 (3,3) *** +2,0(2,5) **
Aviq +3,0 (2,6) t+ +2,0 (2,6) t

Abreviaciones: ATM, Area transversa minima; DE, desviacidn estandar; OM, Obstruccién Mecdanica; RSCcPN,
Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales; TPN, tamafio de los pdlipos nasales; Vol0-5, Volumen
comprendido entre los primeros 5 centimetros de la fosa nasal.

ANOVA para la comparacidn entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al basal

1 p<0,05; t1 p<0,01; diferencia entre el tratamiento médico y quirudrgico.

B, Valores rinométricos basales; M, Valores rinométricos post tratamiento médico; Q, valores rinométricos
post tratamiento quirdrgico.

A g-m: Diferencia de los parametros rinométricos post tratamiento médico respecto a la visita inicial.

A wmq: Diferencia de los pardmetros rinométricos post tratamiento médico respecto al tratamiento
quirurgico

A g.q: Diferencia de los pardmetros rinométricos post tratamiento quirurgico respecto a la visita inicial.

Los valores positivos (+) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Figura 22: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre el ATM total en la RSCcPN.
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(A) ATM total en situacidn basal, tras tratamiento médico y quirdrgico. *™* Sélo se mostré diferencia respecto al control en el
valor basal (p<0,01).

(B) Mejoria de la ATM total respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal.
Abreviaciones: ATM, Area transversa minima; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pélipos nasales.

Test de ANOVA para la comparacién entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

** p<0,01; diferencia respecto al basal

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacién basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico.

Los valores positivos (+) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Figura 23: Efecto del tratamiento médico y quirurgico sobre el Vol0-5 total en la RSCcPN.
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(A) Volo-s total en situacion basal, tras tratamiento médico y quirdrgico. @ Sélo se mostrd diferencia entre los grupos de
estudio respecto al control en el valor basal (p<0,001).

(B) Mejoria de la Volos total respecto al basal. Representa los valores relativos de la mejoria (delta) respecto al basal.
Abreviaciones: OM, Obstruccion Mecdnica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales; Vol o5, Volumen comprendido
entre los primeros 5 centimetros de la fosa nasal.

Test de ANOVA para la comparacidn entre grupos (test Kruskall -Wallis en caso de requerir prueba no paramétrica).

** p<0,01; *** p<0,001; diferencia respecto al basal.

t p<0,05; t1 p<0,01; diferencia entre el tratamiento médico y quirdrgico

A B-M: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A B-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacion basal.

A M-Q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico.

Los valores positivos (+) del valor delta (A) significan mejoria tras el tratamiento.
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Resultados

4.4.3. Resultados postoperatorios:

En la Tabla 22 y en las Figuras 18-19, se representan los valores postratamiento
quirurgico y el cambio respecto al valor basal y tras la aplicacidn del tratamiento

médico.

A. Grupo con obstruccién nasal mecanica sin patologia inflamatoria nasosinusal:
Los valores rinométricos no mejoraron respecto al basal ni al compararlos con los
resultados postratamiento médico. Estos valores fueron similares al resto de

grupos (NS).
B. Grupo con obstrucciéon nasal mecanica con rinitis alérgica:

Hubo mejoria significativa tanto de la ATM total (p<0,05) como del Volo-s total
(p<0,01) respecto al valor basal sin diferencias respecto a los valores

postratamiento médico. No se hallaron diferencias entre grupos (NS).

Al dividir el grupo segun gravedad, sélo los pacientes con clinica intermitente

moderada mejoraron la ATM y el Volo.s respecto al valor basal (p<0.05).
C. Grupo con obstruccidon nasal mecdanica con RSC con PN:

La mejoria del valor de la ATM respecto al basal y postratamiento médico fue
significativa (p<0,001 y p<0,05; respectivamente). El cambio del Volgs total fue
importante al compararlo con el valor basal (p<0,001) y postratamiento médico

(p<0,001). No obstante, no hubo diferencias entre grupos.

Los pacientes con gradacion leve-moderada mejoraron tanto el ATM total como
Volo-s total respecto a su valor basal (p<0,01 y p<0,001; respectivamente). Los
pacientes graves sélo mejoraron de forma significativa el Volo.s total respecto al
valor basal (p<0,01) y postratamiento médico (p<0,05), sin mostrar cambios

significativos en el ATM. No hubo diferencias entre ambos grupos.
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4.5. Correlacion de las variables subjetivas de la obstruccion nasal y objetivas que

evaluan la obstruccion mecanica
4.5.1. Correlacion entre variables subjetivas de la obstruccion nasal:

Las variables subjetivas se correlacionan muy bien entre ellas. En la Tabla 25, se
representan los valores del andlisis de correlacion de las diferentes variables

subjetivas de ON en la poblacién en general y por fenotipos.

4.5.2. Correlacidn entre las variables subjetivas de obstruccion nasal y de pérdida del

olfato.

La pérdida del olfato fue evaluada con la EVA; dicha variable mostré tener una
correlacién positiva moderada significativa (p<0,001) con todas las variables
subjetivas para la evaluacion de la ON en la poblacidn total. El Unico grupo que de
forma independiente demostré una correlacién de la pérdida del olfato y la ON

(NOSE y CQ7) fue el grupo con OM asociada a RSC con PN.

Asimismo, se encontrd que la puntuacién objetiva de la OM se correlaciond con la
pérdida del olfato en la poblacién en general y especificamente en los pacientes con
RSC con PN. Demostrando que, a mayor grado de obstruccidn nasal, mayor sera la

pérdida el olfato (Tabla 26).
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Correlacién entre variables subjetivas

de ON

Likert®de EVAP® de ON, RhoP

obstruccién NOSES, RhoP

nasal vs cQ7° Rho?

NOSE®, RhoP
EVAPde

obstruccién

nasalvs CQ7¢ RhoP

NOSE ©vs €Q7¢, RhoP

B
Ag-m
Ns-q
Ava

B
Dp-m
JAY: %o}
Anvq

B
Dg-m
JAY: XY

JAYV RG]

Poblacion

de Estudio

(N=224)

0,745%**
0,719 ***

0,681%**

0,767***
0,679%**
0,851***
0,882%**
0,777***
0,567***
0,811%**
0,832%**
0,840 ***
0,757***
0,892%***
0,932%**

OM sin
patologia

inflamatoria

(n=77)
0,509%**
0,308 **

0,153

0,198
0,784 ***
0,561 ***
0,545 ***
0,393 ***
0,649 ***
0,478***
0,420 **
0,568 ***
0,793 ***
0,675 ***
0,732 ***

Tabla 25: Correlaciones entre las variables subjetivas seglin grupo de estudio.

OM con
patologia

inflamatoria

(n=87)
0,02
0,146

0,096

0,355%**
0,474 ***
0,674 ***
0,711 ***
0,307 **
0,398 ***
0,559 ***
0,420 ***
0,623%**
0,673 ***
0,743%**
0,787%**

-0,021
0,095
0,044

0,294 *
0,595 ***
0,610 ***
0,630 ***

0,303 *
0,648 ***
0,595%**
0,587 ***
0,483 **
0,611 ***
0,708 ***
0,785%**

OM +
RSCcPN
(n=46)

0,048
0,185

0,106

0,499%**
0,381*
0,698 ***
0,707***
0,440 **
0,244
0,491 ***
0,489 **
0,606%**
0,697 ***
0,699 ***
0,749 ***

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccion nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); EVA, Escala Visual

Analdgica; NOSE: Escala de obstruccidén nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal Obstruction and
septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccion Mecdnica; ON, Obstruccién nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN,
Rinosinusitis crénica con polipos nasales.
2Rango de 0 (sin clinica de obstruccién nasal) a 3 (grave). ® Rango de 0 (sin molestias) a 10cm (peor sintomatologia).

¢Rango de 0 (sin molestias) a 100 (molestias graves). ¢ Rango de 0 (ninguna vez) | 28 (siempre).

Previo al andlisis estadistico de correlacién, se realizd la prueba de Shapiro- Wilk como contraste de ajuste para

valorar normalidad. Luego, se realizé el analisis a todo el grupo con la prueba no paramétrica del coeficiente de

correlacién de Spearman (rho). Si rho= 1, correlacidn positiva perfecta; 0 < rho < 1, correlacion positiva; rho = 0, no

hay una relacién lineal; -1<rho < 0, correlacién negativa.

PValor de significancia p.

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; diferencia entre las variables de la correlacién.

B, Puntuaciones basales.

A g.v: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A m-q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico.
A g q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacion basal.
Un valor positivo del coeficiente de correlacion de Spearman significa que existe una relacién directamente

proporcional.

Un valor negativo del coeficiente de correlacién de Spearman significa que existe una relaciéon inversamente

proporcional.
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Tabla 26: Correlaciones entre la pérdida del olfato y las variables subjetivas de obstruccién nasal
(ON) y objetivas de obstruccidn nasal mecanica (OM) segln grupo de estudio.

Poblacién OM sin OM con OM +
Correlaciones entre variables de Estudio patologia patologia RSCcPN
(N=224) inflamatoria | inflamatoria (n=46)
(n=77) (n=87)
Likert®de ON, B 0,646*** 0,155 0,134 0,005 0,142
RhoP
EVA? de ON, RhoP B 0,696*** 0,281* 0,290** 0,143 0,276
Dp-m 0,285%** 0,191 0,134 -0,030 0,242
JAY: o} 0,500*** 0,185 0,168 -0,066 0,228
Am-a 0,561*** 0,241 0,170 0,099 0,169
NOSES, RhoP B 0,607*** -0,180 0,245%* 0,000 0,289*
EVA? de
o Ap-m 0,381*** 0,162 0,345** 0,319 0,366 *
pérdida
JiY:Ne} 0,444%** -0,159 0,259* 0,018 0,302*
del olfato
Am-a 0,557*** -0,068 0,357** 0,306 0,320 *
Vs
€Q7¢, RhoP B 0,616*** 0,052 0,148 0,005 0,142
Dp-m 0,344%** 0,122 0,359** 0,113  0,543***
JAY: o} 0,450*** -0,109 0,299** 0,032 0,318 *
Am-a 0,558*** -0,080 0,410*** 0,291 0,369*
Puntuacion B 0,627*** 0,142 0,207* 0,432%** 0,157
objetiva de OM,
RhoP
ATM total (cm?), B -0,083 -0,087 0,143 0,174 -0,121
Rho
Volo-s, Rho B -0,184 -0,043 -0,123 -0,068 -0,244

Abreviaciones: ATM, area transversa minima; CQ7, Cuestionario de obstruccion nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); EVA,
Escala Visual Analdgica; NOSE: Escala de obstruccidn nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal Obstruction and
septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccion Mecdnica; ON, Obstruccion nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis cronica con
pélipos nasales.

2Rango de 0 (sin molestias) a 10cm (peor sintomatologia). ® Rango de 0 (sin clinica de obstruccién nasal) a 3 (grave). ‘Rango de 0 (sin
molestias) a 100 (molestias graves). ¢ Rango de 0 (ninguna vez) | 28 (siempre).

Previo al andlisis estadistico de correlacion, se realizé la prueba de Shapiro- Wilk como contraste de ajuste para valorar normalidad.
Luego, se realizé el analisis a todo el grupo con la prueba no paramétrica del coeficiente de correlacion de Spearman (rho). Si rho=1,
correlacion positiva perfecta; 0 < rho < 1, correlacidn positiva; rho = 0, no hay una relacién lineal; -1 < rho < 0, correlacién negativa.
PValor de significancia p.

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; diferencia entre las variables de la correlacién.

B, Puntuaciones basales.

A s.w: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A vq: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirdrgico.

A s.q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirdrgico respecto a la puntuacién basal.

Un valor positivo del coeficiente de correlacién de Spearman significa que existe una relacion directamente proporcional.

Un valor negativo del coeficiente de correlacion de Spearman significa que existe una relacién inversamente proporcional.
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4.5.3. Correlacion entre las variables subjetivas de obstruccion nasal y la puntuacién

objetiva rinoscépica/endoscépica:

Las variables subjetivas que evaluan la ON (Likert, EVA, NOSE y CQ7) se correlacionan
bien con la puntuacién objetiva de OM evaluada mediante rinoscopia/endoscopia
nasal en la poblacidon en general (p<0,001). Dicha correlacién no es significativa al

evaluarla por fenotipos (ver Tabla 27).

4.5.4. Correlacion entre las variables subjetivas de obstruccidon nasal y la objetiva

rinométrica:

La Tabla 28 representa las correlaciones de las escalas subjetivas con los pardmetros
rinométricos evaluados en la poblacién de estudio en general y en cada fenotipo
donde se observa que dichas variables se correlacionan de forma débil pero
significativa con los parametros rinométricos evaluados en la poblaciéon general
(p<0,001). El grupo con OM asociado a RSC con PN fue el Unico fenotipo que tuvo

correlacién de una variable subjetiva (EVA de ON) con el Volo.s total (p<0,01).
4.5.6. Correlacion de las variables especificas del grupo con RSC con PN:

La Tabla 29 representa las variables subjetivas y objetivas especificas de la RSC con

PN.

