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The balloon sinuplasty or sinus ostia balloon dilation is a surgical therapeutic instrument used in

patients with refractory chronic rhinosinusitis, which can be performed as an isolated procedure
or simultaneously with the functional endoscopic surgery (hybrid technique). Although there is a
lack of prospective randomized controlled studies and only few studies in pediatric population, it
seems to be an efficient and safe tool. It stands out because of its less invasiveness, therefore,
especially useful in frontal sinus, in revision surgery, and making possible office setting sinus

treatment.

INTRODUCCION

En las Gltimas décadas, la tecnologfa de catéter
con balén se ha transformado en una herra-
mienta terapéutica de practica habitual en diver-
sas especialidades médicas como cardiologfa, gas-
troenterologfa, urologfa, entre otras. Esta permite
dilatar mediante balén una estructura anatémica
con obstruccién parcial con el fin de restablecer su
anatomia y funcionalidad.

De ahi el origen de la sinuplastia con balén, una
herramienta terapéutica novedosa para rinosinusi-
tis crénica, que restaura el drenaje y la ventilacién
de los senos paranasales a través de dilatacién os-
tial®.

El primer dispositivo para sinuplastia con balén
aprobado por la FDA (Food and Drug Administra-
tion) fue dado a conocer en el afio 2005 en el En-
cuentro Anual de la Academia Americana de Oto-
rrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello®?.
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Desde entonces su popularidad ha crecido expo-
nencialmente y en noviembre del 2009 ya se al-
canzaban los 88.000 pacientes tratados por 5.671
otorrinolaring6logos formados y certificados por la
compaiifa productora del dispositivo®.

Las indicaciones y contraindicaciones de sinuplas-
tia con balén se detallan en Tabla 1.

Tabla 1. Indicaciones y contraindicaciones de
sinuplastia con balon ¥

Indicaciones Contraindicaciones

Poliposis difusa

Tumor, cuerpo extrafio o
bola fingica

Rinosinusitis crénica y aguda
Rinosinusitis aislada: frontal o
esfenoidal

Keros lll

Antecedente de traumatismo

Sinusitis frontal aislada
postoperatoria

Osteitis focalizada

Barotrauma
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TECNICA AISLADA VERSUS HiBRIDA

Aunque no se conoce del todo con exactitud en la
fisiopatologia de la rinosinusitis crénica, los cam-
bios inflamatorios de tejido mucoso y 6seo ten-
drian un rol activo en perpetuar la inflamacién®.
Por lo tanto, a los pacientes refractarios al trata-
miento médico cldsicamente se les ofrece como
alternativa la cirugfa endoscépica funcional (CEF)
que a través de reseccién tisular busca no solo am-
pliar los ostium sinusales, sino interrumpir dicho
circulo proinflamatorio.

La mayor ventaja de la sinuplastia con balén es
que a diferencia de la CEF no altera la anatomia y
minimiza el trauma tisular; por lo tanto, conser-
va mejor la funcién mucociliar, acorta el periodo
postoperatorio® y previene potenciales complica-
ciones propias de las cirugfas resectivas como rini-
tis atrofica y sindrome de nariz vacia®. Sin embar-
go, al no resecar ningtn tejido, no logra romper
dicho circulo fisiopatolégico”. Ademds atin no
existen catéteres aptos para los senos etmoidales,
cuando son los més afectados por rinosinusitis cré-
nica. Asi, generalmente la sinuplastia con balén no
es utilizada sino en conjunto con los instrumentos
cortantes propios de la CEF. Es decir, las dilata-
ciones mediante balén pueden realizarse como
procedimiento aislado o como parte de la técnica

hibrida®.
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MODO DE USO

Con el paciente anestesiado bajo visién endoscé-
pica se introduce el catéter guia hasta alcanzar el
seno paranasal a tratar. Se confirma su localiza-
cién mediante fluoroscopia o transiluminacion, lo
que permite luego introducir correctamente el ca-
téter con balén. Una vez posicionado el balén en el
ostium sinusal, se infla con solucién salina, lo que
genera una presién de 12 a 16 atmésferas que logra
dilatar el ostium. De ser necesaria, puede efectuar-
se una nueva inflacién del balén®* (Figura 1).

