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Resumen

RESUMEN

Introduccion: La sialoendoscopia es una técnica diagnodstico/terapéutica
minimamente invasiva que permite la visualizacion directa del conducto salival
mediante la introduccion de un endoscopio de pequeio calibre. Inicialmente
utilizada con proposito diagndstico, en la actualidad se realiza con fines
terapéuticos para el tratamiento de la patologia salival obstructiva.

Objetivo: Evaluar la efectividad y seguridad de la sialoendocopia como técnica
diagnostica/terapéutica en el manejo de procesos salivales obstructivos.

Métodos: Se realizd una busqueda de la literatura cientifica sin limite temporal
y hasta abril de 2014, en las bases de datos: Medline, Embase, HTA, DARE,
NHSEED, Cochrane Database, IME, IBECS, ISI Web of Knowledge, Recolecta,
Dialnet y ensayos clinicos en marcha. De los articulos resultantes se
seleccionaron Unicamente aquellos que cumplieron los criterios de seleccion,
procediéndose posteriormente a la extraccién de datos y a una sintesis de la
evidencia. Los estudios se clasificaron segun su calidad metodoldgica, de
acuerdo con la escala del SIGN.

Resultados y discusion:

Se incluyeron 49 estudios, todos ellos series de casos de tipo prospectivo y
retrospectivo, algunos de ellos con limitaciones metodologicas que podrian
afectar a los resultados de efectividad y seguridad. El analisis conjunto de los 41
estudios en los que la técnica de sialoendoscopia se realizé de forma Unica (2654
procedimientos) muestra una efectividad de resolucion de la obstruccion salival
del 76%, mientras que con la técnica combinada, realizada en 23 estudios con
casi 1500 sialoendoscopias, fue del 91%. En el caso de la sialolitiasis existen
limitaciones al tamano de los calculos salivales que pueden ser extraidos
mediante pinzas o cestillas, siendo de hasta de 4 mm en el caso de glandulas
submandibulares y de 3 mm en parotidas. En tamanos superiores pueden ser
necesarias técnicas alternativas, como la litotricia intra o extracorporea, la
cirugia transoral y la «cirugia transoral asistida por endoscopia. La
sialoendoscopia se realiza generalmente de forma ambulatoria, con anestesia
local en la diagnostica y con sedacion o anestesia general en la terapéutica.
Como cualquier técnica intervencionista, la sialoendoscopia tiene una curva de
aprendizaje que podria oscilar entre los 50 y 60 procedimientos.

Conclusiones: La evidencia cientifica disponible acerca de la efectividad y
seguridad de la sialoendoscopia se basa en estudios observacionales, algunos de
ellos con limitaciones metodoldégicas. A pesar de ello, los resultados son
consistentes respecto de la efectividad de la técnica a la hora de resolver la
obstruccion salival, siendo del 74% cuando se utiliza sola o del 93% si se realiza
de forma combinada. Ademas, la sialoendoscopia disminuye de forma
importante el numero de sialoadenectomias realizadas, siendo sus efectos
adversos poco frecuentes y de baja gravedad. Sus principales indicaciones son:
sialolitiasis, sialoadenitis recurrente crénica, parotiditis recurrente juvenil,
sialoadenitis inducida por iodo radioactivo y estenosis por sindrome de Sjogren.
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Summary

SUMMARY

Introduction: Sialoendoscopy is a minimally invasive diagnostic/therapeutic
technique that allows for direct visualisation of the salivary duct through the
introduction of a small-calibre endoscope. Initially used for diagnostic purposes,
it is currently performed for therapeutic purposes in the treatment of
obstructive salivary disease.

Objective: To assess the effectiveness and safety of sialoendoscopy as a
diagnostic/therapeutic technique in the management of obstructive salivary
disorders.

Methods: A search stipulating no time limit was made of the scientific literature
until April 2014, in the following databases: Medline; Embase; Health Technology
Assessment; Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness; NHS Economic
Evaluation Database; Cochrane Database; Indice Médico Espanol; Indice
Bibliogrdfico Espanol de Ciencias de la Salud; ISI Web of Knowledge; Recolecta;
Dialnet; and ongoing clinical trials. Of the papers retrieved, only those that met
the selection criteria were selected. The data were then extracted and
summarised in evidence tables. The studies were classified according to their
methodological quality using the SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network) scale.

Results and discussion: Forty-nine studies, all case series of a prospective and
retrospective nature, were included in the review. Some had methodological
limitations which could affect the results on effectiveness and safety. Joint
analysis showed that in the 41 studies in which the sialoendoscopy technique was
performed alone (2654 procedures) the effectiveness of resolution of the salivary
obstruction was 76% and that in the 23 studies in which the multi-modal
technique was performed, with close on 1500 sialoendoscopies, this was 91%. In
the case of sialolithiasis, there are limitations on the size of the salivary calculi
which can be extracted by means of graspers or baskets, i.e., up to 4 mm in the
case of submandibular glands and 3 mm in that of parotid glands. In the case of
larger sizes, alternative techniques may be necessary, such as intra- or
extracorporeal lithotripsy, trans-oral surgery or endoscopy-assisted trans-oral
surgery. Sialoendoscopy is generally performed on an ambulatory basis, with
local anaesthesia in the diagnosis and with sedation or general anaesthesia in
the treatment. Like any intervention technique, sialoendoscopy has a learning
curve which can range from 50 to 60 procedures.

Conclusions: The available scientific evidence on the effectiveness and safety of
sialoendoscopy is based on observational studies, some of which have
methodological limitations. Nevertheless, the results are consistent as to the
technique's effectiveness when it comes to resolving the salivary obstruction,
namely, 74% when used alone or 93% when used on a multi-modal basis.
Furthermore, sialoendoscopy substantially reduces the number of
sialoadenectomies performed, and its adverse effects are infrequent and mild.
Its principal indications are chronic recurrent sialolithiasis, juvenile recurrent
parotid sialoadenitis, radioactive iodine-induced sialoadenitis and stenosis due
to Sjogren's syndrome.
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Introduccion

1. INTRODUCCION

La sialoadenitis es un trastorno comdn que cursa con dolor e inflamacién
de la glandula salival afectada y que puede progresar, ocasionalmente, a
infeccion crénica y formacion de abcesos. Puede ser debida a multiples causas,
incluyendo calculos, estenosis por tejido conectivo intraductal, trastornos
alérgicos, deshidratacion, efecto adverso de farmacos, enfermedades
autoinmunes, y mas raramente, tumores. También estan en riesgo aquellos
pacientes a tratamiento con iodo radioactivo debido a cancer tiroideo debido a
que la excrecidn ductal del iodo puede provocar inflamacion y fibrosis.

La litiasis salival o sialolitiasis consiste en la presencia de calculos o
sialolitos en las glandulas salivales. Estas concreciones, habitualmente de sales
minerales de calcio, pueden producir obstruccion mecanica de la glandula salival
o de su conducto excretor, con inflamacion local y dolor durante la masticacion,
momento en el que se incrementa la produccion de saliva.

Las estenosis ductales pueden ser localizadas o difusas y se observan
principalmente en la parotiditis juvenil recurrente, en el sindrome de Sjogren y
en la sialoadenitis inducida por radiacion (ya sea después de radioterapia
externa o como efecto adverso del tratamiento con iodo radioactivo para el
carcinoma de tiroides), aunque existe un porcentaje en el que su causa es
desconocida.

1.1. Anatomia de las glandulas salivales

De acuerdo a su tamafo e importancia funcional, las glandulas salivales se
dividen en mayores o principales (parétida, submandibular y sublingual) y
menores o secundarias (figura 1).