Al ser la hiposmia un sintoma caracteristico de la RSC con PN, se ha realizado el
analisis con las diferentes variables subjetivas y objetivas tanto de la exploracién

nasal, como tomograficas (LMS) y rinométricas.
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Tabla 27: Correlacion entre las variables subjetivas de obstruccion nasal (ON) y objetivas de
obstruccion mecanica (OM) segun grupo de estudio a nivel basal.

Poblacién OM sin OM con
Correlaciones entre variables de estudio patologia patologia

(N=224) inflamatoria | inflamatoria
(n=77) (n=87)

Likert ON®, B 0,694*** 0,135 0,102 0,036 0,225
RhoP
Puntuacion EVA°ON, Rho? B 0,666*** 0,119 0,115 0,222 0,038
OM? vs
NOSEYON, B 0,602%** -0,136 0,072 0,029 0,141
Rho?P
CQ7°0ON, Rho? B 0,644%** -0,023 0,184 0,252 0,123

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccidn nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); EVA, Escala Visual
Analdgica; NOSE: Escala de obstruccion nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal Obstruction and
septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccion Mecdnica; ON, Obstruccién nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN,
Rinosinusitis crénica con polipos nasales.

2 Rango del 0 (no obstruccién) al 6 (obstruccién nasal mecanica bilateral) ® Rango de 0 (sin clinica de obstruccién
nasal) a 3 (grave). < Rango de 0 (sin molestias) a 10cm (peor sintomatologia). ¢ Rango de 0 (sin molestias) a 100
(molestias graves). € Rango de 0 (ninguna vez) | 28 (siempre).

Previo al anélisis estadistico de correlacidn, se realizé la prueba de Shapiro- Wilk como contraste de ajuste para
valorar normalidad. Luego, se realizé el andlisis a todo el grupo con la prueba no paramétrica del coeficiente de
correlacion de Spearman (rho)

PValor de significancia p. *** p<0,001; diferencia entre las variables de la correlacion

B, Puntuaciones basales.

Un valor positivo del coeficiente de correlacion de Spearman significa que existe una relacidon directamente
proporcional. Un valor negativo (-) del coeficiente de correlacion de Spearman significa que existe una relacion
inversamente proporcional.
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Resultados

Tabla 28: Correlacion entre las variables subjetivas y rinométricas por grupo de estudio.
Poblacién | Control OM sin OM con oM +
Correlacion entre de (n=60) patologia patologia RSCcPN

variables Subjetivas de estudio inflamatoria | inflamatoria (n=46)

ON y variables (N=224) (n=77) (n=87)
rinométricas objetivas

ATM total B -0,344** -0,003 -0,395%** -0,109 -0,188 -0,166
Likert® = (cm?),
de ON  RhoP
'S Volostotal B -0,348***  -0,184 -0,216 -0,027 -0,078 0,033
(cm?),
RhoP
ATM total B @ -0,284***  -0,165 -0,250* 0,007 0,069 -0,098
EVA°de | (cm?),
ON RhoP
Vs Volostotal | B | -0,431*** | -0,091 -0,228 -0,349*** -0,265 | -0,409**
(cm?),
RhoP
ATM total B -0,201** -0,084 0,016 0,066 0,060 0,052
NOSE ¢  (cm?),
S RhoP
Volostotal B -0,291***  -0,028 0,108 -0,123 -0,039 -0,154
(cm?),
RhoP
ATM total | B | -0,174** 0,008 0,093 0,061 0,112 0,037
cQ7? | (cm?),
Vs RhoP
Volostotal | B | -0,292*** ' -0,110 0,072 -0,108 0,128 -0,244
(cm?),
RhoP
Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccion nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); EVA, Escala
Visual Analdgica; NOSE: Escala de obstruccién nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal
Obstruction and septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccion Mecdanica; ON, Obstruccion nasal; RA, Rinitis
alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales.
a Rango de 0 (sin clinica de obstruccién nasal) a 3 (grave). P Rango de 0 (sin molestias) a 10cm (peor
sintomatologia). ¢ Rango de 0 (sin molestias) a 100 (molestias graves). ¢ Rango de 0 (ninguna vez) a 28 (siempre).
Previo al andlisis estadistico de correlacidn, se realiz6 la prueba de Shapiro- Wilk como contraste de ajuste para
valorar normalidad. Luego, se realizé el andlisis a todo el grupo con la prueba no paramétrica del coeficiente de
correlacion de Spearman (rho). P Valor de significancia p.
** p<0,01; *** p<0,001; diferencia entre las variables de la correlacién. NS No significativo.
B, Puntuaciones basales.
Un valor positivo del coeficiente de correlacion de Spearman significa que existe una relacion directamente
proporcional.
Un valor negativo (-) del coeficiente de correlacion de Spearman significa que existe una relacién inversamente
proporcional. En el caso de la comparacion de las escalas subjetivas y la rinometria acustica. La relacién deberia

ser inversamente proporcional. A menor area y volumen en la rinometria acustica, mayor deberia ser la
puntuacidn de escalas (peor sintomatologia).

Tabla 29: Correlacidn de variables especificas de la OM + RSCcPN.
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Correlacién de variables propias de la RSCcPN OM + RSCcPN

(n=46)

Likert?, RhoP B 0,094

EVA® de ON B 0,206

TPN vs EVAP de pérdida del olfato, RhoP B 0,309*
NOSES, RhoP B -0,028

€Q7¢, Rho?, Rho? B -0,099

Likert?, RhoP B 0,067

EVA® de ON B 0,209

Lund-Mackay vs | EVAP® de pérdida del olfato, Rho? B 0,250
NOSES, RhoP B 0,192

€Q7¢, RhoP B 0,002

Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccion nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); EVA,
Escala Visual Analdgica; NOSE: Escala de obstruccion nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés,
Nasal Obstruction and septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccidn Mecanica; ON, Obstruccién nasal;
RA, Rinitis alérgica; RSCcPN, Rinosinusitis crénica con pdlipos nasales; TPN (tamafio de pdlipos nasales,
segun clasificacion de Lildholdt).

a Rango de O (sin clinica de obstruccidn nasal) a 3 (grave). ® Rango de 0 (sin molestias) a 10cm (peor
sintomatologia). ‘Rango de 0 (sin molestias) a 100 (molestias graves). 4 Rango de 0 (ninguna vez) a 28
(siempre). € Rango de 0 (no obstruccion) a 6 (obstruccion nasal mecanica bilateral).

Previo al analisis estadistico de correlacion, se realizd la prueba de Shapiro- Wilk como contraste de
ajuste para valorar normalidad. Luego, se realizd la prueba no paramétrica del coeficiente de
correlacién de Spearman (rho)

PValor de significancia p.

* p<0,05; *** p<0,001; diferencia entre las variables de la correlacion.

B, Puntuaciones basales.

A g-m: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto a la puntuacién basal.

A m-q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento médico respecto al tratamiento quirurgico.

A g.q: Diferencia de las puntuaciones post tratamiento quirurgico respecto a la puntuacién basal.

Los valores positivos del coeficiente de correlacion de Spearman significan una correlacion positiva o
directamente proporcional. Los valores negativos (-) del coeficiente de correlacion de Spearman
significan una correlacion negativa.

El tamafio de los pdlipos nasales no se correlaciona con ninguna escala subjetiva de ON
(NS), pero si se correlaciona de forma débil pero significativa con la EVA que evalua la
pérdida del olfato (p<0,05); reflejando que, a mayor tamafio de los PN, mayor sera la
clinica de hiposmia. El grado de ocupaciéon sinusal (LMS) no se correlaciona con

ninguna variable subjetiva de ON ni de pérdida del olfato.

Las escalas subjetivas de ON como la escala NOSE y el cuestionario CQ7 presentan una
correlacion leve-moderada con la EVA de hiposmia (p<0,05), pero no hubo correlacién
con la EVA de ON (NS). Respecto a la RAc, ni el ATM total ni el Volos total se

correlacionaron con la EVA de pérdida del olfato.
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4.6. Resultados derivados del estudio:
4.6.1. SAHS y obstruccion nasal mecanica:

Un total de 15 pacientes presentaron SAHS. Todos ellos con clinica de ON grave
(Likert=3). Nueve pertenecian al grupo sin patologia inflamatoria (11,7%) y el resto a
pacientes con OM asociada a patologia inflamatoria (6,9%). Del total, 5 tenian un
SAHS grave con intolerancia o falta de adaptacion a la CPAP justificada por la clinica
nasal, 5 fueron moderados y 5 leves. Todos ellos fueron sometidos a tratamiento

quirargico al mantener la gradacion de Likert sin cambios tras el tratamiento médico.

El 100% refiri6 mejoria de la ON tras el tratamiento quirdrgico. De los pacientes
graves, ninguno mejord la gradacidn del SAHS, pero mejoraron la tolerancia al
tratamiento con CPAP excepto uno que, a pesar de no haber mejorado la gradacidn,
se nego a usarla por mejoria clinica global. Un paciente con SAHS moderado (6,6%
del total de pacientes con SAHS) cambid de gradacién a leve. El resto de pacientes
mantuvieron la gradacion inicial y continuaron con el tratamiento higiénico-dietético-

postural.
4.7. Algoritmo diagndstico de la obstruccion nasal mecanica:

Con los resultados obtenidos del andlisis de las variables estudiadas en los diferentes
grupos de estudio, se ha elaborado un algoritmo de actuacién para el diagndstico y
tratamiento de la OM sin y con patologia inflamatoria nasosinusal, RA o RSC con PN

(Figura 24).
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Figura 24: Algoritmo diagndstico y terapéutico de la obstruccién nasal mecanica.
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BV ERENTESNCEIIEIEInIEhie  Puntuacion subjetiva de al menos 2 de los siguientes:
médico - Likert <1
- EVA <3
- NOSE <25
- cQ7 <7
Puntuacion objetiva (rinoscopia/endoscopia nasal):
- Puntuacion objetiva de OM <2. Puntuacién maxima por cada
estructura evaluada de 1.
NOTA: Basados en la valoracion médica subjetiva y objetiva, la opinién del
médico y la decision del paciente para la indicacion del tratamiento quirurgico.

Mejoria quirurgica Puntuacidn subjetiva de al menos 2 de los siguientes:

- Likert <1

- EVA <3 0 mejoria 23

- NOSE £25 o mejoria 230

- cQ7 <7
Puntuacion objetiva (rinoscopia/endoscopia nasal):

- Puntuacion objetiva de OM<3.

- Puntuaciéon maxima por cada estructura evaluada de 1.
Abreviaciones: CQ7, Cuestionario de obstruccién nasal (del inglés, Cuantifier Questionnaire 7); EVA, Escala Visual
Analdgica; NOSE: Escala de obstruccion nasal y efectividad de la septoplastia (del inglés, Nasal Obstruction and
septoplasty Effectiveness); OM, Obstruccién mecanica; ON, Obstruccién nasal; RA, Rinitis alérgica; RSCcPN,
Rinosinusitis crénica con pélipos nasales.
*Si la puntuacién es de 2, debe ser correspondiente a uno de las 3 estructuras estudiadas (hipertrofia de cornete
obstructiva derecha o izquierda o dismorfia septal obstructiva).
3 RA (Segln ARIA): entidad que se caracteriza por presentar sintomas clinicamente relevantes secundarios a la
inflamacién nasal que suelen ser diarios o casi diarios manifestdndose como rinorrea, prurito nasal y/o ocular,
estornudos tras la exposicion a determinados alergenos validado por una prueba cutdnea (prick test) o
determinacion de la IgE sérica especifica.
bRSCCcPN (Segutin EPOS): Inflamacidn de las fosas nasales y de los senos paranasales caracterizada por la presencia de
dos o maés sintomas, uno de los cuales debe ser o bien bloqueo/ON/congestion nasal o bien secrecién nasal
(rinorrea anterior/posterior): + dolor/sensacién de presion facial; + pérdida total o parcial del sentido del olfato;
evidencia endoscépica de poliposis; descarga mucopurulenta del meato medio o edema/cambios de la mucosa en
el complejo osteomeatal o senos en la TC. La condicién se define como crénica si los sintomas persisten durante
mas de 12 semanas.
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Discusion

Dado que la obstrucciéon nasal (ON) es un sintoma muy prevalente en la patologia
nasal, secundaria a una gran variedad de patologias, y que conlleva una alta morbilidad

asociada, requiere de un estudio especifico y adaptado para su manejo.

La medicina basada en evidencia es un componente esencial para la preparacién de
protocolos y directrices que permitan una busqueda sistematica, una evaluacién critica
(valida y util) con informacién obtenida de ensayos controlados aleatorios para
establecer bases clinicas para el diagndstico, prondstico y la terapia (Van Spronsen et

al., 2008).