En el caso de la técnica hibrida, inicialmente se
realizan las etapas quirdrgicas de la CEF, luego
las dilataciones mediante balén®”. De lo contra-
rio, cuando se realizan simultdneamente con otras
intervenciones como septoplastia o reduccién del
cornete inferior, se hacen primero las dilataciones
para que el sangrado y el edema no interfieran con
el posicionamiento del catéter®.

EXPOSICION A RADIACION IONIZANTE

El control fluoroscépico es el método mds antiguo
para confirmar que el balén esté inserto correcta-
mente en el seno a intervenir. Aunque ha generado
controversias respecto a posibles danos por exposi-
ci6n a radiacion, se describe que con una tomogra-
fia computarizada (TC) de cavidades paranasales
se expone hasta 9 veces mayor radiacién®. Con la

Figura 1. Paciente sometido a sinuplastia con baldn aislada, por rinosinusitis recurrente y barotrauma por vuelos frecuentes. Imagenes
fueron obtenidas con endoscopio de 45° previo (A), durante (B) y posterior (C) a la dilatacidn del receso frontal izquierdo®.
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fluoroscopia en direccién posteroanterior, un oto-
rrinolaringdlogo podria efectuar anualmente has-
ta 57.000 dilataciones mediante balén sin superar
el umbral de riesgo ocupacional para las manos,
20.000 dilataciones para tiroides y 6.000 por cada
0jo®!9. Mientras que si la fluoroscopia se utiliza
en direccién anteroposterior, con tan solo 141 di-
lataciones llegaria al limite para las manos. Por lo
tanto, es fundamental la direccién fluoroscépica
como el entrenamiento previo del profesional en
modelos cadavéricos u otros, para reducir la expo-
sicién a radiacion"”.

Para los senos frontales y maxilares hoy se dispone
de catéter guia de transiluminacién (Figura 2), con
un éxito de canulacién equivalente al de fluoros-
copia. Con este método no solo se elimina todo
tipo de riesgo relacionado a la radiacién, sino se
ahorra costo y tiempo que implica la fluoroscopia
intraoperatoria. Es importante recalcar, en primer
lugar, que una correcta insercién del balén se aso-
cia a un foco claro y discreto de transiluminacién.
El patrén difuso que ilumina toda drea del seno,
se observa cuando el catéter se encuentra cerca
del ostium, es decir, se trata de un falso positivo.
Segundo, en casos de senos maxilares opacos, la
transiluminacién puede observarse exclusivamente
a través del paladar. Y tercero, para la canulacién
de un seno frontal de dificil acceso, las multiples
proyecciones fluoroscépicas pueden tener ventajas
sobre la transiluminacién"?.

Para los senos maxilares existe una segunda alter-
nativa: el sistema de dispositivo de acceso antral
o via fosa canina. Tiene la ventaja de que dismi-
nuye al minimo las posibles cicatrices intranasales
y que puede usarse incluso en presencia de algin
obstdculo en la via nasal. Sin embargo, se asocia
a otras complicaciones como parestesias faciales o
dentarias?.
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Figura 2. Uso de guia de transiluminacion en el seno frontal®.

ESTUDIOS CLINICOS

Por ser un instrumento clinico de reciente intro-
duccién, los estudios clinicos existentes son esca-
sos y la mayoria son de cohorte no controlados.
De hecho, la reciente revision sistemdtica de Bases
de Datos de Cochrane™ concluye que no existe
evidencia sélida que apoye el uso de sinuplastia
con balén y confirma la necesidad urgente de mds
estudios randomizados y controlados, tras encon-
trar un solo estudio de ese cardcter con tan solo 32

pacientes™.

Dicho unico estudio randomizado doble ciego exis-
tente reclutd a pacientes con diagndstico de rino-
sinusitis cronica refractaria a tratamiento médico
con velamiento de uno o ambos senos frontales en
la TC y sin antecedente de cirugfa nasal previa. 16
pacientes fueron sometidos a técnica hibrida y otros
16 a CEF cldsica. A un afio de seguimiento, aunque
no hubo diferencia estadistica significativa, la reso-
lucién tomogréfica de la enfermedad era mds alta
en el grupo hibrido (80,1% vs 75%), asi como la
tasa de permeabilidad sinusal endoscépica (74,1%
vs 62,5%). Un paciente de grupo hibrido y 3 pacien-
tes de grupo CEF requirieron cirugfa de revisién.
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Dentro de los estudios de cohorte no randomi-
zados, el estudio CLEAR (CLinical Evaluation to
confirm sAfety and efficacy of sinuplasty in the pa-
rRanasal study) es el de mayor ano de seguimiento
con resultados a las 24 semanas®®, a 1 afio” y a 2
afios™® postoperatorios. Un total de 109 pacientes
con rinosinusitis crénica refractaria no poliposa,
fueron sometidos a dilataciones mediante balén
solo o a técnica hibrida, de los cuales solo 65 pa-
cientes pudieron completar 2 anos de seguimien-
tos. Los principales resultados son los siguientes:

A 1 afio postoperatorio, la tasa de permeabilidad
del seno maxilar fue de 93%, frontal de 92% vy
esfenoidal de 86%.

El puntaje SNOT-20 (ver Tabla 2) que evalia la
mejoria sintomdtica, mostré disminucién de 2,4 a
1,02 a las 24 semanas, y no hubo diferencias sig-
nificativas respecto a los resultados a los 2 afios de
seguimiento.

La tasa de cirugia de revisién por seno intervenido
fue de 0,98 % a las 24 semanas, 2% al afio y 3,6%
a los 2 afos.

No se reportaron ningtn tipo de lesiones adversas
secundarias, sino 12 disfunciones del dispositivo.

El estudio que incluye mayor nimero de pacientes
es la revisién de registros multicéntricos de Levine
y cols™. Desde los registros clinicos de 27 centros
se recolectaron los resultados de 1.036 pacientes
mayores de 18 afos con el diagndstico de rinosi-
nusitis crénica refractaria. El 17,5% de ellos eran
casos secundarios, es decir, pacientes con antece-
dente de una CEF. El 68% de pacientes fueron
sometidos a técnica hibrida, el resto a sinuplastia
con balén sola. Debido a que es una revisién re-
trospectiva de datos provenientes de multiples cen-
tros, entre los cuales no existié ningtin consenso
o protocolo en comun previo a las intervenciones,
el hecho que sus resultados sean analizados como
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Tabla 2. SNOT-20
(20-Item Sino-Nasal Outcome Test).

Necesidad de sonarse la nariz
Estornudos

Rinorrea continua

Tos

Descarga posterior

Rinorrea espesa

Sensacion de oidos tapados
Mareos

Otalgia

Dolor o presion en la cara

11.  Insomnio de conciliacion

12.  Se despierta durante la noche
13.  Sensacion de que durmié mal
14.  Despierta cansado

15.  Fatiga o cansancio

16.  Menor productividad o rendimiento
17. Menor concentracion

18.  Frustrado/Inquieto/Irritable
19.  Triste

20.  Avergonzado

© o0~ WD

_
IS

un solo gran conjunto, es sin lugar a duda, con-
troversial. Dejando de lado esta arbitrariedad, los
resultados arrojaron que:

El 95,2% de los pacientes refiri6 estar mejor sinto-
mdticamente; 3,8%, igual y 1%, peor.

De un total de 3.276 senos sometidos a sinuplastia
con balén, 1,3% de senos requirié cirugias de revi-
sién, tras un promedio de 26 semanas.

El tiempo operatorio (55,1 vs 86,1 minutos) y la
pérdida hemdtica (27,7 vs 101,6 ml) fueron mayo-
res en el grupo hibrido.

Hubo reporte de 2 fistulas de liquido cefalorra-
quideo y 6 casos de epistaxis que requirié tapo-
namiento o cauterizacién, pero todos atribuibles
al uso concomitante de instrumentos cortantes

propios de la CEF.

Solo 25 pacientes tuvieron que ser sometidos a ci-
rugfas de revision.
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Cada sintoma debe ser puntuado de 0 a 5, siendo
mayor el puntaje mientras mds grave sea el sinto-
ma para el paciente y finalmente se calcula el pro-
medio.