Figura 1: Anatomia de las glandulas salivales y sus conductos

Sublingual
glands

Submandibular

Wharton's duct gland

Fuente: Tomado de Fazio et al. (1)
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e Glandula parétida: se localiza bilateralmente en la fosa retromandibular,
por debajo del conducto auditivo externo, por detras de la rama ascendente
del maxilar inferior y por delante de la apofisis mastoides y del musculo
esternocleidomastoideo. La glandula pesa alrededor de 25 gramos y la
atraviesan 3 estructuras importantes: el nervio facial, la vena
retromandibular y la arteria carétida externa y el inicio de sus ramas
terminales. El conducto de Stenon mide 4-6 cm de longitud y 3 mm de
diametro medio y se origina en la cara anterior de la glandula y se acompana
en su recorrido de ramas del nervio facial y de la arteria transversal de la
cara.

e Glandula submandibular o submaxilar: es una glandula salival de forma
irregular con un tamano parecido al de una nuez y un peso alrededor de los 7
gr. Se aloja bilateralmente en la celda submaxilar, localizada en la parte
posterior del suelo de la boca. El conducto de Wharton sale de la zona media
de la glandula y tiene 5 cm de longitud y 1,5 mm de diametro. Penetra en el
hiato submaxilar acompanado por un vaso venoso y los nervios hipogloso y
lingual.

e Glandula sublingual: es la mas anterior y pequena de las glandulas salivales
mayores y se sitla en el suelo de la boca, por debajo de la mucosa bucal y a
cada lado del frenillo lingual. Resulta de la unidon de una pequena serie de
glandulas y su peso no excede los 3 gr. Existen de 15 a 30 conductos
sublinguales menores (de Walther) que desembocan en papilas situadas en
los pliegues sublinguales. El mas voluminoso y a veces unico es el conducto
sublingual mayor (de Rivinus o Bartholino) que se abre en el suelo de la
boca.

e Glandulas salivales menores: son pequenas y numerosas y se distribuyen en
la mucosa y submucosa de la cavidad oral. Segun su localizacion se
denominan labiales, bucales, molares, palatinas, glosopalatinas y linguales.

e Conductos salivales: el diametro de los conductos oscila entre 0,5y 1,5 mm,
segun el tipo de glandula. En la glandula submandibular el ostium es de 0,5
mm y el conducto de 1,5 mm. En la pardtida el ostium es de 0,5 mm y el
conducto de 1,5 mm (1,2 mm a nivel del musculo buccinador) (2).

1.2. Epidemiologia y etiopatogenia

La sialolitiasis es la principal causa de las enfermedades salivales
obstructivas, estando involucrada en el 66% de los casos (3) y justificando
alrededor del 50% de la patologia de las glandulas salivales principales (4).
Estudios post-mortem muestran una prevalencia de calculos salivales en el 1,2%
de la poblacién general (5), aunque la incidencia de calculos salivales
sintomaticos se ha estimado en 59 casos por millon y afo (6), con una
prevalencia clinica del 0,45% (7).

Es mas frecuente en varones, con picos de incidencia entre los 30 y los 60
anos, siendo rara en ninos, con sélo un 3% de los casos en grupo de poblacion (8,
9).
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La sialolitiasis afecta en un 80-90% de los casos a la glandula
submandibular y generalmente de forma unilateral, sin preferencia por un
determinado lado (10). El tamano medio de los calculos submandibulares es de
7,3 mm, aunque se han descrito sialolitos gigantes (11, 12). La mayoria de los
calculos se localizan en el tercio distal del conducto, a nivel del hilio de la
glandula (13). El 5-10% de los casos ocurren en la glandula parétida y el 0-5%
restante en las glandulas salivales menores (10).

Los factores etiopatogénicos tradicionales asociados a la formacion de
calculos son la obstruccion, la reduccion del flujo salival, deshidratacion, cambio
en el pH salival asociado con infeccidn orofaringea y deterioro la de solubilidad
de los cristaloides (4). Ademas de las hipétesis clasicas, Marchal et al. (14) han
sugerido la teoria retrograda de la litogénesis, por la que la migracion desde la
cavidad oral a los conductos de las glandulas de restos de comida, bacterias o
cuerpos extranos, facilitarian la formacion de calculos.

1.3. Diagnéstico

El diagnostico de la sialolitiasis se puede realizar mediante una radiografia
estandar, aunque en el 20% de los casos no revela calculos radiolucientes (15),
intraglandulares o de pequefo tamano (5). Por su parte, la tomografia axial
computarizada esta limitada por el hecho de que los calculos pueden quedar
ocultos si los cortes tomograficos son anchos y que puede no precisar la
localizacion de sialolitos en los conductos (16). Recientemente se ha introducido
la tomografia computarizada de haz conico (CBCT) que implica una menor dosis
de radiacion para el paciente. La ultrasonografia representa en la actualidad una
excelente técnica diagndstica de primer nivel y, en manos expertas, puede
detectar calculos ductales de al menos 1,5 mm con una precision de 99% (17). La
ecografia doppler en color también se ha considerado Util en pacientes con esta
patologia (18).

Recientes avances en tecnologia optica han llevado al desarrollo de la
sialoendoscopia, un nuevo medio de diagndstico de visualizacion directa de
calculos intraductales, que ha tendido un puente entre el diagndstico de
sospecha clinica de obstrucciéon salival y las limitaciones de la radiologia
convencional. La miniaturizacion del instrumental acorde al diametro medio de
los conductos excretores de las glandulas salivales mayores permite una
exploracion casi completa del sistema ductal de la mayoria de los pacientes; nos
referiremos a ella en un apartado especifico.

Las estenosis del conducto salival es la segunda causa mas frecuente de
sialoadenitis obstructiva y, a diferencia de la sialolitiasis, afecta con frecuencia
al sistema ductal de la parétida y principalmente a mujeres (19). Generalmente
son resultado de lesiones del epitelio ductal secundarias a infecciones
recurrentes o traumas causados por sialolitos o procedimientos quirdrgicos,
aunque también se han descrito estenosis congénitas (20, 21). Los hallazgos de
la sialografia indican que la estenosis del conducto salival representa entre un
23-30 % de los casos de inflamacion recurrente de la parotida (21, 22) y del 3 %
en el caso de la glandula submandibular (21).
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La sialografia es el método diagndstico habitual de las estenosis de
conducto, siendo considerada el “patron oro” (23). Aunque el sialo-TAC ha sido
también propuesto para el diagnostico de anomalias del sistema ductal, presenta
una serie de limitaciones (16). La sialografia mediante RMN ha sido introducida
recientemente como medio diagndstico de las estenosis del sistema ductal y
presenta las ventajas de que no precisa contraste radioldgico ni canulacion
ductal, no irradia al paciente y puede ser realizada con infeccion aguda de la
glandula (24).

1.4. Tratamiento

1.4.1. Tratamiento quirurgico

El tratamiento quirurgico de los trastornos salivales obstructivos consiste
en una dilatacion ductal con incision y diseccion, en el caso de calculos distales
(algunas veces seguido de marsupializacion, con el riesgo de estenosis
postoperatoria), o de sialoadenectomia, en el caso de sialolitos proximales,
hiliares o intraparenquimatosos.

La sialoadenectomia continta siendo la principal indicacion para la
sialolitiasis, a pesar de presentar complicaciones postoperatorias frecuentes que
incluyen lesiones nerviosas, sintomas recurrentes debido a calculos retenidos en
el conducto y resultados estéticos no satisfactorios (25, 26).

En el caso de calculos en la glandula parétida, la parotidectomia total
conservadora se considera la mejor opcion que la parotidectomia superficial con
el fin de evitar recurrencias (27). Tras una parotidectomia, las principales
complicaciones son la paralisis permanente del nervio facial (1-3%), pérdida
sensitiva en la distribucion del nervio auricular (2-100%) y sindrome de Frey (8-
33%). Tras una reseccion de la glandula submandibular existe riesgo de paralisis
permanente de la rama mandibular marginal (1-8%), de lesion del nervio
hipogloso (3%) o del nervio lingual (2%). Otras posibles complicaciones incluyen
secuelas estéticas, fistulas salivales, sialoceles, hematomas e infeccion de la
herida (28).

En las anomalias ductales, el tratamiento habitual es la derivacion
quirurgica del flujo salival con la creacion de un nuevo conducto excretor
proximal a la estenosis o sialodocoplastia (29).

1.4.2. Sialolitotricia externa mediante ondas de choque

La sialolitotricia es un método no invasivo de fragmentacion de calculos
salivales con el fin de favorecer su salida espontanea a través del conducto
salival o por la induccion de la salivacion mediante acido citrico u otros
sialagogos. Las ondas de choque pueden ser de origen piezoeléctrico (30) o
generadas por técnicas electromagnéticas (31). Con la litotricia piezoeléctrica,
Iro et al. (32) han documentado la desaparicion de calculos en un 50-58% de los
casos Y alivio de los sintomas en un 76-100%. En la litotricia electromagnética, la
frecuencia de los pulsos oscila entre 0,5 y 2 hercios y por sesion se administran
no mas de 4000 ondas de choque. La monitorizacion ultrasonografica continua
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permite la visualizacion directa del grado de fragmentacion durante el
tratamiento y evitar lesiones en el tejido circundante (7, 33).