Debido a la falta de pruebas objetivas estandar para evaluar la permeabilidad nasal,
han surgido escalas especificas de la enfermedad informadas por el paciente como
herramientas de evaluacién clinicamente significativas para cuantificar la percepcién
del paciente, la gravedad del sintoma y el éxito del tratamiento. La importancia de
establecer rangos normativos y sintomaticos, y definir cambios numéricos clinicos
significativos en las puntuaciones es fundamental para medir el éxito de una

intervencion (Rhee et al.,, 2014; Van Spronsen et al., 2008; Yepes-Nuiez et al., 2013).

Durante los ultimos afnos, se esta prestando atencidn no sdlo a la clinica sino también a
su impacto sobre la calidad de vida del paciente que se ve mas afectada por la
intensidad y duracidn de los sintomas por lo que precisa un manejo adecuado. Se
pueden evaluar escalas semi cuantitativas que asignan valores a cada uno de los
sintomas (rinorrea, pérdida de olfato, obstruccidon nasal, etc.) o todos los sintomas de

forma global (Alobid et al., 2005; Brozek et al., 2017; Van Spronsen et al., 2008).

La consideracion del diagndéstico primario de la ON se basa en la gravedad percibida,
los sintomas asociados y la presencia o no de OM objetiva ya que no siempre dicho

sintoma se correlaciona con la presencia objetiva de OM.

En este estudio se considerd la pérdida del olfato como el sintoma mds importante
asociado a la ON ya que puede ser producto de la inflamacién de la mucosa de la rima
olfatoria que evitaria la llegada del estimulo hacia sus receptores en el neuroepitelio
olfatorio y la correcta administracion de la medicacién especialmente en pacientes con
patologia inflamatoria nasosinusal asociada como en la RA o RSC con PN (Mariio-

Sanchez et al., 2018). Estos pacientes identifican la ON y la pérdida total o parcial del
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olfato como los sintomas mds graves (Yepes-Nuiiez et al.,, 2013) y es asi que la

hiposmia actualmente se correlaciona con la gravedad de la enfermedad.

Hasta donde sabemos, este es el primer estudio en vida real cuyo propdsito fue la
evaluacion de los criterios subjetivos, basado en el uso de escalas (EVA) y cuestionarios
(NOSE y CQ7); y objetivos como la exploracién rinoscopica/endoscépica y rinometria
acustica para la indicacidon del tratamiento médico y/o quirdrgico en pacientes con
obstruccidon nasal moderada- grave de causa mecdnica asociada o no a patologia
inflamatoria nasosinusal, rinitis alérgica o RSC con PN. Dichas variables fueron
evaluadas en el momento del diagndstico (basal), postratamiento médico y/o
postratamiento quirdrgico en aquellos que fueron sometidos a cirugia correctiva nasal

por no cumplir los criterios de mejoria clinica con el tratamiento médico.

Los principales hallazgos de este estudio fueron: 12 El tratamiento médico con
corticosteroides intranasales logré una mejoria leve en los resultados subjetivos de ON
en todos los sujetos, mientras que en RSC con PN la respuesta al tratamiento médico
fue mayor, posiblemente debido al componente inflamatorio. 22 La cirugia correctiva
nasal es el tratamiento de eleccién en los pacientes con OM, tanto aislada como
asociada a patologia inflamatoria nasosinusal. 32 La pérdida del olfato es mas
frecuente en la OM con enfermedad inflamatoria nasosinusal principalmente en la RSC
con PN gue mejora de forma importante después de la cirugia. 42 Se necesitan
criterios subjetivos y objetivos para el manejo dptimo de la OM, ya que los resultados
subjetivos (EVA para ON e hiposmia, NOSE y CQ7) como los objetivos (puntuacién de la
endoscopia) mostraron una fuerte correlacion positiva al inicio y después del
tratamiento. 52 La rinometria acustica no se correlaciond con las variables subjetivas o
el examen clinico, excepto en pacientes con RSC con PN por lo que se consideraria util,
pero de ayuda complementaria en la toma de decisiones para el tratamiento.

Se elaboré un algoritmo de toma de decisiones, disefiado con los datos obtenidos, con
el objetivo de guiar el manejo mas adecuado (diagndstico y tratamiento) en la
patologia obstructiva nasal, sin o con patologia inflamatoria nasosinusal, en la practica
clinica diaria donde la indicacién terapéutica se basa fundamentalmente en los datos

subjetivos del paciente y objetivos de la exploracién clinica por endoscopia nasal.
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5.1 Situacidn basal:
A. Variables demograficas y clinicas:

Edad. La edad media global fue de 38,4 afios. Los pacientes con RSC con PN fueron
mayores (48,6 afios) mostrando clara diferencia respecto al resto de grupos. Los datos
de la literatura estan acordes con nuestros hallazgos confirmando que los pacientes
con RSC con PN suelen presentar el inicio de los sintomas aproximadamente a los 42
afios, siete afios superior a la del inicio del asma y presentdndose de forma poco

habitual en pacientes menores de 20 afios. (Settipane, 1996).

Género: El sexo masculino predomind en todos los grupos con OM asociado o no a
patologia inflamatoria, sin mostrar diferencias. Se ha descrito que la RSC con PN tiene
un claro predominio en varones (2 a 1) (Castillo et al., 2019; Rugina et al., 2002) y que

la RA es mas frecuente en mujeres (Vazquez et al., 2019).

Tabaquismo: Mas del 75% de los pacientes no eran consumidores activos de tabaco
y no se encontrd relacion entre la gravedad y su consumo. En general, los diferentes
estudios estiman que el tabaquismo se encuentra con menor frecuencia en los
pacientes con RSC con PN que en la poblacién general. En un estudio sobre los
aspectos epidemioldgicos y clinicos de la RSC con PN realizado en Francia, encontraron
una prevalencia de tabaquismo del 15,5% en los pacientes con RSC con PN frente a un
35% de la poblacion general (Rugina et al., 2002). Del mismo modo, afios mas tarde
describieron un consumo de tabaco 25,5% en estos pacientes y un 38,9% en sujetos

sanos (Toledano-Muiioz et al., 2008).
B. Comorbilidades:

Rinitis alérgica: El 26,1% de los pacientes con RSC con PN presentd clinica de RA
gue fue confirmada con pruebas cutaneas positivas, a pesar de ello; estos pacientes no
mostraron tener mas severidad de los sintomas ni mayor gradacion en la RSC con PN.
Como patologia concomitante, no se ha encontrado a la RA como factor causal de la
RSC con PN. La relacién entre ambas entidades no esta aclarada en la literatura. Se
describe un porcentaje bajo (1,5%) de pacientes con RA y RSC con PN asociada

(Settipane, 1996). Estos datos se ven contrastados con los reportados por Klossek y
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cols. que observaron una mayor prevalencia de clinica alérgica en pacientes con RSC
con PN que en la poblacidn general y pruebas positivas en el 26,1% de 212 pacientes,
datos acordes con los observados en nuestro estudio (Klossek et al., 2005). Asimismo,
en un trabajo multicéntrico desarrollado en Francia encontraron un 32,5% de
pacientes con RSC con PN y pruebas cutaneas o IgE especifica positivas (Crampette et

al., 2001).

Asma: El asma estuvo presente en el 3,9% de los pacientes con obstruccidn
mecanica aislada y en el 20,7% de los pacientes con OM con patologia nasosinusal. El
22% del grupo con RA tuvieron asma y no se encontrdé mayor gravedad de la
sintomatologia nasal en estos pacientes respecto al resto de grupos. Dichos valores
coinciden con la literatura mundial. Entre un 15-38% de los pacientes con RA padece
de asma y el 6-85% de los asmaticos tiene sintomas nasales (Greisner et al., 1998).
Ademas, la RA es considerada como un factor de riesgo y una enfermedad moderada-
grave afectaria el control del asma (Guerra et al.,, 2005). Hay evidencia de que al
controlar la sintomatologia asmatica podria beneficiar el control de la RA (Lohia et al.,
2013). Asimismo, en nuestro trabajo se observé que 1 de cada 5 pacientes con RSC con
PN presentaba asma, la mayoria de ellos (55,5%) asma intermitente. Estos datos son
préximos a los descritos en la literatura, Klossek y cols (2005) describieron que el 26%
de los pacientes con RSC con PN tenian asma asociado, proporcién que sélo alcanzé el
6% en los controles. La RSC con PN, estd asociada a asma grave (Fokkens et al., 2012).
Segun datos recientes, casi el 20% de los pacientes con asma padecen de RSC con PN,
con una mayor frecuencia en el asma no atdpica. Y se ha descrito que 1 de cada 10 de
estos pacientes presentan ademas intolerancia a la aspirina y a los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE), la denominada enfermedad respiratoria exacerbada por AINE
(EREA) y que constituye la forma clinica mas grave y recidivante de poliposis nasal
asociada al asma grave (Castillo Vizuete et al., 2019; Kowalski et al., 2019). En nuestro

estudio, el 15,2% presentd EREA.

Sindrome de Apnea-hipopnea del suefio (SAHS): A pesar que la ON no parece ser el
principal factor contribuyente en la etiologia y severidad del SAHS deberia tenerse en
consideracién. La ON valorada en términos de parametros subjetivos y calidad del

suefo, se asocia a ronquido y SAHS leve; sin embargo, no se ha encontrado una
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correlaciéon directa entre el grado de ON vy la gravedad del SAHS valorada mediante
parametros objetivos (Esteller et al., 2019). En este trabajo, se encontré la asociacién
de SAHS en el 11,7% de los pacientes con OM aislada y en el 6,9% en los que tenian
patologia inflamatoria nasosinusal con una proporcién mayor en el grupo con RSC con
PN. Del total, la mayoria presenté SAHS leve-moderado y aquellos que tenian SAHS

grave eran intolerantes a la CPAP por la clinica nasal.
C. Criterios subjetivos y objetivos de obstruccion nasal (ON):

Grupo control: En nuestro estudio, la media de EVA de ON en este grupo fue de 0,2
cm (rango entre y 0y 1), valor discretamente inferior al descrito en la literatura, cuyos
valores en los individuos asintomaticos sin clinica de ON se describen con una media

de 2.1 cm (DE 1.6) y para la poblacién general de 4.6 cm (DE 2.6) (Rhee et al., 2014).

La totalidad del grupo tuvo puntuaciones de EVA de pérdida del olfato cercanas a 0
cm. La ausencia de este sintoma se justificaria por la falta patologia obstructiva y/o

inflamatoria.

De igual manera, la puntuacién de la escala NOSE para este grupo fue baja (4,5 de
100), valor muy inferior al reportado en la literatura. En la revision sistematica que
realizaron Rhee y cols (2014), se estimd que el valor de esta escala en pacientes
asintomaticos era de 15 (DE 17) y en ningln estudio fue superior a 18; y en la

poblacién general de 42 (DE 27).

En el caso del cuestionario CQ7, la media del valor reportada en la literatura en grupos
controles fue de 3.7 (DE 4,3) (Antonio Valero et al., 2011). Dichos valores fueron

discretamente superiores respecto a nuestros resultados (0,7).

Sobre la valoracion objetiva de la OM, la puntuacidn clinica del grupo control tuvo una

media de 1,1 (DE 1,2). Ninguna estructura puntué mas de 1.

Respecto a la evaluacién con RAc, existen diversos trabajos donde consideran valores
de normalidad y patologia. Grymer y cols., mencionan que la desviacidn septal anterior
es severa si la ATM basal es <0,4cm? o0 0,5 ¢ cm? en vasocontriccidon (Grymer et al.,
1989, 1997). Hilberg y cols. analizaron los datos publicados (1756 casos), observaron

que la media del 4rea de seccidn transversa minima era de 0.60 cm? (IC 95% = 0.42-
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0.78) (Hilberg & Pedersen, 2000). Orus en su tesis doctoral presentd resultados
similares a Hilderberg (dentro del rango) con una ATM media de 0.55 cm? en hombres
y de 0.44 cm? en mujeres (Orus Dotu, 2005). Estos datos se basan en mediciones de
una sola fosa nasal. En este trabajo consideramos valores totales los cuales en este

grupo estarian acorde y dentro del rango de los considerados normales.

Grupo sin patologia inflamatoria nasosinusal: En este grupo, tomando en cuenta el
punto de corte de gravedad, el 100% tenian sintomatologia grave. La media de la EVA
de ON fue 7,8 cm (DE 0,8), valor que se encuentra entre los descritos en pacientes con

caracteristicas similares con una media de 6.7 cm (* 2.3) (Rhee et al., 2014) .

La EVA de pérdida del olfato fue la mas baja del grupo de estudio (3,5 cm) comparado
especialmente con el grupo con RSC con PN (8,2 cm), por lo que el patrén inflamatorio

justificaria la etiologia de este sintoma.