Hasta la fecha existe un solo estudio que compa-
ra directamente la sinuplastia con balén versus
CEF®. Se trata de una revisién retrospectiva de
los resultados de 70 pacientes con rinosinusitis
crénica que fueron sometidos a tnicamente dila-
taciones mediante balén o CEF (35 pacientes por
grupo). En ambos grupos, a 3 meses de seguimien-
to, hubo mejoria sintomdtica significativa respecto
al preoperatorio, con puntajes SNOT-20 que se
redujeron de 2,8 a 0,78 en grupo balén y 2,7 a
1,29 en grupo CEF; sin embargo, la satisfaccién
personal del paciente fue mayor en el grupo balén.
Es importante recalcar que estos resultados requie-
ren una cuidadosa interpretacién, ya que la selec-
cién de pacientes no fue randomizada y fueron los
mismos pacientes quienes eligieron la intervencién
a recibir, lo que pudo haber alterado en los siste-
mas de puntuacién de mejoria clinica y satisfac-
cién personal. El estudio también analizé el uso
de narcéticos en el postoperatorio que fue en pro-
medio 0,5 dia menor en el grupo balén, asi como
el costo total que también fue menor en dicho gru-
po (USD 12.656 vs USD 14.471). Mientras que la
tasa de infeccion sinusal postoperatoria fue similar
en ambos grupos.

“TRATAMIENTO EN OFICINA”

A diferencia de la técnica hibrida que necesaria-
mente requiere de anestesia general, en aquellos ca-
sos seleccionados en que estd indicada la sinuplastia
con balén sola, la anestesia local con o sin sedacién
podria ser suficiente, dando posibilidad a los “trata-
mientos en oficina”. Esto se traducirfa en reduccién
de las complicaciones ligadas a anestesia general, y
en un menor costo total por no requerir del pabe-
116n®Y. Ademds, puede ser potencialmente ttil en
pacientes inmunocomprometidos y/o criticos.
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El estudio BREATHE I"? que evalué el disposi-
tivo de acceso antral en 58 pacientes con sinusitis
crénica maxilar refractaria, el 97% de los procedi-
mientos pudieron llevarse a cabo con anestesia lo-
cal con o sin sedacién con buenos resultados clini-
cos. A los 3 meses postoperatorios, el 95,8% de los
senos persistian permeables al control tomogréfi-
co, mientras que a los 6 meses se evalué la mejoria
sintomdtica que se vio reflejada en la disminucién

de puntajes SNOT-20 de 2,9 a 0,8.

USO EN SENOS FRONTALES

Para el cirujano, el seno frontal es el mds desafian-
te de todas las cavidades paranasales, debido a la
presencia del receso frontal. A diferencia de los os-
tium maxilares y esfenoidales, es un verdadero ca-
mino que estd rodeado por celdillas neumatizadas,
con multiples variaciones anatémicas y se carac-
teriza por alta tasa de cicatrices y reestenosis ante
cualquier manipulacién®. Segtin Hiemgartner y
cols®, el fracaso de canulacién del seno frontal
en sinuplastias con balén podria explicarse por las
variaciones anatémicas del receso como la presen-
cia de celdillas del agger nasi, frontoetmoidales o
bulla frontal.

De todos modos, la sinuplastia con balén, que
provoca menor trauma tisular respecto a la CEF,
podria tener una utilidad especial en seno frontal,
en prevenir las cicatrices y reestenosis que suelen
hacer que las cirugias de revisién sean atin mds
complejas que las cirugfas primarias. En el estudio
de Wycherly y cols®?, ha sido evaluado el rol de la
sinuplastia con balén en senos frontales, especifi-
camente como procedimiento de revisién. Se reali-
zaron 24 dilataciones frontales en 13 pacientes con
rinosinusitis crénica refractaria, con antecedente de
una o mds CEF anteriores. Luego de 13 meses en
promedio, se encontréd que un 86% de los senos
intervenidos se encontraban permeables al control
endoscdpico, mientras que el resto tuvieron que ser
sometidos a una nueva cirugfa de revisién. Llama la
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atencién que en 5 de 13 pacientes, hubo una persis-
tencia de cefalea frontal o sensacién de presién, aun
cuando habia mejoria radiolégica en la TC.

USO EN POLIPOSIS NASAL

Como ha sido descrito, ya que la sinuplastia con
balén no remueve ningtn tejido, no beneficia a
aquellos pacientes con rinosinusitis crénica con
osteitis severa, especialmente si presenta poliposis
nasal®. Estas corresponden a contraindicaciones
cldsicas de la sinuplastia (Tabla 1); por lo tanto,

criterios de exclusion en varios estudios clinicos"®.