1.4.3. Sialolitotricia intracorpérea mediante ondas de choque

En esta modalidad, las ondas de choque alcanzan la superficie del calculo
a través de una sonda de litotricia colocada en el interior del conducto salival
bajo guia endoscopica (34).

1.4.4. Radiologia intervencionista

Utiliza varias técnicas para la extraccion o eliminacion de calculos, tanto
de parotida como submandibulares, incluyendo el uso de balones de angioplastia
coronaria, extractores helicoidales o catéteres de embolectomia bajo control
fluoroscopico. Actualmente, la extraccion de «calculos mediante guia
fluoroscopica se considera la mejor opcidon terapéutica en radiologia
intervencionista y esta indicada en calculos mdviles situados en las porciones
media y proximal del sistema ductal submandibular y en calculos del conducto
parotideo (7, 35). Los porcentajes oscilan entre el 40% y el 100% (7, 35) y los
fracasos estan relacionados con la no identificacion del calculo y la presencia de
calculos fijos o inalcanzables (35, 36). Las principales complicaciones descritas
incluyen inflamacion glandular (100%) e infecciones (8%) (35).

1.5. Sialoendoscopia

Permite la visualizacion directa del conducto salival mediante la
introduccion de un endoscopio de pequeino calibre a través del conducto
excretor de la glandula salival. Inicialmente utilizada con propdsito diagnéstico,
en la actualidad es realizada con fines terapéuticos en casos de procesos
salivales obstructivos (37). Se utiliza de forma habitual en sialolitiasis,
principalmente si la ubicacion del calculo esta en estrecha relacion con el nervio
lingual, en estenosis visibles por ultrasonidos o sialografia y en inflamaciones
recurrentes (38).

La técnica fue descrita por primera vez en 1991 por Katz (39), que utilizo
un endoscopio flexible de 0,7 mm de diametro para extraer calculos salivares.
Desde entonces se han desarrollado sialoendoscopios rigidos, semirrigidos y
flexibles de diferentes diametros y equipados con canales de trabajo e
irrigacion. De acuerdo con estudios anatomicos, el calibre no debe ser mayor de
1,2 mm para evitar la necesidad de una incision previa del conducto (2).

En la actualidad, los sialoendoscopios mas utilizados son los denominados
“all-in-one” que pueden ser utilizados para procedimientos diagnodsticos o
terapéuticos, eliminando la necesidad de cambiar de instrumento, como ocurria
con los sialoendoscopios de uso multiple. Los hay disponibles en cuatro tamanos:

e de 0,89 mm: permite la exploracion de conductos pediatricos o con
estenosis.

e de 1,1 mm: puede utilizarse con propodsito tanto diagnostico como
terapéutico y dispone de un canal de trabajo de 0,4 mm.
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e de 1,3-mm: es el sialoendoscopio universal y permite endoscopias
diagnosticas y terapéuticas de conductos submandibulares o parotideos.
Su canal de trabajo de 0,6 mm permite el paso de cestillas de extraccion
de calculos o fibras de laser, aunque es estrecho para el paso de
dilatadores de balén o forceps.

e de 1,6 mm: permite el uso de forceps, aunque podria no servir en el caso
de conductos estenosados o en glandulas parétidas debido a la estrecha
luz del conducto de Stenon.

En los sialoendoscopios, los canales de trabajo son de 0,4, 0,65y 0,8 mm
para los diametros externos de 1,1, 1,3 y 1,6 mm, respectivamente; el canal de
irrigacion de 0,25 mm en todos ellos. La longitud real de trabajo es de 12 cm y
presentan una angulacion distal de 5°.

La sialoendoscopia diagndstica se realiza habitualmente con anestesia
local y la terapéutica, con anestesia local o general (40). El instrumental se
compone de: sondas de diametros crecientes, pinzas de diseccion, tijera
angulada, pinzas de biopsia, sialoendoscopio de dos canales de 0,25 mm y de
0,65 mm y fuente de luz. El primer paso del procedimiento es dilatar el
conducto para introducir el sialoendoscopio, lo que se puede hacer mediante
catéteres o sondas lacrimales, papilotomia, sialolitotomia abierta o diseccion
microquirtrgica de la porcion anterior ductal (41). La duracién media de la
sialoendoscopia diagndstica o terapéutica es, respectivamente, de 26 y 73
minutos (3). Durante el procedimiento, el lumen ductal se riega con una solucion
salina isoténica con el fin de mantener la dilatacion y permitir el avance del
endoscopio.

La Unica contraindicacion absoluta del procedimiento es la obliteracion
completa del conducto que lo hace impenetrable y los efectos adversos mas
frecuentes son: inflamacion glandular transitoria (80-100%), estenosis ductal (2-
4%) o laceraciones (1-8%), retencion de la celdilla extractora (6%), infecciones
(2-3%), parestesia temporal del nervio lingual (0,4-0,6%), ranula iatrogénica (0,6-
0,9%) y sangrado (0,5%)(38, 41).

Figura 2: Sialoendoscopio

Fuente: Tomado Wilson et al. (42)
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Sialoendoscopia terapéutica para la sialolitiasis

Para la extraccion o fraccionamiento de calculos se utilizan pinzas,
miniforceps, catéteres-balon (de Fogarty) y cestas de Dormia (cestas formadas
por 4 o mas hilos reutilizables y con distintas morfologias en su extremo distal
para capturar calculos o para acoplarlas a un litotriptor mecanico). Estos
dispositivos pueden introducirse a través del canal de trabajo del endoscopio o
de forma paralela al mismo. Las cestas de Dormia estan disponibles en tamanos
de 0,4, 0,5y 0,6 mm.

Puede realizarse una sialolitotricia intracorpdrea mediante ondas de
choque o laser holmio para fragmentar el calculo antes de utilizar pinzas o
cestillas extractoras de calculos (de Dormia) (41). Los porcentajes de éxito de
esta técnica son del 89% para calculos submandibulares y del 83-86% para
calculos de paroétida (43). La sialoendoscopia también es efectiva para extraer
tapones de moco, cuerpos extranos, polipos y tejido de granulacion.

Figura 3: Cesta de Dormia abierta

Fuente: Tomado Wilson et al. (42)

Ante la existencia de grandes calculos puede ser necesario realizar una
técnica combinada que incluye una sialoendoscopia para visualizacion y
localizacion del calculo, seguida de papilotomia, apertura del ducto o incision
intraoral o externa (sin escision glandular), con posterior reparacion o
marsupializacion del ducto.

Sialoendoscopia terapéutica para las estenosis ductales

Las estenosis son mas comunes en la glandula pardtida. En estenosis
ductales pequenas (menores de la mitad del diametro del conducto), la
utilizacion de solucién salina a presion durante la sialoendoscopia es
generalmente suficiente para lograr su dilatacion (44). Sin embargo, en las
estenosis graves es necesario insertar un catéter con un balon menor de 1 mm de
diametro e inflarlo durante 90 segundos hasta un maximo de 3 mm, para
posteriormente desinflarlo y volverlo a inflar. En ocasiones se utiliza un
corticoide intraductal y la insercion de un stent para evitar recurrencias. El
tratamiento endoscopico de las estenosis tiene una tasa de éxito del 80% (44).
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Objetivo

2. OBJETIVO

e Evaluar la efectividad y seguridad de la sialoendocopia como técnica
diagnostica/terapéutica en el manejo de procesos salivales obstructivos.
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Métodos

3. METODOS

3.1. Revision de la literatura

Se realizd una busqueda de la literatura cientifica sin limite temporal y
hasta abril de 2014, en las siguientes bases de datos:

* Informes de evaluacion de las agencias de tecnologias sanitarias
o INAHTA http://www.inahta.org
o HTA http://www.nhscrd.york.ac.uk

= Bases de datos de revisiones sobre efectividad y proyectos en curso
o DARE: http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm
o NHSEED: http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm

= Revisiones sistematicas
o Base de datos Cochrane: http://www.update-software.com

= Bases de datos
o MEDLINE ON LINE : http://www.ncbi.nlm.nih.gov
EMBASE ON LINE: http://194.224.36.209:8590
IBECS: http://bvs.isciii.es/E/bases.html
ISI Web of Science: http://access.isiproducts.com/FECYT
IME: http://bddoc.csic.es:8080/IME/BASIS/ime/web/docu/SF

O 0O 0O

= Repositorios
o Recolecta: http://www.recolecta.net/buscador/
o Dialnet: http://dialnet.unirioja.es/

» Ensayos clinicos
o Instituto Nacional de Salud de U.S.: http://clinicatrials.gov

Las estrategias de bUsqueda especificas para cada una de las bases de
datos se muestran en el anexo 1. De modo adicional se recogié informacion
general localizada a través del buscador Google Académico hasta abril de 2014.