Otra variable de medicion de ON subjetiva fue la escala NOSE. En la revision
sistematica realizada por Rhee y cols. (2014), la puntuacion basal preoperatoria fue de
65 (DE 22) y ningun estudio tuvo valores promedios por debajo de 57. La puntuacién
de nuestro grupo con OM aislada (82,7 (DE 10,1) fue algo mayor a la descrita y esto
puede corresponder a que todos los pacientes incluidos en este estudio tenian como
criterio de inclusiéon una sintomatologia moderada- grave con exploracién clinica que
reflejaba por lo menos en alguna de las fosas nasales, una obstruccién completa ya sea

por la dismorfia septal y/o por la hipertrofia de los cornetes inferiores.

Respecto al cuestionario CQ7, se ha descrito que el punto éptimo de corte para
discriminar entre casos y no casos es de 7 puntos con una sensibilidad y especificidad
alta (84% vy 85.7% respectivamente) para definir el momento que requiera evaluaciéon
médica (Valero et al., 2011). Comparando estos resultados con los nuestros, el grupo
con OM sin patologia inflamatoria, tuvo una puntuacion basal de 20,1 (DE 3,6), siendo
estos valores superiores a los mencionados, este hallazgo puede ser resultado de Ia
obstruccidn mecanica obstructiva teniendo en cuenta que este cuestionario fue creado

inicialmente para evaluar la congestién nasal, siendo mas especifico para la RA.

La exploracion clinica con rinoscopia anterior y endoscopia nasal segln los criterios de

puntuacion mencionados para este estudio mostré que la dismorfia septal asociada a
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hipertrofia turbinal compensatoria contralateral predominé en el grupo sin patologia

inflamatoria asociada.

Los valores obtenidos en la RAc en todos los grupos de estudio fueron totales
(bilaterales), la ATM de total y Volo.s de este grupo tuvieron una media de 1,0 cm? (DE
0,3) y 9,9 cm? (DE 2,9). Tomando en cuenta los criterios de normalidad de Orus que
son los que mas se acercan a las caracteristicas de nuestra poblacién, dicho valores
estuvieron discretamente por debajo de los considerados normales lo que

corresponderia a la OM nasal (Orus Dotu, 2005).

Grupo con patologia inflamatoria nasosinusal: En mas del 95% de estos pacientes,
la sintomatologia de ON evaluada por EVA fue grave con una media de 8,1 (DE 1,1),
siendo indiferente si pertenecian al grupo con RA o RSC con PN. Este valor fue superior
al grupo de OM aislada, esto puede ser justificado no sélo por la OM sino también por

el componente de inflamacién asociado (Isam Alobid et al., 2014).

Para estudios de investigacion, el punto de corte del control de la enfermedad medido
por EVA tanto en la RA (Brozek et al., 2017) como en la RSC con PN (Doulaptsi et al.,
2018; Fokkens et al., 2012) es de 5. Valores superiores, consideran la enfermedad
como no controlada (Bachert et al., 2019). En nuestro trabajo, todos los grupos de
estudio tuvieron valores EVA superiores a 7 cm (enfermedad grave), siendo
discretamente mayor en los de RSC con PN (8,2). Esta puntuacién se justificaria por la
OM asociada y no necesariamente considerarlas enfermedades inflamatorias no

controladas, y es factible que la ON contribuya en gran medida a su falta de control.

A pesar que en algunos estudios (Bousquet et al., 2007), la EVA ha demostrado ser una
buena herramienta de evaluacion y fiable en la RA para evaluar gravedad (aunque no
mostré impacto en la duracién de los sintomas), en nuestro estudio observamos que ni
la gravedad ni la duracion de la rinitis tuvo relaciéon en la puntuacidon de EVA, siendo
indiferente en nuestros pacientes tanto la gravedad como la persistencia o
intermitencia de los sintomas. Los pacientes con clinica leve de la RA, no suelen acudir
al médico para tratamiento, en nuestro caso tenemos pacientes con sintomatologia
leve de la RA pero que puntuan alto en las diferentes escalas de ON. Todo ello es

debido a la OM y probablemente sea el factor causal de la sintomatologia obstructiva
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mas que la propia inflamacién nasosinusal.

En la EVA para valorar la gravedad del olfato, los pacientes con RSC con PN tuvieron
una puntuacion basal alta traduciendo en mayor gravedad (7.2 c¢cm) respecto a los
pacientes sin patologia inflamatoria (3,5 cm) e incluso diferente a los que tenian RA
(4.1 cm) por lo que se considera un sintoma caracteristico de la RSC con PN. En la RA,
a pesar de que la hiposmia estd descrita como sintoma y en algunos casos de nifios y
adolescentes puede ser considerada un marcador clinico de severidad y enfermedad
no controlada, se ha descrito que en mds del 60% de pacientes adolescentes con RA
tienen alguna alteracion del olfato y que de éstos, el 68% tiene enfermedad no
controlada y refractaria al tratamiento con puntuaciones del EVA mds de 4 cm
(Marifno-Sanchez et al., 2018). En un estudio realizado para valorar la sintomatologia
en la RSC con y sin PN, observaron que la rinorrea y la pérdida del olfato era mucho
mayor en los pacientes con PN (Dietz de Loos et al., 2013).Asimismo, se ha visto que el
grado de hiposmia en la RSC con PN se correlaciona con el grado de congestién (Alobid

et al.,, 2014).

En la literatura por lo general se considera a la escala NOSE para evaluar la situacién
pre y posoperatoria de los pacientes con OM aislada, considerando en la mayoria de
los casos la septoplastia. No se han encontrado estudios que demuestren la utilidad de
esta escala en pacientes con patologia nasosinusal. Pero en el presente estudio no sélo
incluye la patologia nasosinusal en si, sino la que esta asociada a la OM. Es por ello que
hemos aplicado esta escala a todos los pacientes. Se encontraron diferencias entre los
grupos con OM con y sin patologia inflamatoria nasosinusal. La diferencia entre ambos
grupos fue a expensas de los pacientes con RSC con PN que mostraron mayor
puntuacion 88,8 (DE 12,0) respecto a los de OM aislada 82,7 (DE 10,1). Siendo esta
puntuacion mayor a la descrita en los pacientes en su estado preoperatorio (65) en la

patologia obstructiva simple (Rhee et al., 2014).

En el cuestionario CQ7, como se menciond anteriormente, se toma en cuenta una
puntuacion mayor a 7 como patoldgica y de forma mas especifica en el caso de la RA,
una media observada de 15,9 (DE 5,2) (Valero et al., 2011). En este trabajo, el grupo
con RA presenté una puntuacién media de 21,2 (DE 3,0), valor discretamente mayor,

teniendo en cuenta que no sélo tenian el factor inflamatorio de base, sino que ademas
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tenian el componente mecanico obstructivo. No existen datos reportados en pacientes

con RSC con PN.

Respecto a la exploracidn clinica nasal, en nuestra serie de casos, la patologia turbinal
uni o bilateral predomind en aquellos con ON asociada a patologia inflamatoria (sin
diferencias entre los subgrupos). Se ha descrito que la presencia de la dismorfia septal,
hipertrofia turbinal y la coexistencia de ambos (OR: 1.02, 1.03 y 2.06 respectivamente,
p<0.05) en la RA tiene un gran impacto en la calidad de vida y la respuesta al

tratamiento (Valls-Mateus et al., 2017).

No obstante, en otro estudio que analizaron variables predictoras de la ON, mostraron
que el tamafo del cornete inferior de forma independiente, no estuvo relacionado a

mayor puntuacion de la NOSE ni EVA pero si la presencia de RA (Camacho et al., 2016).

En nuestra serie, observamos en la exploracidon endoscdpica de los pacientes con RSC
con PN que en mds de la mitad de los casos presentaron grado 3, sélo 5 de 46
pacientes un grado 4 (tomando en cuenta que la PN no interfirié en la valoracién el

septo ni cornetes, de lo contario dichos pacientes hubieran sido excluidos).

Otras pruebas objetivas utilizadas en el grupo con RSC con PN fue la TC, que se ha
convertido en la de eleccién, especialmente antes del tratamiento quirdrgico ya que es
capaz de obtener imagenes detalladas de la anatomia. En estos pacientes, esta prueba
no es considerada necesaria para el diagndstico ya que las guias sugieren que se debe
basar en la historia clinica en combinacién con la endoscopia nasal, pero si es
recomendada para su manejo y evaluacion preoperatoria (Wytske J Fokkens et al.,
2012; Van Spronsen et al., 2008). El sistema integral de puntuacién de TC que se utiliza
a menudo es la puntuacion de Lund-Mackay (Lund & Mackay, 1993). Con esta prueba
es posible determinar con mayor precision la extensién de la condicidon patoldgica
(Lund y cols., 1997). En nuestro estudio, la mayoria de pacientes con ON y RSC con PN
tenian puntuacion de Lund-Mackay por debajo de 14 (73.9%). No se correlaciond el
TPN visto por endoscopia con la ocupacion nasosinusal. Sin embargo hay estudios que
si las correlacionan mencionando que el aumento de la gradacién de la poliposis

provocaria el aumento de la extensidn sinusal (Hopkins et al., 2007).
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Los parametros de la RAc estudiados, en el grupo con inflamacién sinusal asociada,
tuvo valores similares al de OM aislada. Sin mostrar diferencias entre grupos. Dichos
valores estan discretamente por debajo a los valores de normalidad segun los criterios

de Orus (Orus, 2005) siendo diferentes respecto al grupo control.

5.2 Situacidn postratamiento médico:

El tratamiento de la ON se basa en el tratamiento médico y/o quirdrgico. El
tratamiento médico considerado en este estudio como primera linea y segun las guias
clinicas de cada patologia inflamatoria asociada (Brozek et al., 2017; Wytske J Fokkens
et al., 2012; Mullol & Valero, 2019) fue el corticoide tdpico intranasal asociado o no a
medicacién oral segun el caso (por ejemplo: antihistaminicos). El seguimiento de los
pacientes tratados es dificil ya que no existen marcadores para cuantificar la mejoria
de forma objetiva. Actualmente persisten los debates acerca del uso rutinario de

métodos subjetivos y objetivos para evaluar la efectividad del tratamiento.

En nuestro trabajo, ofrecimos tratamiento con corticoides tdpicos intranasales
(furoato de mometasona a dosis de 200ug/dia) a todos los grupos con OM con vy sin
patologia inflamatoria asociada como medida conservadora previa a la decisién

quirdrgica.

Adherencia terapéutica: Existen multiples y diferentes métodos para medir la
adherencia terapéutica. Hasta la fecha, no se ha descrito ningiin método dptimo por lo
que se recomienda la utilizacion de varias técnicas como los cuestionarios
administrados por el propio paciente y el andlisis del registro de dispensaciones que
son métodos mas factibles para medir la adherencia terapéutica. En la RA y RSC con
PN, como condiciones crénicas, requieren que parte del manejo sea la adherencia al
tratamiento. A pesar de ello, se ha descrito que es pobre en la practica clinica habitual
(Baiardini et al., 2019) . Esto se demuestra también en el estudio “The Mask”, donde
concluyen que la adherencia al tratamiento en la RA es baja, y la eficacia relativa de los
tratamientos a demanda o continuos siguen siendo motivo de debate. Este estudio

muestra un enfoque para medir la adherencia retrospectiva basado en una aplicacion
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movil que utilizé la tasa de posesion de la medicacion (del inglés, Medication
Possession Ratio, MPR) o la proporcién de dias cubiertos (del inglés, Proportion of days
coverded, PDC). Esto también representa un enfoque novedoso para analizar el
comportamiento de toma de medicamentos en un entorno real (Menditto et al.,,
2019). En nuestro trabajo, la adherencia al tratamiento fue valorada sélo por las
semanas de cumplimiento (la indicacién fue de 12 semanas previa a la evaluacién de
resultados), como parte de las limitaciones, no se aplicé ningun cuestionario validado
para dicho término. El tiempo cumplido de tratamiento fue mayor en ambos grupos
con patologia inflamatoria con una media de 11,5 semanas para los pacientes con RA 'y
de 10,3 semanas en la RSC con PN teniendo diferencias respecto al grupo sin patologia
inflamatoria (6,5 semanas). Este ultimo grupo no cumplié el tiempo del tratamiento
indicado ya que explicaron que, al no obtener mejoria clinica, dejaron la medicacién.
Esto estd justificado por el componente mecdnico aislado sin componente inflamatorio

(Bousquet et al., 2012).