De todos modos, existe el estudio de Bozdemir y
cols®® que investiga el posible rol terapéutico de
esta técnica en pacientes con poliposis nasal. Se
reclutaron 10 pacientes con poliposis nasal bilate-
ral simétrica segun la clasificacién radiolégica de
Lund-Mackay. Una de las fosas nasales de cada pa-
ciente fue sometida a polipectomia simple mds si-
nuplastia con balén y la otra fosa a la CEF, ambos
grupos presentaron mejoria endoscépica e image-
nolégica a un afo postoperatorio, sin diferencia
significativa entre estos grupos. Ya que un mismo
paciente recibi6 2 tipos de intervenciones separa-
das en cada fosa nasal, no fue posible evaluar me-
jorfa sintomdtica o satisfaccion personal. De todos
modos, es imposible precisar la magnitud exacta
con que la sinuplastia con balén ha contribuido
en los resultados, ya que el grupo se comparé con
CEF en vez de polipectomia simple sola.

USO EN POBLACION PEDIATRICA

El manejo quirurgico tradicional de la rinosinusi-
tis crénica refractaria en nifios ha sido adenoidec-
tomfa y CEF, segin la edad y las caracteristicas
radiolégicas®”. Por lo tanto, en un paciente pedid-
trico se hace necesario no solo evaluar si la sinu-
plastia con baldn sea realizada como una técnica
aislada o hibrida, sino ademads, en cada caso, si re-
quiere o no de adenoidectomia asociada.
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Tabla 3. Cuestionario SN-5.

1. Infeccion sinusal:
Rinorrea, halitosis, tos diurna, descarga posterior,
cefalea, dolor facial.

2. Obstruccion nasal:
Congestion nasal, hiposmia, respiracion bucal.

3. Sintomas alérgicos:
Estornudos, prurito nasal/ocular, ojos lagrimosos.

4. Problema emocional:
Irritable, frustrado, triste, inquieto, insomnio.

5. Limitacion de actividad:
Ausencia académica, menos tiempo para compartir
con su familia/amigos, incapaz de realizar sus
proyectos.

El cuidador del nifio debe describir la frecuencia con que el nifio
presenta el grupo de sintomas durante las Ultimas 4 semanas,
utilizando una escala ordinal de 1 a 7 (“Ningtin tiempo” equivale a
1 punto y “Todo el tiempo” a 7).

Aunque los estudios reportan unaalta factibilidad®®,

@930 de sinuplastia con balén

seguridad®, y eficacia
en poblacién pedidtrica, éstos son escasos y ademds
contiene un nimero total de pacientes limitado. En
cuanto a la seguridad, se aconseja que en nifios deba
ser usado el dispositivo con transiluminacién para

evitar la exposicion a radiaciones ionizantes®.

El dnico estudio comparativo existente en este
grupo etario - aunque no randomizado - evalda
los resultados de 30 pacientes que se sometieron a
dilataciones mediante balén mds adenoidectomia,
versus 19 pacientes solamente adenoidectomiza-
dos. Los dos grupos de pacientes eran muy simila-
res excepto por la edad, siendo significativamente
menor el grupo de adenoidectomia sola (4,8 vs 7,7
afos). Definida la mejoria sintomdtica como la dis-
minucién en 0,5 o mds puntajes en sistema SN-5
(ver Tabla 3), el 80% de los pacientes del grupo
de tratamiento combinado refirié mejoria y solo
52,6% del grupo de adenoidectomia sola.

CONCLUSION

Aunque la historia de la sinuplastia con balén es
corta, ha despertado un interés enorme tanto en el
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cuerpo médico como en los pacientes, con la menor
invasividad como su mejor arma. Sin desconocer la
utilidad de esta herramienta novedosa, es impor-
tante recordar que el tratamiento de la rinosinusi-
tis crénica es fundamentalmente médico y que un
pequefio porcentaje de pacientes llega a requerir de
intervenciones quirtrgicas. Es fundamental reali-
zar previamente un estudio anatémico exhaustivo
y evaluacién cuidadosa del grado de danos tisulares,
para definir cémo y en qué medida la sinuplastia
con balén y CEF deben ser complementados, en be-
neficio del paciente en particular.

La sinuplastia con balén es una herramienta util,
eficaz y segura. Sin embargo, tanto en poblaciones
pedidtrica y adulta se necesitan mayores eviden-
cias, idealmente a partir de estudios prospectivos
randomizados controlados para afinar sus indica-
ciones precisas.

A nuestro entender, la aplicacién fundamental del
balén en cavidades paranasales estaria indicada en
la patologia del seno frontal.
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