El resultado de estas busquedas fue volcado en un gestor de referencias
bibliograficas (EndNote X.4), con el fin de eliminar los duplicados y facilitar la
gestion documental. Tras la lectura de los resiumenes de los articulos
resultantes, se realizo una seleccion de estudios mediante una serie de criterios
que se detallan en el siguiente apartado y, posteriormente, una revision manual
de la bibliografia referida en los mismos.
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3.2. Criterios de seleccion de los articulos

La seleccion de los articulos se realizd conforme a los siguientes criterios,
previamente establecidos (tabla 1):

Tabla 1: Criterios de inclusién y exclusion de estudios

Aspecto

Criterio de inclusion

Criterio de exclusion

Revisiones sistematicas, metanalisis, ensayos clinicos

Estudios de un solo caso, revisiones

Diseno del - ; ; . . i
. aleatorizados, estudios cuasi-experimentales, estudios de narrativas.
estudio . .
cohortes, estudios de casos y controles, series de casos.
. , .. . PR Cartas al director, articulos de opinion
Tipo de Articulos originales de investigacion, informes de o r P ’
Y . p . editoriales, comunicaciones a
publicacion evaluacion de tecnologias sanitarias.
congresos.
Poblacién de Pacientes, sin restricciones respecto a edad o sexo, con Ninguno.

estudio patologia salival obstructiva.
Tamano Estudios con mas de 30 pacientes. Estudios inferiores en nimero.
muestral
0z Sialoendoscopia terapéutica, tanto para sialolitiasis como 2 g
Intervencion . . Otras técnicas.
para inflamaciones recurrentes.
Comparacion Cualquier otra técnica terapéutica.
. Resolucion de la obstruccion salival, efectos adversos y
Medidas de . oa o . .
otras variables en relacion con la efectividad y seguridad Otras variables.
resultado 2g
de la técnica.
Idioma Castellano, inglés, francés, portugués, italiano Otros idiomas

Fuente: elaboracion propia.

3.3. Extraccion de datos, sintesis de la informacion y clasificacion de los

estudios

La extraccion de datos se realizd siguiendo una metodologia sistematica y
en hojas disenadas especificamente. Los estudios se clasificaron segun la calidad
metodoldgica de los mismos y siguiendo una jerarquia de mayor a menor
importancia, de acuerdo con la escala del Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) (45) (anexo 2). Los analisis estadisticos y graficos se realizaron
mediante el programa informatico StatsDirect 2.8.0 (StatsDirect Limited).
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4. RESULTADOS

4.1. Resultados de la busqueda y seleccion de estudios

La busqueda bibliografica aporto 413 referencias de las que 115 estaban
duplicadas. De entre los 298 resumenes restantes se identificaron 4 revisiones
sistematicas (46-49), seleccionandose la elaborada por Strychowsky et al. en
2012 (49) por ser la mas actualizada y de mayor calidad. Esta revision incluyo 26
articulos (3, 16, 50-73) en los que la sialoendoscopia se utilizé sola o de forma
adyuvante a un abordaje quirdrgico como tratamiento de trastornos obstructivos
salivares en adultos.

Tras realizar una lectura de los resimenes restantes se seleccionaron 36
nuevos articulos no incluidos en la revision anterior, de los que 23 cumplieron los
criterios de inclusion establecidos (74-96) (figura 2). En el anexo 3 figuran los
estudios excluidos y sus causas.

Figura 4: . Diagrama de flujo de los estudios incluidos en la revision

Revisidn bibliografica

IME, IBECS = HTA = PubMed = Embase = Web of Science =
Cochrane 4 = 211 g 265 E 164 =
4 E ] ] P ]

\\ ‘ %iminacién de duplicados E
Lo
298 referencias bibliograficas l

‘ Revision sistematica

36 a texto completo =

26 ARTICULOS

13 eliminados i *
23 ARTICULOS
NUEVOS INCLUIDOS

4.2. Caracteristicas generales de los estudios

Los 49 estudios incluidos ( 26 correspondientes a la revision sistematica de
Strychowsky et al. (49) y 23 publicados posteriormente) son de caracter
observacional, concretamente series de casos, tanto de tipo prospectivo como
retrospectivo. Unicamente un estudio compard los resultados clinicos en dos
periodos, antes y después de introducir la técnica de sialoendoscopia (86).
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El nUmero de pacientes fue muy variable, oscilando entre 8 y 1589 en la
revision de Strychowsky et al. (49) y entre 32 y 1154 en la actualizacidn
posterior. Hay que destacar que el niumero de pacientes incluidos no siempre se
correspondi6 con el de sialoendoscopias realizadas; asi, en algunos casos el
numero de pacientes fue superior debido a que algunos pacientes no recibieron
tratamiento tras ser realizada una sialoendoscopia diagnostica, en otros casos el
numero de procedimientos fue superior al de pacientes, debido a realizarlos en
ocasiones de forma bilateral, y en otros, como el estudio de Nahlieli de 2009
(65), solo se describen 425 procedimientos a pesar de que el numero de
pacientes incluidos es de 1589.

Se ha observado que algunos estudios incluidos no describen
adecuadamente los criterios de seleccidon de pacientes ni de sus caracteristicas y
en ocasiones, las técnicas de tratamiento utilizadas o los resultados obtenidos,
lo que podria influir a la hora de sintetizar e interpretar los resultados. Respecto
al lugar de realizacion, la técnica se llevd a cabo en diversos paises,
principalmente Alemania (11), Israel (9), EUA (9), China (5), Francia (3), Polonia
(3) y otros (9). Por ultimo, podria existir un solapamiento de participantes en los
estudios de Ardekian 2010 (74) y 2014a (92), Zenk 2004 (54) y Zenk 2012 (85),
Klein 2014 (94) y Ardekian 2014 (91) y entre los de Yu 2008a (63) y Yu 2010 (73).

4.3. Efectividad y seguridad de la técnica

En la tabla 2 se muestran las principales caracteristicas de los estudios
incluidos en esta revision, como nimero de pacientes, glandula afectada, causa
de la obstruccion y tamano del calculo. Ademas del porcentaje de resolucion de
la obstruccion salival y de los efectos adversos registrados, en la columna de
tratamiento se especifica si en el estudio se ha utilizado Unicamente la
sialoendoscopia terapéutica o una técnica combinada. A efectos de esta
revision, por sialoendoscopia terapéutica se entiende:

e en el caso de la sialolitiasis, aquella que incluye la utilizacion de
pinzas, miniférceps, catéteres-balon y cestas de Dormia y que puede
también incluir una sialolitotricia extracorpoérea o intracorpdrea con
ondas de choque o laser.

e en presencia de estenosis ductales, incluye la utilizacion de solucion
salina a presion, de catéteres con balon, microcepillos, irrigacion de
corticoide intraductal e insercion de stent.

La denominada técnica combinada incluiria la utilizacion de la
sialoendoscopia para visualizacion y localizacion del calculo, con papilotomia,
apertura del ducto o incision intraoral o externa (sin escision glandular), y
reparacion o marsupializacion del ducto.

En total se incluyeron 4134 procedimientos de sialoendoscopia, de los que
2654 correspondieron a sialoendoscopia terapéutica y 1480 a técnica combinada.
El 64% fueron realizados sobre la glandula submandibular y el resto sobre la
parotida. Unicamente un estudio incluyé procedimientos de sialoendoscopia en
glandulas salivales.
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Resultados

Definicion de resultados

Aunque no definido en algunos articulos, en general se considerd éxito del
tratamiento a la resolucion de la obstruccidon con ausencia de sintomas durante
el seguimiento. El fracaso se definio a la imposibilidad de realizar el
procedimiento, la persistencia de sintomas o cuando hubo que recurrir a la
escision glandular.