Grupo sin patologia inflamatoria nasosinusal: De los 77 pacientes, sélo 56
aceptaron el tratamiento médico, 3 (5,8%) cumplieron los criterios de mejoria (Likert
<1 y exploracién clinica sin OM, puntuacién <1 en todas las estructuras nasales
valoradas), se debe resaltar que en ellos predomind la hipertrofia de cornetes y no la
dismorfia septal. El hecho de administrar corticoides tdpicos intranasales en este grupo
fue para evaluar la eficacia del tratamiento médico en estos pacientes y por disefio del
mismo. Los resultados en este grupo de estudio estan acordes con la literatura, en un
estudio multicéntrico holandés donde evaluaron la efectividad del tratamiento médico
en la dismorfia septal y posteriormente lo compararon con el tratamiento de
septoplastia con o sin turbinoplastia concomitante, mostraron que el tratamiento
médico no mejord la clinica y por ende la puntuacién de los cuestionarios de calidad de

vida comparado con la cirugia (Van Egmond et al., 2019; Teti et al, 2016).

Tanto en la EVA de ON, escala NOSE y CQ7 se observé mejoria minima. En un trabajo
doble ciego realizado recientemente sobre el uso de corticoides intranasales y placebo
(triamcinolona por 6 semanas y spray de solucién salina) en la dismorfia septal,

valorado con escala NOSE, mostré que de los 44 que fueron tratados con ambas
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medicaciones con un periodo de limpieza de 2 semanas, 32 (76,2%) fueron sometidos
a cirugia. No encontraron un efecto significativo del corticoide intranasal versus el
placebo, lo que sugiere que en pacientes con ON debido a una causa mecanica fija
como la dismorfia septal, la terapia médica con corticoides topicos intranasales no es
beneficiosa (Rudy et al., 2020). No hay estudios que mencionen el cuestionario CQ7
para valorar el tratamiento médico en patologia nasal obstructiva simple sin clinica de

inflamacién nasosinusal.

Respecto a la hiposmia, la EVA basal fue baja sin cambios con el tratamiento médico.

Referente a las variables objetivas, todos los pacientes sometidos a tratamiento
médico y que no respondieron al mismo no mostraron cambios en la exploracion
clinica con rinoscopia/endoscopia nasal. Y los parametros de la RAc fueron similares a

los basales.

Grupo con patologia inflamatoria nasosinusal: Al igual que en el grupo anterior, la
mejoria en las puntuaciones de las escalas y cuestionarios de ON fue minima y la
mayoria de pacientes no cumplié los criterios de mejoria planteados.

La hiposmia no mejord en ninguno de los grupos (RA ni RSC con PN), pero los valores
postratamiento médico fueron peores en el grupo con RSC con PN en comparacién al

grupo con RA y respecto a aquellos sin inflamacién nasosinusal.

En los pacientes con RA, los 41 pacientes recibieron el tratamiento médico con
corticoides tdpicos intranasales. Solo el 7,3% mejoraron la clinica de ON y no fueron
sometidos a cirugia. En su revision, Marino-Sanchez y cols. valoraron la influencia de Ia
ON en pacientes nifios y adolescentes con RA y encontraron que habia una mayor
prevalencia de ON bilateral o unilateral anterior en los pacientes que no respondian al
tratamiento médico entre los pacientes con RA no controlada y postularon que la
desviacion septal e hipertrofia turbinal podrian disminuir potencialmente Ia
administracion del farmaco en la cavidad nasal provocando poca mejoria, concluyendo
que la dismorfia septal anterior uni o bilateral estdn fuertemente asociadas a la mala

respuesta al tratamiento médico y que la hipertrofia turbinal da 20 veces mas de
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riesgo de no mejorar con dicho tratamiento. Asimismo, estaria asociada a mayor

gravedad de la RA y de la puntuacién de la EVA de ON (Marifo-Sanchez et al., 2017).

Valls y cols. en su trabajo donde determinaron el impacto de la calidad de vida en
adolescentes con RA asociada a ON, demostraron que la falta de respuesta al
tratamiento médico estuvo relacionada a peores resultados en la calidad de vida en
aquellos con ON y que las mujeres tuvieron peor puntuacién que los hombres (Valls-

Mateus et al., 2017).

En este estudio, la exploracion clinica con rinoscopia/endoscopia nasal respecto a las
estructuras de ON evaluadas y la valoracidn de los parametros de RAc no cambiaron

respecto al basal.

En diferentes trabajos, se describe que el uso de medicaciéon de corticoides topicos
nasales asociada o no a un antihistaminico tépico en la RA, tiene un efecto beneficioso
y mejoran los pardmetros de la RAc (Fabbri et al.,, 2014). No existen estudios que
valoren la respuesta de los corticoides tépicos intranasales en pacientes con OM
asociada a RA en adultos. Pero nuestros resultados, sugieren que la aplicacién de dicha
medicacién no tiene efecto alguno si no se soluciona el problema obstructivo que

impide la correcta administracién del farmaco.

En el caso de la RSC con PN, sucede una situacién similar. La gradacién del TPN
tampoco mostré diferencia significativa tras el tratamiento médico, esto podria
justificarse a que, ante la persistencia de la OM, la medicacién es incapaz de llegar al
sitio de accidén para mejorar la gradacién de los PN. Algunos estudios sobre la RSC con
PN, sugieren que los corticoides tdpicos intranasales en gotas (propionato de
fluticasona) tienen mayor eficacia y aumentan el volumen total nasal en la RAc,
disminuyendo el TPN, asi como mejorando el olfato y el bloqueo nasal en sujetos sin
clinica de OM (Demirel et al., 2008). Asimismo, otro trabajo demuestra que la
aplicacion de corticoides orales asociados a los intranasales mejorarian los sintomas

como pérdida del olfato y la congestién nasal sugiriendo que la hiposmia se ve
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beneficiada por la optimizacion de la conduccion de odorantes al neuroepitelio

olfatorio (Alobid et al., 2014).

5.3. Situacidn postoperatoria:

El tratamiento quirudrgico se utiliza de forma complementaria o es indicado cuando las
medidas terapéuticas médicas no son efectivas. La septoplastia es considerada como el
tratamiento de eleccidn para la ON causada por la dismorfia septal. Existen diversas
técnicas quirudrgicas (Fettman et al., 2009) pero en nuestro centro realizamos de forma
uniforme la septoplastia basada en la técnica de Cottle para la correccién del septo
nasal asociada o no a la luxacién lateral de los cornetes inferiores y termoplastia con
bipolar bajo visidon endoscdpica para la hipertrofia turbinal segun el caso. Actualmente
persisten los debates acerca del uso rutinario de métodos subjetivos y objetivos en el
pre y postoperatorio. Se ha descrito que la septoplastia aumenta significativamente la
permeabilidad nasal y mejora los sintomas de ON pero que no existe una correlacion
estadistica entre las mediciones objetivas y las puntuaciones de los sintomas (NOSE), lo
gue podria indicar que otros factores ademds de los hallazgos anatdmicos podrian
contribuir a la percepcién de la calidad de vida de los pacientes (Valsamidis et al.,

2018).

Independientemente de los grupos de estudio, tras el tratamiento quirdrgico se
cumplieron los criterios de mejoria subjetivo de ON (Likert <1) y objetivo de OM
(puntuacién <1 en todas las estructuras evaluadas) para el éxito del tratamiento. Todas
las puntuaciones de las variables subjetivas de la ON (EVA, NOSE y CQ7) mejoraron de
forma considerable, asi como la EVA para la pérdida del olfato respecto al valor basal y
al tratamiento médico. Los parametros rinométricos solo mejoraron en el grupo con

RSC con PN.

Grupo sin patologia inflamatoria nasosinusal: La ON mejord de forma considerable

tras la cirugia. Las puntuaciones de la EVA (7,8 cm vs 2,0 cm), la escala NOSE (82,7 vs

16,7) y el cuestionario CQ7 (20,1 vs 3,6) mejoraron de forma considerable. EI 100%
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mostro valores finales considerados sin ON o leve. En la literatura, existen varios

trabajos que valoran el éxito quirurgico con diferentes escalas.

Rhee y cols. estimaron que el valor postoperatorio de la EVA postratamiento
quirargico era de 2,1cm (DE 2,2) con una caida promedio de 4,6 cm. Ademas,
consideraron el éxito quirdrgico como un cambio 23,0 (Rhee et al., 2014). En nuestro
estudio, al comparar los grupos sin y con inflamacién nasosinual, la puntuacién final
fue similar entre ambos, con mejoria de 5,8 cm y 6,0 cm respectivamente. Por lo que
la sensaciéon de ON podria estar atribuida mds al grado de OM que a la congestidn

nasal propia de la patologia inflamatoria.

Referente a la escala NOSE, se ha descrito en una revision sistemdatica que, a pesar de
la diversidad de las intervenciones realizadas y la duracion del seguimiento, todos los
trabajos encontraron mejoria significativa después del tratamiento quirdrgico con una
disminucién de la puntuacion a una media 23 (DE 20) con una caida promedio de 42
puntos. Asimismo, proponen que el éxito quirdrgico podria considerarse la reduccién
de la puntuacion en 30 o mas (Rhee et al., 2014). Comparando estos pardmetros de
mejoria y nuestros resultados. El cambio posoperatorio fue importante con una caida
de la puntuacién en > 50 en todos los grupos independientemente de tener patologia

inflamatoria asociada.

Se ha descrito que la RAc es util en evaluar la severidad de la ON con una
recomendacién baja pero evidencia de calidad moderada (2B), no obstante, tiene una
recomendacién y una evidencia de calidad altas (1A) en el seguimiento y evaluacidn
del tratamiento sobre ON (Van Spronsen et al., 2008). En nuestra muestra, no se

evidencio un cambio significativo en los pardmetros rinométricos tras la cirugia.

Grupo con patologia inflamatoria nasosinusal: En este grupo la EVA de ON, mejoré
en mas de 5 cm, pasando de presentar clinica grave (8,1 cm) a leve (2,1 cm). La mejoria
fue mayor en la RSC con PN mostrando diferencias respecto a la RA. Cabe destacar que
a pesar de que las puntuaciones basales en la RSC con PN fueron las mas altas, la
mejoria fue mayor que en el resto de grupos, equiparando valores postoperatorios.
Estos resultados de las variables subjetivas en este subgrupo pueden estar justificadas

a que no sdlo se realizé correccion de la OM sino también la reseccion de los PN.
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En la RA, un estudio donde utilizaron la EVA como alternativa a la prueba objetiva de
RNM en pacientes con RA persistente y tratados con turbinectomia para evaluar el
seguimiento de la ON, consideraron que la EVA es un marcador con valor predictivo de
las resistencias nasales. Esto hace tentativo considerarla como método de
seguimiento, ya que es accesible y facil de realizar (Mora et al., 2009). Asimismo, un
estudio similar menciona que la EVA deberia ser considerada para determinar la
respuesta al tratamiento y el impacto en la calidad de vida en pacientes con RA
asociada a patologia obstructiva nasal ya que se ha visto que hay peores resultados

postratamiento (Valls-Mateus et al., 2017).

La escala NOSE en este grupo en general mostré una reduccion de mas de 60 puntos,
siendo este cambio mayor en el grupo con RSC con PN (-72,5) que los pacientes con RA
(-62,0), siendo esta diferencia significativa. Esta reduccién de la puntuacién

postoperatoria estd acorde con lo que refleja la literatura (Rhee et al., 2014).

Respecto a la clinica asociada evaluada por el cuestionario CQ7, se ha descrito que los
dominios como la presion facial, congestidon nasal y cefalea fueron los que mejoraban
considerablemente tras el tratamiento quirdrgico en la RSC con PN (Ling & Kountakis,
2007). Nuestros resultados estdn acordes con lo descrito en la literatura y

encontramos mejoria clinica de la presidn facial y congestidn nasal principalmente.

La hiposmia mejoré de forma considerable en los pacientes con inflamacion
nasosinusal especialmente en aquellos con RSC con PN donde este sintoma se ha
considerado caracteristico. A pesar de haber tenido puntuaciones de EVA basales altas
(7,2 cm), fue el grupo que tuvo un nivel de mejoria mayor (-3,4 cm) al resto de grupos,
mostrando no sdélo diferencias con el grupo sin patologia inflamatoria (-2,1) sino
también en aquellos con RA (-1,9 cm). Estos resultados avalarian las afirmaciones antes

mencionadas respecto al factor causal inflamatorio asociado a la ON.

En la RSC con PN, a pesar de que no se ha encontrado una relacién causal evidente
entre la OM vy la rinosinusitis crénica, se puede afirmar que el tratamiento de estas
alteraciones anatémicas podria mejorar la enfermedad (Harar et al., 2004).

Respecto a la RAc, en nuestro estudio, todos los pacientes con patologia nasosinusal

asociada mostraron mejoria leve pero significativa tras la cirugia respecto a los valores
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basales. Estos resultados estan coinciden con los mencionados en la literatura, por lo
gue la RAc se recomienda para el seguimiento y evolucion postratamiento (Ungkhara

& Purpermpulsiri, 2011; Van Spronsen et al., 2008).

En este trabajo encontramos una correlacién positiva alta entre todas las escalas
subjetivas utilizadas (EVA, NOSE y CQ7) en la toma basal, postratamiento médico y tras

la cirugia.