Sialoendoscopia unica

Se incluyeron 41 estudios en los que la técnica de sialoendoscopia se
realizé de forma Unica (2654 procedimientos). Hubo una gran variabilidad a la
hora de utilizar dispositivos como pinzas, miniforceps, catéteres-balén, cestas
de Dormia y sialolitotricia. El analisis combinado de la proporcién de éxitos en la
resolucion de la obstruccion (1958/2654) fue del 76% (IC95%, 71-82). El analisis
de la heterogeneidad mostré una Q de Cochrane de 475 (df=40) (P<0,0001) y una
& (inconsistencia) del 91,6% (1C95%, 89,9%-92,9%), lo que indica que el
porcentaje de variacion entre estudios es debido a heterogeneidad mas que al
azar (figura 5).

Figura 5: . Analisis conjunto de la proporcion de éxito tras sialoendoscopia

Proportion meta-analysis plot [random effects]

Konigsberger, 1993 —_— . 0,69 (0,49, 0,85)
Arzoz, 1996 ————  089(0.71,098)
Marchal, 2001 —— 0,85 (0,73, 0,94)
Marchal, 2002 —— 0,82 (0,73, 0,89)
Chu, 2003 —————1.00(0,72,1,00)
Zenk, 2004 ———1W1.00(0,74,1,00)
Ziegler, 2004 —;— 0,87 (0,75, 0,95)
Koch, 2005 —_—t . 0,86 (0,71, 0,95)
Raif, 2006 ——l1,00(0,81, 1,00)
Koch, 2008 —_— 0,76 (0,56, 0,90)
Papadaki, 2008 —— 0,89 (0,81, 0,95)
Walvekar, 2008 L 0,74(0,49,0,91)
Yu, 2008 —_—r— 0,81(0,58,0,95)
Yu, 2008a ——— 0,84 (0,68, 0,94)
Liu, 2009 —m— 0,53 (0,43, 0,64)
Nahlieli, 2009 —i— 0,87 (0,82, 0,91)
Nahlieli, 2009a i 0,81 (0,75, 0,86)
Ardekian, 2010 ——— 0,82(0,72,0,89)
Nahliefi, 2010 ————17.00(0,82, 1,00)
Serbetci, 2010 ——— 0,83 (0,70, 0,92)
Yu, 2010 —— 0,83 (0,73, 0,91)
Bowen, 2011 L 0,29(0,10,0,56)
Danquart, 2011 —— 0,51 (0,39, 0,62)
Gillespie, 2011 —— 0,33 (0,20, 0,48)
Luers, 2011 —— 0,57 (0,42, 0,71)
Maresh, 2011 —t— 0,84 (0,66, 0,95)
Durbec, 2012 —a— 0,81 (0,69, 0,90)
Koch, 2012 —— 0,39 (0,31, 0,47)
Koch, 2012a —— 0,22 (0,14, 0,31)
Rasmussen, 2012 —— 0,67 (0,58, 0,75)
Zenk, 2012 —- 0,88 (0,84, 0,92)
Kopec, 2013 —— 0,63 (0,50, 0,74)
Kopec, 2013a —_—.— 0,83 (0,64, 0,94)
Kopec, 2013b 0,78 (0,65, 0,89)
Kroll, 2013 :E 0,78 (0,60, 0,91)
Vashishta, 2013 1 0,88 (0,76, 0,96)
Ardekian, 2014 —_—t. 0,86 (0,71, 0,95)
Ardekian, 2014a — 0,86 (0,73, 0,94)
lanovski, 2014 —— 0,73 (0,60, 0,83)
Phillips, 2014 —_— . 0,45 (0,27, 0,64)
Sionis, 2014 ——H— 090(074,0,98)
combined —— 0,76 (0,71,0,82)
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Técnica combinada

La técnica combinada se realiz6 en 23 estudios, con un total de 1480
procedimientos. Las técnicas empleadas variaron desde la papilotomia o la
apertura del ducto mediante incision intraoral, hasta incisiones preauriculares o
a través de la fascia parotidea. El analisis combinado de la proporcion de éxitos
en la resolucion de la obstruccion (1381/1480) fue del 91% (IC95%, 88-94). El
analisis de la heterogeneidad mostr6 una Q de Cochrane de 67 (df=22)
(P<0,0001) y una I* (inconsistencia) del 67,4% (IC95%, 46%-78%), lo que indica
que el porcentaje de variacion entre estudios es debido a heterogeneidad mas
que al azar (figura 6).

Figura 6: . Analisis conjunto de la proporcién de éxito tras técnica combinada

Proportion meta-analysis plot [random effects]

Ziegler, 2004 ————————m1,00(0,72, 1,00
McGurk, 2006 - 0,88 (0,47, 1,00)
Nahlieli, 2007 HEll 096092 0,98
Liu, 2009 0,93 (0,81, 0,99)
Walvekar, 2009 i 0,90 (0,68, 0,99)
Karavidas, 2010 — 0,99 (0,92, 1,00)
Koch, 2010 = 0,89 (0,52, 1,00)
Nahlieli, 2010 —l— 0,95(0,82, 0,99)
Serbetci, 2010 0,75 (0,19, 0,99)
Su, 2010 ———#— 0,94(0,73, 1,00
Wallace, 2010 1,00 (0,59, 1,00)
Bowen, 2011 o 0,71 (0,44, 0,90)
Capaccio, 2011 —1ll 0,99 (0,94, 1,00)
Gillespie, 2011 — . 0,70 (0,51, 0,84)
Koch, 2012 —l- 096089, 0,99
Koch, 2012a —— 0,86 (0,76, 0,93)
Zenk, 2012 B 0950093 09)
Kopec, 2013 ——————®— 088(0680097)
Kopec, 2013a 1,00 (0,48, 1,00)
Ardekian, 2014 0,60 (0,15, 0,95)
lanovski, 2014 ——————1——m1,00(0,63, 1,00)
Klein, 2014 +—11,00 (0,91, 1,00)
Phillips, 2014 0,50 (0,16, 0,84)
combined Q— 0,91 (0,88, 0,94)
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0,0 02 0,4 0,6 0,8 1,0

proportion (95% confidence interval)

Seguimiento

El seguimiento de los pacientes fue muy variable, siendo la media de 16
meses y oscilando entre los 3 meses y los 4,3 anos. En general, los resultados se
mostraron como media o mediana y rango, aunque en ocasiones solo se
especifico un solo término.
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Efectos adversos y fracaso de las técnicas

En general, los efectos adversos descritos fueron de caracter leve y en un
pequeno porcentaje. Los principales fueron: sialoadenitis, perforacion ductal o
creacion de falsa via, estenosis ductal, ligadura del conducto, parestesias por
lesidon del nervio lingual, edema de suelo, ranula, infeccion, sangrado, formacion
de nuevos calculos o retencion de fragmentos y problemas con el equipo, como
rotura o bloqueo de la cesta.

En el total de estudios incluidos se contabilizaron un total de 90
sialoadenectomias, correspondiendo a un 5,5 % de los procedimientos (1C95%,
2,6-8,5), aunque con una amplia variabilidad entre estudios (desviacion estandar
de 16,3).
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Discusion

5. DISCUSION

5.1. Metodologia de los estudios y limitaciones

No existen ensayos clinicos aleatorizados que evallen la eficacia de la
sialoendoscopia en el tratamiento de la patologia obstructiva de las glandulas
salivales, en comparacion con otras modalidades de tratamiento. Asi, todos los
estudios incluidos en esta revision son de caracter observacional, clasificados en
el nivel 3 de la escala del SIGN (45) (anexo 2). La principal limitacion de este
tipo de estudios es la ausencia de un grupo de comparacion apropiado y aunque
permiten formular hipdtesis, no informan sobre la asociacion real entre las
variables observadas.

Algunos de los estudios incluidos presentan limitaciones metodoldgicas
que podrian afectar a los resultados de efectividad y seguridad:

¢ Inadecuada descripcién de los criterios de seleccion de pacientes y de sus
caracteristicas.

e Inadecuada descripcion de las técnicas de tratamiento utilizadas.

e Realizacion de los estudios en poblaciones heterogéneas de pacientes
(diferente tipo de patologia, de tipo de obstruccion, de tamano de
calculos, de tratamientos previos recibidos, etc.).

e No especificacion de si hubo enmascaramiento en la recogida de datos o
en su evaluacion.

e Falta de informacion sobre el periodo de seguimiento y la produccion de
pérdidas.

e En ocasiones, deficiente descripcion de los resultados obtenidos, sin poder
verificarlos a partir de datos individuales.

e En muchos casos no se hace mencion de la fuente de financiacion ni existe
declaracion de conflictos de interés.

5.2. Papel de la sialoendoscopia en el tratamiento de la patologia
obstructiva salival

El tratamiento tradicional de la sialoadenitis cronica se ha centrado en
métodos que incrementen el flujo de saliva, como beber mucha agua, chupar
caramelos acidos o limones y aplicar compresas calientes o masaje a la glandula
afectada. Si estas medidas fracasan, el tratamiento sera, en muchas ocasiones,
la escision glandular, con el riesgo de lesiones vasculares, nerviosas y de
cicatrices no estéticas (97).

Sin embargo, no siempre es necesaria la extirpacion de la glandula y asi,
estudios anatomopatologicos muestran que frecuentemente la glandula es
normal excepto por la obstruccion y que podria volver a un funcionamiento
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normal cuando dicha obstruccidén se resolviese (98). Ademas, es importante
conocer que cuando se escinde una glandula submandibular, la produccion global
de saliva entre comidas se reduce en un 35% (99), provocando que entre un 2y
un 31% de los pacientes presenten sequedad de boca (28). Generalmente, la
escision de la glandula parétida no causa dicha sequedad debido a que la
secrecion salival de reposo no se modifica sustancialmente, aunque se han
informado otras complicaciones graves, como dano del nervio facial (100).

La sialoendocopia se ha desarrollado con el propdsito de ofrecer una
técnica minimamente invasiva y de preservacion glandular y, en los ultimos
anos, ha transformado el manejo del paciente con patologia salival obstructiva,
proporcionando un enfoque relativamente nuevo y prometedor al permitir la
visualizacion directa del sistema ductal, la eliminacion de calculos, la dilatacion
de estenosis y la irrigacion de los conductos salivales en ciertas enfermedades
inflamatorias.

La sialoendoscopia diagnodstica seria susceptible de ser realizada en un
mayor niUmero de personas que la terapéutica que, como hemos visto, engloba la
utilizacidén de otros dispositivos (pinzas, miniforceps, cestillas de extraccion de
calculos, etc.) y de procedimientos como la litotricia extra o intracorporea.
Destacar también el papel de la sialoendoscopia diagnoéstica, al permitir explorar
el epitelio de revestimiento de los conductos salivales y, en ocasiones encontrar
calculos no diagnosticados por otros métodos de exploracion (radiografia,
tomografia computarizada o ecografia) (101).

En relacidon al papel de la sialoendoscopia como medio de preservacion
glandular, resaltar el estudio realizado por Kopec et al. (86) en el que se
comparo el tratamiento de la sialolitiasis submandibular, antes y después de
disponer de la técnica sialoendoscopica en la practica clinica. Antes de su
introduccion fueron tratados 48 pacientes de los que a 31 (65%) se les realizo
una incision transoral y al resto (35%) una escision glandular. Posteriormente
trataron 64 pacientes, de los que a 40 (63%) se les extrajo el calculo Unicamente
mediante sialoendoscopia, a 21 fue necesaria una técnica combinada de
sialoendoscopia e incision transoral y solo en 3 casos (5%) fue necesaria una
escision de la glandula.

Efectividad y seguridad de la técnica

El analisis conjunto de los 41 estudios en los que la técnica de
sialoendoscopia se realizd de forma Unica (2654 procedimientos) muestra una
efectividad de resolucidon de la obstruccion salival del 76%, mientras que con la
técnica combinada, realizada en 23 estudios con casi 1500 sialoendoscopias, fue
del 91% (incluye sialoendoscopia para visualizacion y localizacion de la
obstruccion, seguida de papilotomia, apertura del ducto o incision intraoral o
externa sin escision glandular, seguida de reparacion o marsupializacion del
conducto).

Sin embargo, estos resultados deben tomarse con precaucion debido a la
baja calidad de los estudios incluidos y a la heterogeneidad que se introduce al
combinar estudios con poca uniformidad en sus poblaciones o en la metodologia.
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Otro punto débil es la variabilidad observada en la instrumentacion y en los
dispositivos accesorios. Aunque algunos estudios realizaron un seguimiento de los
pacientes considerado adecuado, en otros casos fue muy escaso, no pudiendo
valorar la efectividad y seguridad de la técnica a largo plazo.

Iro et al. (102) obtuvieron mejores resultados en un estudio observacional
prospectivo y multicéntrico que evalué los resultados del manejo minimamente
invasivo de calculos salivales en 4691 pacientes. Los autores observaron una tasa
de éxito del 51% con litotricia externa, del 92% mediante sialoendoscopia y
cestillas o microférceps de extraccion, y del 93% con cirugia intraoral, siendo la
tasa de escisiones gandulares del 2,9%. Este estudio no fue elegible para la
inclusidn en la revision sistematica realizada por Strychowsky et al. (49) debido
a que no todos los pacientes fueron sometidos a una sialoendoscopia y la primera
linea de tratamiento fue la litotricia extracorporea con ondas de choque o
utilizacion de cestillas de extraccion o microférceps bajo guia fluoroscopica,
radioldgica o sialoendoscépica.

Para Nahlieli y Baruchin (41), un punto crucial es la existencia de
diferencias entre la sialolitiasis submandibular y parotidea. En muchos casos, el
desarrollo de calculos en la glandula parétida es subsecuente a una historia
preexistente de parotiditis cronica recurrente. En general se considera que los
calculos siguen y no preceden a la parotiditis cronica. Esto significa que en la
glandula parotida, la eliminacion de la obstruccion no siempre significa la
curacion, siendo imprescindible el seguimiento a largo plazo del paciente v,
posiblemente, el realizar una segunda sialoendoscopia. Sin embargo, la glandula
submandibular tiene un excelente potencial de curacion, por lo que la
eliminacion de la obstruccion del sistema ductal generalmente significa la
resolucion del cuadro.

Factores que afectan a la efectividad

El tamano del calculo es un factor relacionado con el resultado final del
procedimiento, de manera que con calculos grandes el éxito suele ser menor.

Por otra parte, existen limitaciones al tamano de los calculos salivales que
pueden ser extraidos mediante pinzas o cestillas, sin técnicas adicionales de
fragmentacion. Asi, la sialoendoscopia mediante cestillas de extraccion ofrece
buenos resultados en la eliminacion de calculos de hasta de 4 mm, en el caso de
glandulas submandibulares, y de 3 mm en parotidas (3, 38, 103). Se ha
observado un mayor porcentaje de éxito cuando el cociente entre el tamano del
calculo y el diametro del canal del endoscopio es bajo.

Los calculos mayores de 4 mm, situados profundamente en el hilio o fijos
en pequenas divisiones del ducto suelen ser de dificil extraccion (104) y para
estos casos se han puesto en marcha técnicas alternativas, como la litotricia
intra y extracorpérea (105), la cirugia transoral (13) y la cirugia transoral
asistida por endoscopia (13, 106).

La eliminacion de calculos mediante litotricia externa es mas efectiva en
la glandula parotida que en la submandibular. (7, 31, 107) y, de acuerdo con la
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literatura, hasta el 80 % de los pacientes con litiasis parotidea pueden ser
tratados exitosamente (3, 7, 23, 102, 107-111). Los calculos mayores de 6 mm
de diametro e impactados en la pared del ducto tienen pocas probabilidades de
ser eliminados Unicamente mediante sialoendoscopia (3, 23, 109-111). Sin
embargo, pueden ser fragmentados mediante litotricia externa y posteriormente
extraidos mediante sialoendoscopia.

Otros autores también recomiendan realizar litotricia antes de intentar la
extraccion de calculos mayores de 4 mm en el conducto submandibular o de 3
mm en el conducto parotideo (23), habiéndose sugerido que la forma vy
orientacion del sialolito pueden ser predictivos del éxito de la extraccion
endoscopica (112).