Basados en las recomendaciones del estudio de “GRADE de Van Spronsen y cols. que
clasifican las recomendaciones en dos niveles: fuerte (1) y débil (2); y la evidencia en 4
niveles: alta (A), moderada (B), baja (C) y muy baja (D). La escala EVA y la puntuacion
de sintomas NOSE Y CQ7 serian capaces de determinar cambios subjetivos en la
intensidad de la ON percibida, utiles para evaluar la presencia de ON (2C) y la gravedad
de la ON (1C). Por lo tanto, estas pruebas podrian ser utilizadas para la medicién y

seguimiento de los efectos terapéuticos (1B) (Van Spronsen et al., 2008).
5.4. Correlacion entre variables subjetivas de ON y objetivas de OM:

En este estudio, la EVA de ON, la escala NOSE vy el cuestionario CQ7 han mostrado
correlacion con la exploracién clinica demostrando que, a mayor puntuacién en la
exploracién clinica, mayor serad la puntuacién de dichas escalas (peor clinica). Sin
embargo, en el grupo de la RSC con PN, la gravedad de los sintomas y la exploracién
con la endoscopia nasal tienen una correlacion impredecible con la extensién de la
enfermedad y no se ha encontrado correlacién entre el TPN vy las variables subjetivas
de ON (Johansson et al., 2003; Kaplan & Kountakis, 2004). Estos datos descritos
coinciden con nuestros hallazgos respecto a la asociacién entre la puntuacion de LMS y

la puntuacion de la gravedad de la ON.

Rhee y cols. revisaron y analizaron mads de 31 articulos que incluian la evaluacion de la
ON con escalas subjetivas como NOSE y EVA. Concluyeron que, los estudios evaluados
muestran una gran consistencia entre ellos demostrando que no hay superposicion de
puntuaciones entre la poblacién sintomatica y no sintomatica. A pesar de la diversidad
de poblaciones, las intervenciones y técnicas quirdrgicas incluidas, se mostré una clara

demarcacién para definir valores normativos y sintomaticos. Ambas escalas se han
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considerado para evaluar la ON en la poblacién general, asintomaticos y para estimar

los resultados posquirdrgicos en pacientes con ON (Rhee et al., 2014).

Aunque la permeabilidad nasal es principalmente una sensacidn subjetiva, tiene una
relacion estrecha con la resistencia nasal y sus variantes anatdmicas. Esta variabilidad
probablemente es el factor causal de las diferencias encontradas a nivel de las
correlaciones entre las técnicas objetivas y subjetivas. Pese a las diferencias, todos los
métodos reportan valores fiables y son usados en diversos estudios para evaluar la
respuesta a un tratamiento. La valoracién de la ON se puede realizar a través de
medidas subjetivas y objetivas, existiendo entre ellas una correlacién moderada segun
algunos autores que podria explicar los diferentes aspectos de la ON (Yepes-Nufiez et

al., 2013).

En un trabajo realizado en nifios y adolescentes con RA sobre la influencia de la ON
causada por dismorfia septal, la severidad y la respuesta al tratamiento, se concluyd
gue los pacientes no respondedores al tratamiento tuvieron una puntuacion EVA
elevada independientemente de la morfologia septal. Sin embargo, los pacientes con
desviacidn septal obstructiva bilateral y que afectaba el area valvular tenian ON mas
grave y aun mayor si coexistia con la hipertrofia turbinal (Marifio-Sanchez et al., 2017).
Asimismo, Valls y cols. encontraron una asociacion entre la presencia de ON
secundaria a dismorfia septal e hipertrofia turbinal con peor calidad de vida en

adolescentes (Valls-Mateus et al., 2017).

Concretamente en la RSC con PN, se ha descrito en la literatura que la exploracién
clinica podria predecir los resultados de la TC con una sensibilidad moderada y una
especificidad alta (Rosbe & Jones, 1998); por el contrario, los hallazgos de la TC y las
puntuaciones de sintomas nasales son poco consistentes por lo que no es un buen
indicador de la gravedad de la ON (Bhattacharyya, 2006; Bradley & Kountakis, 2005)
Actualmente la LMS es el Unico sistema de puntuacidon para los hallazgos de la
endoscopia nasal respecto a la inflamacidn de la mucosa. En nuestro trabajo, se
observé que existe una concordancia débil entre la exploracién clinica con endoscopia
del TPN vy los hallazgos tomograficos de ocupacidon nasosinusal coincidiendo con el

trabajo de Lund y cols. (1997).
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Discusion

Referente a la correlacion de la RAc y cuestionarios de sintomas de ON, se han
publicado diferentes estudios con la intencién de buscar una probable correlacién
entre ambos métodos, y la mayoria de ellos no encuentran una correlacién certera.
Rhee y cols. (Rhee et al., 2014) en su revisién sistematica mencionaron que varios
estudios incluyeron el uso de métodos objetivos para evaluar ON incluyendo la RAcy la
RNM. Estas posteriormente fueron comparadas con las puntuaciones subjetivas, pero
las correlaciones no fueron consistentes. Ademas, Van Spronsen y cols., afirmaron que
fendmenos como el ciclo nasal y las variaciones interindividuales hace que la RAc sea
menos util en la valoracién de la congestidon nasal y esto se refleja en la poca o nula
correlacién entre la puntuacién de sintomas subjetivos (Van Spronsen et al., 2008).

Grymer y cols (Grymer et al., 1989) evaluaron por primera vez la correlacién entre la
RAc y un cuestionario de puntuacién de sintomas previo a la septoplastia. Encontraron
una cierta correlacién entre los valores de la ATM y la sensacion subjetiva de
permeabilidad nasal antes y después de dicha cirugia. Asimismo, Kjaergard y cols.
(Kjaergaard et al., 2008) encontraron correlacion entre los valores de ATM2, ATM3,
Voll y Vol2 y la EVA de ON. A pesar de que, los coeficientes de correlacién fueron
bajos (r? = 0,13-0,35), concluyeron que la RAc podria ser considerada una prueba
objetiva valiosa para la evaluacion de la ON. Sin embargo, en otro estudio no se ha
podido establecer correlaciones entre la EVA de ON y RAc en pacientes pre (r=0,28,
p>0,05) y posterior a septoplastia (r= 0,02, p>0,05) (Reber et al., 1998). En nuestro

trabajo, sélo hubo correlacion de la puntuacion de la EVA de ON con el Volos de la RAc.

Valero y cols, analizaron la correlacién de la RAc que mide la geometria nasal y el
cuestionario CQ7 que mide la percepcion subjetiva del paso aéreo nasal y el impacto
de la congestion nasal. A pesar de no esperar correlacion ya que ambas pruebas miden
parametros sustancialmente diferentes, hubo correlacion con la ATM. En nuestro

estudio, no se demostro correlacion de esta puntuacidn con los resultados de la RAc.

Asimismo, obtuvimos resultados derivados del estudio. Se cree que el SAHS esta
estrechamente relacionado con la resistencia de las vias respiratorias nasales, que
representa aproximadamente la mitad de la resistencia total de las vias respiratorias

superiores. En un estudio retrospectivo que tuvo como objeto determinar el efecto de
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la septoplastia y turbinectomia submucosa en pacientes con SAHS con clinica de ON
por rinitis cronica hipertréfica y dismorfia septal se observd una disminucién
significativa del IAH y aumento en la saturacion media de oxigeno en el
postoperatorio. Ademas, la resistencia al flujo de aire nasal medida por RAc disminuyé.
Por lo que concluyen que, la cirugia endoscopica endonasal sola tiene un efecto
potencial sobre los trastornos respiratorios del suefo en pacientes con SAOS con
obstruccion nasal (Takahashi et al., 2013). Otros estudios también confirman esta
teoria que la septoplastia funcional es efectiva en el tratamiento del SAHS con
dismorfia septal mejorando el IAH y de forma minima la saturacién de oxigeno
(Lorente et al., 2005). Por otra parte, otro problema a analizar es la falta de tolerancia
del tratamiento con CPAP debido a sus efectos adversos. En un estudio realizado por
Esteller (2004) que analizé de forma prospectiva en 182 pacientes con intolerancia a la
CPAP por problemas nasales, encontré que el 68% tenias desviacidn septal con mejoria
en el 89% después de la septoplastia y concluyen que los efectos adversos
relacionados a la CPAP estan relacionados con problemas nasales y que el tratamiento
a dichos defectos podrian mejoran la adherencia al tratamiento con CPAP (Esteller et
al., 2004).

En nuestro trabajo, hubo 15 pacientes con SAHS (9,1%) y clinica de ON grave. Cinco de
ellos tuvieron SAHS grave con intolerancia a la CPAP por clinica nasal, 5 fueron
moderados y 5 leves. No se encontraron diferencias entre grupos por lo que se
analizaron de forma conjunta. Ninguno de ellos mejord con la medicacién por lo que
fueron sometidos a cirugia correctiva nasal. Un solo paciente mejoré la gradacién de
moderada a leve. Todos mejoraron la clinica de ON. El 100% de los pacientes con falta
de adherencia a la CPAP mejoraron su tolerancia a la misma, a pesar de ello, uno de
ellos la rechazd por mejoria clinica global. Estos resultados coinciden a los reportados
en la literatura acerca de la mejora de los sintomas y calidad de vida en pacientes con

SAHS posterior a septoplastia. (Bugten et al., 2016).

Por ultimo, con todos los datos aportados, producto de los resultados de todo el
proceso, se disefid un algoritmo para guiar el manejo (diagndstico y tratamiento) mas
apropiado de la OM en la practica clinica diaria en pacientes no sélo en OM aislada

sino también aquella asociada a patologia inflamatoria nasosinusal, RA y/o RSC con PN.
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Discusion

En la literatura no existen estudios similares que comparen el manejo de OM en estas
patologias por lo que seria de gran utilidad a posteriori la validacién de dicho diagrama

de flujo.

5.5. Fortalezas y limitaciones del estudio:

A. Fortalezas:

- Se trata de un estudio prospectivo y controlado en vida real, estudiando no sélo la
OM simple o aislada sino la OM asociada a enfermedad inflamatoria nasosinusal (RA
y RSC con PN) situacién que se presenta con gran frecuencia en la practica clinica

diaria y que su correcto manejo sigue siendo una necesidad todavia no satisfecha.

- Para la inclusidon del estudio se utilizaron dos pardmetros de ON, uno subjetivo y

otro objetivo hecho que estd en linea con los criterios de la medicina de precisidn.

- No existen estudios previos que comparen el manejo de la OM en los tres grupos

analizados.

- La clasificacién de cada grupo de estudio segun patologia se ha realizado en base a

las guias de ARIA y EPOS segln se tratase de RA o RSC con PN, respectivamente.

- Se utilizaron las escalas y cuestionarios clinicos de ON y pérdida del olfato validados

para su uso en la practica clinica diaria.

- La clasificacion propia para la puntuacidn de la OM por exploracién con rinoscopia y
endoscopia nasal, facilitdé la toma de datos de la misma, siendo practica y de facil

interpretacion. No obstante, dicha clasificacion precisa de validacion.

- La valoracién de los pacientes fue basada en la impresién subjetiva derivada de las
exploraciones clinica e instrumental por diferentes investigadores pero que
pertenecian mismo equipo de rinologia, pudiendo comportar diferencias en la
obtencidon de datos. Para evitar sesgos, la valoracion clinica fue confirmada por el
investigador principal de la misma manera ocurridé con los datos obtenidos de los

métodos objetivos.
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- Como consecuencia del estudio, se crea un algoritmo para el manejo de la

obstruccion nasal en la préctica clinica diaria.
B. Limitaciones:

- No se realizd un calculo estadistico para determinar el tamano de la muestra. A
pesar de ello, el tamafio muestral final resultd ser adecuado para el analisis. Tras la
division en grupos, la muestra tuvo cierta heterogeneidad en ciertas variables como
el género y edad respecto al grupo control donde los voluntarios fueron en su
mayoria mujeres (75%), mas jovenes y con menor proporcién de fumadores activos

que el resto de grupos.

- Como principal limitacion, la valoracion de los pacientes se basé en la percepcidn
subjetiva derivada de la historia clinica, anamnesis y exploraciones instrumentales
realizadas por diferentes investigadores del mismo equipo, lo que pudo dar lugar a
algunas diferencias en la recogida de datos. Para evitar el sesgo en la interpretacion
de datos por parte del explorador, el examen fisico se realizé con rinoscopia y
endoscopia nasal siguiendo los mismos criterios de evaluacidon con caracteristicas
especificas para el tabique nasal y cornete inferior; y escala de Lildholdt modificado
para pacientes con RSC con PN. El instrumento utilizado para la puntuacién de la
exploraciéon clinica con endoscopia nasal facilitd la recoleccion de datos, siendo

practico y facil de interpretar. Sin embargo, esta clasificacién requiere validacion.