En la glandula submandibular, la tendencia es a tratar los calculos
alojados en la parte media o proximal del conducto mediante incision transoral
mejor que con litotricia, mientras que en la parotida se prefiere la litotricia
debido al riesgo de lesion del nervio facial y a la necesidad de un abordaje
quirurgico externo.

Seguridad del procedimiento

Como ya se apunto en el apartado de Resultados, el analisis conjunto de
los 41 estudios incluidos en esta revision mostré una tasa de escision glandular
del 5,5%, siendo los efectos adversos registrados poco frecuentes y de baja
gravedad. En la literatura, las complicaciones graves con la sialoendoscopia
también son poco frecuentes. Asi, Marchal et al. no observaron ninguna paralisis
facial ni hemorragias en mas de 900 procedimientos realizados sobre glandulas
parotidas o submandibulares (3).

Como ya se ha visto, las principales complicaciones de la sialoendoscopia
son las parestesias linguales, edema de suelo, ranula, infeccion, sangrado,
perforacion ductal, ligadura del conducto, etc.

Un efecto adverso habitual de la sialoendoscopia es la sialoadenitis o
inflamacion glandular postoperatoria que generalmente se resuelve en 24-48
horas. Sin embargo, en los procesos submandibulares es importante tener este
hecho en consideracion debido a que la inflamacion puede comprometer la via
aérea. En consecuencia, cuando se realizan procedimientos bilaterales de la
glandula submaxilar, es importante examinar la glandula y la cavidad oral
después de realizar el procedimiento en un lado y determinar si es seguro para
el paciente continuar con la glandula contralateral (113). Otra complicacion
relativamente frecuente es el desarrollo de estenosis postoperatoria que se
produce habitualmente por un dano estructural del conducto o la papila durante
el procedimiento. En estos casos, la colocacion de un stent podria prevenir la
aparicion de la estenosis (75). Por ultimo, otras complicaciones incluyen la
incapacidad para extraer el calculo con retencion de fragmentos y problemas
con el equipo, como la rotura o el bloqueo de la cesta.
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Calidad de vida y satisfaccion de los pacientes

La patologia obstructiva de las glandulas salivales se asocia con un
deterioro de la calidad de vida de los pacientes afectados. lanovski et al. (93)
llevaron a cabo un estudio en el que midieron la calidad de vida de 54 pacientes
sometidos a 66 procedimientos de sialoendoscopia mediante el cuestionario
Glasgow Benefit Inventory (GBIl) de 18 preguntas, utilizado habitualmente en
procedimientos de ORL. Los autores observaron que la sialoendoscopia generé en
los pacientes la percepcion de un importante beneficio, tanto en patologia
litiasica como estenotica.

Por su parte, y en pacientes sometidos a sialoendoscopia, Kroll et al. (89)
midieron la calidad de vida mediante el cuestionario SF-36 (Form-36 Health
Survey) y la satisfaccion con el procedimiento mediante una encuesta. Los
autores observaron una influencia negativa en la calidad de vida de factores
como el ser joven o una larga duracion de los sintomas y una alta satisfaccion en
aquellos casos en los que se evito la escision glandular.

5.3. Indicaciones de la técnica, coste y curva de aprendizaje

Las indicaciones de la sialoendoscopia son todos aquellos procesos
obstructivos e inflamatorios de las glandulas salivales que suelen incluir las
siguientes patologias:

Sialolitiasis

Sialoadenitis recurrente crénica
Parotiditis recurrente juvenil

Sialoadenitis inducida por iodo radioactivo
Estenosis por sindrome de Sjogren

No existen contraindicaciones especificas de la técnica. Las principales
limitaciones técnicas son la presencia de calculos salivales en una localizacion
glandular muy posterior o un canal fibrosado de reducido diametro que impida el
avance del endoscopio. Otras dificultades que se pueden encontrar son debidas a
espamo del conducto, edema, acodamiento del mismo o malposicién de los
incisivos inferiores, que pueden entorpecer la técnica. En ocasiones, un ducto de
recorrido sinuoso puede poner ciertas limitaciones a los sialoendoscopios
semirrigidos, fundamentalmente en curvaturas pronunciadas, aunque los
actuales dispositivos “all-in-one” y la variedad de tamanos permiten la
exploracion de casi todos los conductos salivales.

La sialoendoscopia, al ser minimamente invasiva se realiza generalmente
de forma ambulatoria, con el paciente preferentemente recostado (la posicion
sentada se asocia con un aumento del riesgo de sincope vasovagal).

Como regla general, la sialoendoscopia diagndstica se realiza bajo
anestesia local de la papila y del sistema ductal. Después de la introduccién del
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sialoendoscopio, se puede realizar una anestesia del sistema ductal mediante
una irrigacion de xilocaina o lidocaina. En el caso de la sialoendoscopia
intervencionista o terapéutica, la decision dependera del nivel de dificultad de
cada caso en particular, pudiendo optarse por una sedacion o incluso anestesia
general.

Coste de la técnica

Segln datos aportados por la empresa de dispositivos de endoscopia Karl
Storz (con fecha 27.05.2013) el coste de un sistema sialoendoscopia
diagnostico/terapéutica seria de 15249 € (16 773€, incluido 10% de IVA) que
corresponderia a:

o Optica semiflexible de vision frontal 0°, 1,1 mm @ 3193€

o Optica semiflexible de vision frontal 0°, 1,6 mm @ 3193€

e Sistema de sujeccion con zo6calo y brazo articulado 2488,85€
e Cable de luz de fibra optica, 3,5 mm @ 443,95€
e Pinzas extraccion cuerpos extranos, 0,8 mm 512€

e Pinzas para biopsia, 0,8 mm 512€

e Cesta de Dormia (4 alambres), 0,4 mm 278€

e Cesta de Dormia (3 alambres), 0,6 mm 272,10€
e Cesta de Dormia (6 alambres), 0,6 mm 272,10€
e Microperforador para calculos salivares 225,55€
e Catéter-balon, 0,9 mm (10 unid.) 816,71€
e Pinzas anatomicas acodadas 36,23€
e Pinzas quirlrgicas acodadas 103,85€
e Tijeras anguladas para conduc. salivales 218,76€
e Pinzas hemostaticas 224,90€
e Bujias, 1, 1.5, 2.5, 3,3.5mm @ 519,25€
e Dilatador 36,23€
e Bandeja metal (2 unid.) 939,7€
e Cepillo de limpieza (10 unid.) 0,4 mm @ 386,75€
e Cepillo de limpieza (10 unid.) 0,6 mm @ 297,70€

Curva de aprendizaje

A pesar de ser una técnica minimamente invasiva, la sialoendoscopia
requiere un aprendizaje previo para obviar los potenciales riesgos de perforacion
o de dano vascular o nervioso.

Steck et al. (114) revisaron retrospectivamente 113 sialoendoscopias
diagnosticas que fueron divididas en grupo A (formado por las 60 primeras) y
grupo B (las 53 restantes). Se observaron diferencias significativas entre ambos
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grupos en el fallo de cateterizacidon de la papila (18% el grupo A vs. 4% el grupo
B), el fracaso de completar el examen (22% vs. 8%) y la necesidad de repetir la
prueba (23% vs. 4%). La tasa global de complicaciones fue del 15% en el grupo A
y del 8% en el B. Para los autores, la curva de aprendizaje de la técnica seria de
60 procedimientos.

Luers et al.(115) estudiaron 50 procedimientos de sialoendoscopias de las
que el 62% fueron diagnosticas y el resto terapéuticas, siendo el tiempo medio
de la intervencion de 39 minutos. Tras los 10 primeros procedimientos se
observo una mejora significativa en el tiempo requerido para la intervencion que
volvid a repetirse tras los primeros 30, con una continua disminucidn hasta los
ultimos pacientes. Para estos autores se necesitan al menos 30 casos para llegar
a tiempos de intervencion satisfactorios, con continua mejora hasta estabilizarse
después de 50 casos.