- En cuanto a los métodos objetivos, la rinometria acustica fue la Unica prueba
realizada de forma ciega. No utilizamos una prueba funcional como Ia
rinomanometria anterior (con flujos y resistencias) dado que la RAc es la Unica
prueba objetiva disponible en nuestro hospital por su practicidad y menor tiempo
de realizacion. Para evitar el sesgo, un solo investigador confirmé e interpretd los

datos.
- Para la pérdida del olfato sélo se utilizé la EVA sin test de olfatometria.

- Al ser un estudio en tiempo real, hubo percances con el equipo de RAc, cuya
consecuencia fue la no realizacion (55 de los 143 pacientes que recibieron el

tratamiento médico) o el retraso de la realizacién de la RAc postratamiento médico.
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No obstante, esto no alterd la calidad del estudio porque esta prueba no se tomd en

cuenta como criterio de respuesta del tratamiento.

- Aunque no se utilizaron cuestionarios de calidad de vida propiamente dichos para la
RA y RSC con PN, si se utilizaron cuestionarios para determinar la ON (escala NOSE y
CQ7) que reflejan de forma parcial ciertos sintomas que influirian en la calidad de

vida de los pacientes.

No se realizé prick test a todos los sujetos del estudio, sélo a aquellos que cumplian
criterios clinicos de RA (sintomas nasales tras exposicidon a alergenos) tanto en el
grupo de RA (100% de los pacientes) como en el de RSC con PN (26,1% de los
pacientes). Los pacientes con sintomas nasales de RA y prick test negativo fueron

excluidos para el grupo de RA.

- No se utilizd ningun cuestionario validado de adhesién al tratamiento médico
recomendado, pero se tomo en cuenta la media del tiempo de la aplicacién de la

medicacién y rangos para valorar el cumplimiento.

La cirugia correctiva nasal no fue realizada por un Unico cirujano, pero si por el
mismo equipo quirurgico de rinologia, utilizando la misma técnica quirurgica de

reduccion de cornetes inferiores, de correccion de desviacidn septal y de CENS.
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6.1. CONCLUSIONES ESPECIFICAS:
A. A Nivel basal:

Caracteristicas demogrdficas:

e Edad y género: La edad media global observada fue de 38,4 afios siendo los
pacientes con RSC con PN mayores comparado con el resto de grupos y la

proporcién entre hombres y mujeres similar en la poblacidn global.

e Comorbilidades: En los pacientes con RSC con PN, uno de cada 4 pacientes
presenta RA asociada, uno de cada 5 asma, y uno de cada 6 EREA. Lla
frecuencia de asma en los pacientes con RA se presenta en uno de cada 5

pacientes.

Comparacion de los diferentes fenotipos patoldgicos respecto al grupo control:

e Tanto las variables subjetivas como objetivas, incluyendo los valores
rinométricos, de la obstruccién nasal de los diferentes fenotipos de estudio

muestran diferencias significativas respecto al grupo control.

Comparacion entre grupos con obstruccion nasal mecdnica con (RA o RSC con PN)

o sin patologia inflamatoria nasosinusal:

e Las variables que miden la obstruccién nasal subjetiva se correlacionan muy
bien entre ellas, tanto en la poblacién en general como en los diferentes
fenotipos.

e La obstruccidon nasal subjetiva se correlaciona con la pérdida del olfato en la
poblacién de estudio en general y especificamente en la RSC con PN (NOSE vy
CQ7) en comparacion con el resto de grupos.

e La obstruccion nasal subjetiva se correlaciona con la exploracion endoscépica
en la poblaciéon en general sin diferencias entre grupos. Asimismo, se
correlaciona con los datos rinométricos, siendo el grupo con RSC con PN el que
presenta una correlacién significativa entre la EVA y el Volg.s total.

e Tanto las variables subjetivas como objetivas de obstruccidn nasal son similares

en la RSC con PN y en la RA.
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Comparacion de obstruccion nasal y pérdida de olfato en la RSC con PN:

e Enla RSCcon PN:

- La obstruccion nasal subjetiva (EVA, NOSE y CQ7) u objetiva
(rinoscopica/endoscépica y rinometria acustica) no se correlacionan con el
tamario de los pdlipos ni con la ocupacion sinusal.

- La pérdida subjetiva del olfato (EVA) se correlaciona con el tamafio de los
polipos nasales, pero no con la ocupacion sinusal explorada por tomografia
computarizada.

Estos hallazgos reforzarian una mayor importancia de la inflamacién sobre la

obstruccidon nasal como causa principal de la pérdida del olfato en la RSC con

PN.

B. Efecto del tratamiento médico respecto a la situacién basal

e En todos los subgrupos, existe una mejoria leve de todas las variables
subjetivas de ON.

e En el grupo con RA, el tratamiento médico mejora la ON de forma
significativa sélo en la RA intermitente (EVA y NOSE).

e No se observa mejoria de la pérdida del olfato en ningun grupo con el
tratamiento médico.

e No se observan diferencias en la mejoria de los parametros rinométricos de
los diferentes grupos estudiados excepto en la RSC con PN.

En la RSC con PN:

- Hubo una discreta mejoria de las variables subjetivas de la obstruccion
nasal con el tratamiento médico.

- El tamafio de pdlipos nasales (TPN) mejora de forma leve en el grupo con
patologia grave.

- Existe una mejoria significativa en la rinometria acustica con el
tratamiento médico, sélo en el Volo-s total.

C. Efecto del tratamiento quirurgico:

Efecto del tratamiento quirurgico en los diferentes fenotipos patoldgicos
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respecto a la situacion basal y postratamiento médico:

e La obstruccion nasal subjetiva mejord de manera importante en todos los
fenotipos siendo mayor en los pacientes con RSC con PN.

e La obstruccion nasal objetiva (rinometria acustica) mejoré sélo en los
subgrupos con patologia inflamatoria nasosinusal.

e Hubo mejoria clinica de la pérdida del olfato (EVA) en todos los fenotipos,

pero ésta fue mayor en los pacientes con RSC con PN.

En la RSC con PN:

- El tratamiento quirurgico asociado a cirugia endoscopica nasosinusal es de
eleccién, ya que se ha comprobado que la clinica de obstruccidon nasal
mejora.

- Independientemente de la gravedad de la enfermedad, el Volg.s total es el

Unico pardmetro rinométrico que mejora tras el tratamiento quirurgico.

D. Otras conclusiones derivadas del estudio:

e En el sindrome de apnea-hipopnea del suefio:

- A nivel basal: aproximadamente uno de cada 10 pacientes con
obstruccidn nasal subjetiva tiene SAHS.

- Tras el tratamiento médico: no mejora la obstruccidon nasal subjetiva-
objetiva ni la gradacion del SAHS.

- Tras el tratamiento quirldrgico: todos mejoran, en general, la clinica de
obstruccidon nasal. De éstos, casi uno de cada 10 pacientes mejora la
gradacién con cirugia nasal. Los pacientes graves no mejoran la

gradacién con la cirugia, pero si optimizan la tolerancia a la CPAP.

6.2. CONCLUSIONES GENERALES:

12 En los pacientes con patologia obstructiva nasal mecanica, con o sin inflamacion

nasosinusal, la indicacion terapéutica deberia basarse tanto en los datos subjetivos
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del paciente como objetivos de la exploraciéon clinica por endoscopia nasal. La
rinometria acustica es una técnica objetiva, util, pero de ayuda complementaria, en
la toma de decisiones para el tratamiento tanto médico como quirdrgico.

22 El algoritmo de toma de decisiones, disefiado con los resultados obtenidos en este
estudio, permitira un adecuado manejo (diagndstico y tratamiento) de los pacientes
con patologia obstructiva nasal, sin o con patologia inflamatoria nasosinusal

asociada, en la practica clinica diaria.
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ANEXOS

Anexo 1: Recomendaciones para la estandarizacion de la rinometria acustica del
Comité Internacional de estandarizacién en la valoracién objetiva de la via nasal

(International Standarization Committee on objetive assessment of nasal airway).

1. Se puede mejorar la fiabilidad de las medidas promediando los registros
individuales del mismo paciente. Se descartan los registros claramente artefactados
y se promedian los aceptados. Es recomendable no mirar la pantalla cuando se
obtienen los diferentes registros para evitar que el posible error de medida del
primer registro, se perpetue.

2. Los adaptadores han de ser anatémicos ya que asi se evita la deformacion del
vestibulo nasal.

3. Los rindmetros pediatricos tienen adaptadores especiales. La rinometria en
cavidades pequenas tiene una mejor resolucion espacial porque se pueden utilizar
frecuencias mas altas del espectro acustico que son mejores “medidoras”. Se
recomienda optimizar el rindmetros, aumentando el filtro de paso de bajos en esta
indicacion.

4. Todo rindmetros tiene que cumplir unos requisitos de fiabilidad y repetibilidad que
han de estar garantizados por el fabricante. Se listan los requisitos sobre una nariz

artificial estandar.

Variable Rango Fiabilidad Repetibilidad
Distancia 0-10 cm? Mejor que 2 mm
Area (dist 0- 10Cm) 0-10 cm? Mejor que 0,1 cm? o0 10% CV menor al 5%
Volumen (0-5 cm) 0-20 cm? Menor al 2% de la desviacion CV menor al 2%
Area Minima Mejor que 0,05 cm? o el 5% CV menor al 2%

Abreviaciones: CV, Coeficiente de Variacion.

5. Para la publicacion de los resultados, se recomienda seguir las siguientes medidas.
a. Area y distancia de las dos primeras escotaduras I-notch (isthmus area) y C-
notch (parte anterior del cornete inferior).
b. El volumen de la fosa nasal debe expresarse entre el 0 y los 5 primeros
centimetros, de manera que se obvian los segmentos mas posteriores y asi se

evita la influencia de los senos paranasales.
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c. Para el registro de los cambios de la mucosa nasal se recomienda el registro del
volumen nasal entre el 2 y 5 centimetro.

6. El procedimiento de registro debe seguir un protocolo estandarizado:

a. El paciente debe estar en reposo y aclimatado al ambiente como minimo unos 15
minutos antes. Retirarse las gafas en caso de llevarlas. Las mediciones se
realizardn cuando el paciente este en respiracion contenida (“apnea”)

b. La habitaciéon de la prueba debe cumplir con condiciones constantes:
temperatura y humedad.

c. Si existen variaciones, calibrar nuevamente el instrumento. Rechazar los registros
con ruido ambiental superior a 60dB porque pueden distorsionar el registro.

d. Buen entrenamiento del explorador, con un coeficiente de variacion inferior al
5% en narices descongestionadas.

e. El adaptador nasal se debe aplicar bajo una presién y angulo constante para
evitar distorsionar las narinas. La obertura del adaptador nasal tiene que ser
igual o superior a la narina. Debe utilizarse el mismo adaptador durante el

seguimiento.
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ANEXOS

Anexo 2: Criterios de normalidad de los parametros rinométricos para cada sexo

segun Orus

Los resultados de Orus entran dentro del rango de Hilberg con una ATM media de 0.55
cm2 en hombres y de 0.44 cm2 en mujeres. Considera criterios de normalidad segun

género:

Una fosa nasal (FN) de un vardn adulto es rinométricamente normal cuando sus
dimensiones son las siguientes:

- 1%esc: 0,77 cm? (IC 95% 0,60-0,94) y situada a 0.18 cm (IC 95% 0,04-0,32) de la

narina.

- 2%sc: 0,56 cm? (IC 95% 0,44-0,68) y situada a 1.83 cm (IC95% 1,69-2,05) de la

narina.

- Volumen desde la narina al ATM es de 1,75 cm3 (IC95% 1,38-2,12).

- Volumen desde la narina al 52 centimetro es de 5.17 cm? (IC95% 4,12 -6,22).

- Volumen desde la narina al 72 centimetro es de 8.35 cm? (1C95%=6,51 -10,19)

Una FN de una mujer adulta es rinométricamente normal cuando sus dimensiones son
las siguientes:

- 1%esc: 0,55 cm2 (IC 95% 0,42-0,68) y situada a 0,26 cm (IC 95% 0,12-0,40) de la

narina.

- 2%sc: 0,47 cm2 (IC 95% 0,38-0,56) y situada a 1,83 cm (IC95% 0,67-2,00) de la

narina.

- Volumen desde la narina al ATM es de 1,29 cm3 (1IC95% 1,06- 0,52).

- Volumen desde la narina al 52 centimetro es de 4,35 cm3 (IC95% 3,53-5,17).

- Volumen desde la narina al 72 centimetro es de 7,42 cm3 (IC95% 5,99-8,85)
Ademas, la vasoconstriccion favorece un incremento de todas las dimensiones de la FN
y dependera de la riqueza del tejido eréctil. Dicho incremento medio del volumen de
los primeros 5 centimetros es aproximadamente del 30%. El area que sufre un mayor
incremento es el drea de seccidn transversa del cuarto centimetro con un aumento
promedio del 55% en hombres y un del 39% en mujeres.