Por ultimo, para Iro et al. (102), la sialoendoscopia terapéutica deberia
ser realizada en centros especializados con una cobertura de poblacion de
alrededor 1-2 millones de personas, lo que proporcionaria la experiencia
necesaria para utilizar con éxito este método minimamente invasivos.
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6. CONCLUSIONES

e La sialoendoscopia es una técnica diagnostico/terapéutica minimamente
invasiva que permite la visualizacion directa del conducto salival y el
tratamiento de patologia salival obstructiva con preservacion glandular.

e La evidencia cientifica disponible acerca de la efectividad y seguridad de
esta técnica se basa en estudios observacionales, algunos de ellos con
limitaciones metodologicas.

e A pesar de ello, los resultados son consistentes respecto de la efectividad
de la técnica a la hora de resolver la obstruccion salival, siendo del 76%
cuando se utiliza de forma Unica o del 91% si se realiza combinada con
cirugia. Ademas, la sialoendoscopia disminuye de forma importante el
numero de sialoadenectomias, siendo sus efectos adversos poco
frecuentes y de baja gravedad.

e Las principales indicaciones de la sialoendoscopia son:

o Sialolitiasis

o Sialoadenitis recurrente cronica

o Parotiditis recurrente juvenil

o Sialoadenitis inducida por iodo radioactivo
o Estenosis por sindrome de Sjogren

e En el caso de la sialolitiasis existen limitaciones al tamano de los calculos
salivales que pueden ser extraidos mediante pinzas o cestillas, siendo de
hasta de 4 mm, en el caso de glandulas submandibulares y de 3 mm en
parotidas. En tamafos superiores pueden ser necesarias técnicas
alternativas, como la litotricia intra o extracorpoérea, la cirugia transoral y
la cirugia transoral asistida por endoscopia.

e La sialoendoscopia se realiza generalmente de forma ambulatoria, con
anestesia local en la diagnodstica y con sedacion o anestesia general en la
terapéutica.

e Como cualquier técnica intervencionista, la sialoendoscopia tiene una
curva de aprendizaje que podria oscilar entre los 50 y 60 procedimientos.
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7. ANEXOS

Anexo 1. Estrategias de busqueda bibliografica

1. BASES DE DATOS ESPECIALIZADAS EN REVISIONES SISTEMATICAS

HTA (4 ref.)

#1 Sialendoscop*
#2 Sialoendoscop*
#3 #1 OR #2

Cochrane (4 ref.)

#1 Sialendoscop*
#2 Sialoendoscop®
#3 #1 OR #2

Cochrane Library Plus_Recursos en espanol (0 ref.)

#1 Sialendoscop*
#2 Sialoendoscop®
#3 #1 OR #2

2.  BASES DE DATOS GENERALES

MEDLINE (Pubmed) (211 ref)

#1 Sialendoscop®
#2 Sialoendoscop®
#3 #1 OR #2

EMBASE (Ovid) (265 ref)

#1 Sialendoscop*
#2 Sialoendoscop®
#3 #1 OR #2

#4 letter* OR editorial* OR Congress* OR Conference* OR Proceeding* OR Meeting*

#5 3 NOT 4

Web of science (Web of Knowledge) (164 ref.)

#1 TS=Sialendoscop*
#2 TS=Sialoendoscop*

#3 #1 OR #2 Exclude Letter OR Conference OR Proceedings OR Editorial
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IME (indice Médico Espanol) e IBECS (1 ref)

#1 Sialendoscop*
#2 Sialoendoscop®
#3 #1 OR #2

Repositorios (4 ref.)

e Recolecta: Sialendoscopia, sialoendoscopia, sialoendoscop®, sialoendoscopy,
sialoendoscopic, sialoendoscopies (1 ref.).

e Dialnet : Sialendoscopia,, sialoendoscopia, sialoendoscop®, sialoendoscopy,
sialoendoscopic, sialoendoscopies (3 ref.).

3. BASES DE DATOS DE ENSAYOS CLINICOS

Clinicaltrials.gov (0 ref.):

#1 Sialendoscop®
#2 Sialoendoscop®
#3 #1 OR #2
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Anexo 2. Niveles de evidencia del SIGN

Niveles de evidencia

.. Metanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos

" de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.

" Metanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos
bien realizados con poco riesgo de sesgo.

Metanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos

con alto riesgo de sesgo.

Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o de casos y controles o
estudios de pruebas diagnédsticas de alta calidad, estudios de cohortes o

2** de casos y controles de pruebas diagnosticas de alta calidad con riesgo
muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacion
causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles o estudios de pruebas
2+ diagnosticas bien realizadas con bajo riesgo de sesgo y con una moderada
probabilidad de establecer una relacion causal.

2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo.
3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinion de expertos.

Fuente: Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Forming guideline recommendations. En:
SIGN 50: A guideline developeers’ handbook: Edinburgh: SIGN; 2001 (45).
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Anexo 3. Estudios excluidos

Referencia bibliografica ~ Razén de exclusion

Schneider H, Koch M, Kunzel J, Gillespie MB, _

Grundtner P, Iro H, et al. Juvenile recurrent No aporta ninguna de las
parotitis: a retrospective comparison of variables de resultado
sialendoscopy versus conservative therapy. incluidas

Laryngoscope. 2014 Feb;124(2):451-5.

Zenk J, Koch M, Mantsopoulos K, Klintworth

N, Schapher M, Iro H. The significance of Idioma no contemplado
extracorporeal shock wave lithotripsy in

sialolithiasis therapy. Hno 2013; 61: 306-11.

Steck JH, Bertelli HD, Hoeppner CA, Volpi E,

Vasconcelos EC. What is the learning curve of Comunicacion a Congreso
sialoendoscopy? Otolaryngology - Head and

Neck Surgery (United States) 2013; 1): P81.

Rubio-Palau J, Castro-Cormenzana V, Ferrer-

Fuertes A, Garcia-Diez E, Marti-Pages C,

Sieira-Gil R.  Sialoendoscopy:  Surgical L

technique and treatment protocol in a series ~ Comunicacion a Congreso
of 45 patients. International Journal of Oral

and Maxillofacial Surgery 2013; 42 (10):

1245.

Phillips JD, Withrow K. Laser-assisted

lithotripsy in the minimally invasive o

treatment of sialolithiasis. Otolaryngology - Comunicacion a Congreso
Head and Neck Surgery (United States) 2013;

1): P50-P51.

Modest MC, Galinat L, Rabinowitz M, Curry J,

Rosen D, Cognetti DM. Sialendoscopy

outcomes: A study of over 100 north Comunicacion a Congreso
american patients for benign salivary gland

disorders. Otolaryngology - Head and Neck

Surgery (United States) 2013; 1): P78.

Mamais C, Williams C, Davies K, Munir N, o
Shehata N. Sialendoscopy audit. International Comunicacion a Congreso
Journal of Surgery 2013; 11 (8): 634.
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Referencia bibliografica Razén de exclusion |

Kopeliovich D, Nahlieli O. Combined external
lithotripsy and endoscopic techniques for
advanced sialolithiasis cases-long term
results. International Journal of Oral and
Maxillofacial Surgery 2013; 42 (10): 1347.

Comunicacion a Congreso

Chuangqi Yu, Chi Y, Lingyan Z. Sialendoscopic
findings in patients with obstructive
sialadenitis: long-term experience. Br J Oral
Maxillofac Surg 2013; 51: 337-41.

No aporta ninguna de las
variables de resultado
incluidas

Gallo A, Martellucci S, De Vincentiis M,
Gallipoli C, Rosato C, Benedetti FN.
Sialoendoscopic  findings in  nonlithiasic
sialoadenitis. Otolaryngology - Head and Neck
Surgery (United States) 2012; 147: P50.

Comunicacion a Congreso

Crosher R, Mohammed-Ali R, Blore C.
Sialendoscopy: Results of a 7 year prospective
study. British Journal of Oral and
Maxillofacial Surgery 2012; 50: S20.

Comunicacion a Congreso

Zenk J, Klintworth N, Bozzato A, Iro H, Koch
M. Sialendoscopy in the treatment of over
900 sialoliths. Otolaryngology - Head and
Neck Surgery 2011; 145: 74.

Comunicacion a Congreso

Gillespie MB, Koch M, Iro H, Zenk J.
Endoscopic-Assisted Gland-Preserving
Therapy for Chronic Sialadenitis A German
and US Comparison. Arch Otolaryngol Head
Neck Surg. [Article]. 2011 Sep;137(9):903-8.

No aporta ninguna de las
variables de resultado
incluidas
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