El darea de seccidn transversa minima aumenta un 12,5% en su area.
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ANEXOS
Anexo 3: Hoja de Recogida de datos

GENERO: Femenino Masculino

TALLA: PESO:

FUMADOR si NO

ANTECEDENTES PATOLOGICOS e ASMA

e CONJUNTIVITIS ALERGICA
e INTOLERANCIA A LOS AINEs

INCLUSION:

Subjetividad (paciente) de IRN (0=No obstruccién, 1= leve, 2= moderado, 3= severo)

Subjetividad (explorador) de IRN <2 (bilateral para el grupo control)

GRUPO DE ESTUDIO Subjetividad del paciente Subjetividad del explorador
GRUPO CONTROL <2 (bilateral) <2 en ambas fosas nasales
GRUPO DE ESTUDIO >=2 uni o bilateral >=2 en alguna de las 2 FFNN

Derivado por alergologia: si /NO

Prick test: Negativo Positivo a:
Cumplimiento del tratamiento: semanas

PUNTUACION SCALA ANALOGO VISUAL (EVA): ¢Como respira por la nariz?

0 (sin obstruccion) y 10 (obstruccién total)

PUNTUACION N.O.S.E:
Durante el ultimo mes. Clan problematicas fueron las ultimas situaciones.
(Sin molestia) (Leve) (Moderado) (muy malo) (Severo)

Congestidn nasal
Obstruccion nasal
Dificultad para respirar por la nariz

Problemas para dormir

v W N R
o o o o o
R R R R =

2
2
2
2
2

w W w w w
~ B B b

Imposibilidad para obtener aire

Por la nariz durante el ejercicio.
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PUNTUACION €Q7:

Durante la ultima semana, écon qué

frecuencia: Ninguna  Rara Algunas Muchas Siempre
vez veces Veces
1. ¢Ha tenido obstruccion, bloqueo o 0 1 2 3 4

congestion nasal?

2. ¢Ha sentido presion sinusal, dolor en la 0 1 2 3 4
zona de mejillas o nariz?

3. é¢ha tenido que respirar por la boca 0 1 2 3 4
porque no puede respirar por la nariz?

4. ¢le ha costado despejar completamente 0 1 2 3 4
la nariz incluso sonandose varias veces?

5. éAlguno de estos sintomas ha afectado 0 1 2 3 4
su capacidad de trabajo, rendimiento
escolar o sus actividades diarias?

6. ¢éSe ha despertado por la mafiana con 0 1 2 3 4
dificultad para respirar por la nariz, con
obstruccion nasal o bloqueo nasal?

7. éle ha alterado el sueiio la dificultad 0 1 2 3 4
para respirar por la nariz?

EXPLORACION FiSICA
RINOSCOPIA ANTERIOR:

CORNETE INFERIOR SEPTO NASAL
DERECHO IZQUIERDO
0= Eutrdfico 0= Eutrofico 0= Sin dismorfia

1= Hipertrofia. Sin contacto con | 1= Hipertrofia. Sin contacto con el | 1= Dismorfia no oclusiva.
el septo nasal septo nasal

2= Hipertrofia. Contacta con el | 2= Hipertrofia. Contacta con el septo | 2= Dismorfia oclusiva.

septo nasal nasal
Poliposis Nasal Si NO

Gradacion segun Lildholdt

0- Ausencia de pdlipos nasales
1- Pdlipos nasales (PN) de tamafio pequefio que no llegan al borde inferior del cornete medio.
2- PN que llegan o sobrepasan el borde inferior del cornete medio.
3- PN de gran tamaiio que llegan al borde inferior del cornete inferior o mediales al cornete medio.
4- PN que obstruyen completamente (llegan al suelo) de la cavidad nasal.
DIAGNOSTICO INICIAL:

1. OBSTRUCCION NASAL MECANICA SIMPLE

2. OBSTRUCCION NASAL MECANICA + RINITIS ALERGICA

3. OBSTRUCCION NASAL MECANICA + POLIPOSIS NASAL SIMPLE (NO ASA, NO ASMA)
4. GRUPO CONTROL
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ANEXOS

Anexo 4: Hoja de informacion al paciente

Titulo del estudio: Criterios subjetivos y objetivos para la indicacién de la cirugia nasal
en pacientes con obstruccion nasal en patologia obstructiva simple o asociada a

patologia inflamatoria (rinitis alérgica y/o rinosinusitis crénica con poliposis nasal)

Cadigo protocolo:

Investigador Principal: Carla Vanessa Merma Linares.
Médico residente de Otorrinolaringologia. Servicio de Otorrinolaringologia.
Tef: 977 295800 ext 1217.

Centro: Hospital Universitari Joan XXIIl de Tarragona.

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le
invita a participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion

Clinica de nuestro Centro.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea
esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademads, puede consultar con las personas que

considere oportuno.
Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no

participar o cambiar su decisién y retirar su consentimiento en cualquier momento.
Descripcion general del estudio

Se le invita a participar en un estudio que busca establecer criterios subjetivos
(sintomas) y objetivos (exploracidn fisica y rinometria acustica) en pacientes con
diagnodstico de obstruccion nasal mecanica simple, en alérgicos o con patologia

asociada como poliposis nasal en nuestro entorno, que permitiria la elaboraciéon de
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Manejo de la obstruccidn nasal mecanica

una clasificacién clinica-rinométrica de obstruccién nasal y puntuacion clinica que

podria mejorar las indicaciones terapéuticas en caso de obstruccién nasal mecanica.

Debe saber que, en la practica clinica encontramos pacientes cuya percepcién
subjetiva respecto a la obstruccion nasal no siempre se correlaciona con la apreciacién
objetiva del problema. Igualmente, la evaluacién de la respuesta a la cirugia nasal

también esta sujeta a datos subjetivos de sensacién de mejoria.

Entre los métodos objetivos que pueden utilizarse para valorar la funciéon nasal
destacamos la Rinometria Acustica (RAc) que se basa en la reflexion de una onda
acustica aplicada en la nariz (no molesta ni dolorosa) y que mide las areas transversas

minimas, asi como los volumenes en estos puntos de menor area.

Los valores de normalidad en rinometria acustica no se encuentran totalmente
estandarizados, debido a que son valores que dependen de la anatomia, y por tanto,

varian en funcidn de la etnia, sexo, edad y envergadura del paciente.

El objetivo principal es crear una puntuacién que evalle el grado de obstruccién nasal
(gravedad) en pacientes con obstruccion mecanica simple y en aquellos que ademads de
presentar obstruccion mecdnica presentan rinitis alérgica y rinosinusitis crénica con
polipos nasales valorando el punto de corte en el cual estaria recomendado el
tratamiento quirdrgico. Ademds de establecer el punto de corte de los pardmetros
rinométricos en nuestro entorno vy, secundariamente, proponer los valores
rinométricos de normalidad en una poblacién sin sintomas de obstruccion nasal en
nuestro medio y como segunda fase del estudio elaborar una clasificacién clinica-

rinométrica de obstruccidn nasal aplicando los valores de corte obtenidos.
Seleccionamos los participantes

Se recogen de forma prospectiva todos los pacientes que acuden a la consulta de
otorrinolaringologia por sensacién subjetiva de obstruccion nasal. Se selecciona el
grupo de pacientes que participaran en el estudio segun los criterios de inclusién y
exclusién para cada uno de los grupos propuestos en el estudio. Los limites de edad

establecidos fueron 18-60 arios.
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ANEXOS

Se les realizard las pruebas complementarias pertinentes (estrictamente se realizara
exploracidn fisica con rinoscopia anterior y endoscopia flexible y rinometria acustica).
Tras los resultados obtenidos se indicard el tratamiento médico y el tratamiento
quirdrgico en casos seleccionados. Después de cada uno de los tratamientos
establecidos, se realizard nuevamente la exploracién fisica y complementaria para

comparar con la basal.
Beneficios y riesgos derivados de su participacién en el estudio

Este estudio puede contribuir a mejorar las indicaciones terapéuticas en el campo de la
rinologia, y por tanto, los resultados y en definitiva la calidad de vida de pacientes con

patologia nasal.

La exploraciéon clinica y la rinometria acustica no le van a producir ningin tipo de
molestias o complicaciones, puesto que se trata de exploraciones no invasivas. El uso
de medicacidn con efecto vasoconstriccion para realizacion de la segunda parte de la

rinometria no se utilizard si usted presenta alguna contraindicacion médica.

Los tratamientos médicos y/o quirdrgicos propuestos se realizardan de acuerdo a los

resultados de las exploraciones previas.

Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacion y la cesidn de los datos de caracter personal de todos
los participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal. De acuerdo a lo que establece
la legislacién mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificacion,

oposicidn y cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estardn identificados mediante un cédigo y sélo su
médico del estudio / colaboradores podran relacionar dichos datos con usted. Por lo
tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de

urgencia médica o requerimiento legal.

Tesis doctoral: Carla V. Merma Linares 175



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ESTUDIO DE CRITERIOS SUBJETIVOS Y OBJETIVOS PARA LA INDICACION DE LA CIRUGIA NASAL EN PACIENTES CON OBSTRUCCION NASAL MODERADA-GRAVE DE CAUSA MECANICA ASOCIADA
O NO A PATOLOGIA INFLAMATORIA NASOSINUSAL, RINITIS ALERGICA O RINOSINUSITIS CRONICA CON POLIPOS NASALES

Carla Vanessa Merma Linares

Manejo de la obstruccion nasal mecanica

El acceso a su informacion personal quedard restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacién Clinica y
personal autorizado por el Promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los

mismos de acuerdo a la legislacién vigente.
Compensacidon econdmica

Debido a la naturaleza del estudio y considerando que es una investigacién propia sin
financiamiento externo, NO existe ningun tipo de compensacién econdmica para los
investigadores ni para los pacientes. Su participacién no le supondra a usted ni al

Hospital ningln coste extraordinario.
Otra informacidn relevante

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato

nuevo sera afiadido a la base de datos.
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Anexo 5: Consentimiento informado

(Este documento serd comentado y entregado el dia que usted esté citado en la

consulta para realizar la exploracion nasal).

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que mi participaciéon es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sintener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y
doy mi consentimiento para el acceso y utilizacién de mis datos en

las condiciones detalladas en la hoja de informacién.
Firma del paciente: Firma del investigador:

Fecha Fecha
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Anexo 6: Consentimiento informado en catalan

(Aquest document sera comentat i lliurat el dia que vosté estigui citat en la consulta

per realitzar |'exploracié nasal).

Jo (nom i cognoms)

He llegit el full d'informacidé que se m'ha lliurat.

He pogut fer preguntes sobre I'estudi.

He rebut suficient informacid sobre I'estudi.

He parlat amb:

............................................................... (nom de l'investigador)
Comprenc que la meva participacid és voluntaria.
Comprenc que puc retirar-me de |'estudi:

1. Quan vulgui.

2. Sense haver de donar explicacions.

3. Sense que aixo repercuteixi en les meves cures mediques.

- Presto lliurement la meva conformitat per participar en l'estudi i dono el meu
consentiment per a I'accés i utilitzacié de les meves dades en les condicions detallades

en la fulla d'informacio.

Signatura del pacient: Signatura de l'investigador:
Nom: Nom:
Data: Data:
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Anexo 7: Dictamen de aprobacion del CEIC
HJ23 ;
O Comite d’Etica d’Investigacio Clinica
Hospital Universitari Joan XXIII
ICS Camp de Tarragona % eI
Comite Etic d'Investigacio Clinica
23 MAIG 2016 -03287
Dra. Carla V. Merma Linares Data Sortida

Investigadora Principal
Servei d’Otorinolaringologia
H. U. de Tarragona Joan XXIII

Assumpte: estudi ref. CEIC 30/2016 “Criterios subjetivos y objetivos para la recomendacion de la
cirugia nasal en pacientes con obstruccion nasal mecdnica en patologia obstructiva simple, rinitis
alérgica y poliposis nasal”

Benvolguda Dra. Merma,

Adjunt us fem a mans el Dictamen del CEIC de I’estudi de referéncia, del que sou Investigadora
Principal a I’Hospital Universitari de Tarragona Joan XXIII.

Us recordem que aquest document original, o copia del mateix si és enviat al Promotor, s’ha de
mantenir al vostre arxiu, amb la restant documentacié de ’estudi i la correspondéncia mantinguda amb
el CEIC i les corresponents autoritats sanitaries, com marquen les BPC, i de cara a possibles
auditories.

Cordialment,

Generalitat de Catalunya
:;ﬁggs Hospital de Tarragonsa
1 Joan XX
Comita Etic

His ﬂ:‘;ﬁcr‘f:i(’)_@_ﬁgica

Sra. Maria De la Coba
Secretaria Técnica - Administrativa

Tarragona, a 23 de maig de 2016
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