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Abstract

Development of a new patient-reported outcome measure for rhinoplasty
suergery: the Nose-QoL

Background: Instruments that assess the results of plastic surgery from patient’s perspective allow a
multidimensional evaluation of surgical results. Aim: To develop a new instrument to assess the functional
and esthetic results of rhinoplasty from the point of view of the patient. Material and Methods: A conceptual
framework about important results for nasal image was developed using information from in depth interviews
to patients, focal groups with experts and interviews to esthetic surgeons and patients subjected to rhinoplasty.
Results: Four patients and four plastic surgeons were interviewed. The three sub scales identified for the con-
ceptual framework were quality of life, postoperative disability and pain and surgeon’s objective evaluation
scale. Five domains for quality of life were identified including nose size and form, self-image and esteem,
third party perceptions and social relationships, nasal function and segmental nasal analysis. Conclusions:
After completion of the psychometric assessment, the Nose-QoL instrument will become a valuable instru-
ment to measure the impact and effectiveness of rhinoplasty from the patient’s perspective.

Key words: Rhinoplasty, patient satisfaction, quality of life.

Resumen

Objetivo: Desarrollar un nuevo instrumento de resultados estéticos y funcionales desde la perspectiva
del paciente, disefiado para medir la satisfaccion de éstos en relacion a rinoplastia. Métodos: Revision de
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la literatura, entrevistas en profundidad a pacientes, grupos focales de discusion de expertos, a cirujanos
plasticos y pacientes sometidos a rinoplastias, con lo que se desarrollé un marco conceptual en relacion a
los resultados considerados importantes para la imagen nasal. Resultados: Se entrevisto a cuatro pacientes
y cuatro cirujanos plasticos. Las tres Subescalas identificadas para el marco conceptual incluyen: la Calidad
de Vida (CdV), la Escala de Discapacidad y Dolor Post-operatorio (EDDP) y Escala de Evaluacién Objetiva
del Cirujano (EEOC). Se identificaron 5 dominios para la subescala CdV, que incluyen: tamano y forma de
la nariz, autoimagen y autoestima, percepcion de terceros y relaciones sociales, funcion nasal y analisis nasal
segmentario. Conclusiones: Una vez completada la evaluacion psicométrica, el instrumento Nose-QoL y
subescalas, proporcionara una herramienta confiable para cirujanos plasticos, investigadores y pacientes para
medir el impacto y la eficacia de las rinoplastias, desde la perspectiva del paciente. Nivel de Evidencia: 1 —
Estudio cualitativo, generacion de instrumentos de medicion de resultado desde la perspectiva del paciente.

Palabras clave: Cirugia nasal estética, medicina basada en la evidencia, cuestionario psicométrico,

encuesta, satisfaccion del paciente.

Introduccion

Desde el inicio del desarrollo de la medicina
basada en la evidencia (MBE), a mediados de la
década de los “70s'?, 1a medicina clinica ha experi-
mentado una explosion en la generacion de conoci-
mientos, mejorando asi la calidad en distintas areas
de atencion al paciente’. Actualmente, los estudios
de cohorte adecuadamente disenados, asi como
los ensayos aleatorizados controlados constituyen
el estandar para la adquisicion del conocimiento
de la historia natural de las enfermedades o la de-
terminacion de la eficacia y efectividad de nuevos
tratamientos, como también de los ya existentes®.

En la cirugia estética y funcional de la nariz, las
preocupaciones del cirujano son principalmente una
forma adecuada del dorso y de la punta nasal, lineas
adecuadas de osteotomia, con o sin open roof, pre-
sencia y ausencia de injertos de cartilago visibles, la
septoplastia como procedimiento asociado en el caso
de sintomas funcionales o desviaciones antiestéticas;
todo con el objetivo de obtener un mejor resultado
estético y funcional para el paciente. Con el tiempo,
la aparicion de nuevas técnicas y la sistematizacion
de las existentes, ha llevado a la popularizacion de
ellas y a la aparicion de un sinimero de variantes
que presumen mejorar el resultado estético.

Generalmente, los resultados de cirugias cosmé-
ticas son presentados en publicaciones cientificas
como fotografias de antes y después, y hasta hace
muy poco, no existian instrumentos desarrollados
para medir los resultados desde la perspectiva del
paciente.

Los instrumentos de evaluacion de resultado des-
de la perspectiva del paciente, evaltian los resultados
de la cirugia en una escala multidimensional, no
solo evaluando el parametro estético, sino también
la mejora en el bienestar fisico, psicologico y social
después de la cirugia. La medicion de resultados
desde la perspectiva del paciente son cuestionarios
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altamente sofisticados que cuantifican la calidad de
vida relacionada a la salud y otras variables impor-
tantes desde esta perspectiva.

Nuestro grupo tradujo al espafiol y valido el
instrumento BREAST-Q (Pusic y cols)’, disefiado
para medir la calidad de vida relacionada a ciru-
gia de mama®, encontrando resultados altamente
confiables en nuestra poblacion. También hemos
desarrollado la escala preliminar del instrumento
BODY-Q’ disefiado para medir la satisfaccion de
los pacientes en relacion a los procedimientos de
contorno corporal como la liposuccion, abdomino-
plastia, lifting corporal, levantamiento de muslos y
pexia de brazos.

El objetivo de nuestro trabajo fue el desarrollo
de un nuevo instrumento de resultados desde la
perspectiva del paciente 1lamado Nose-QoL, sepa-
rado en un conjunto de subescalas como: imagen
nasal, armonia facial, tamafio y forma de la nariz,
auto-imagen y auto-autoestima, relaciones sociales,
sintomas fisicos, etc. (Figura 1).

Estas subescalas estan disefiadas para medir una
serie de resultados que hemos identificado como im-
portantes para los pacientes sometidos a rinoplastia.

Métodos

Se siguieron guias internacionales de confec-
cioén de instrumentos de evaluacion de resultados
desde la perspectiva del paciente para desarrollar
el contenido de las escalas de cirugia de contorno
corporal®®. En términos generales, un instrumento
de evaluacion de resultados desde la perspectiva del
paciente, valido y confiable estadisticamente, debe
ser desarrollado en tres fases: 1) marco conceptual
y desarrollo preliminar de las escalas; 2) reduccion
de items y evaluacion psicométrica y 3) prueba final
del instrumento (Tabla 1).

El presente reporte corresponde a la primera fase
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Jiba nasal

Autoestima y
autoimagen

Armonia
facial

Satisfaccion
con la nariz

Confianza
en
apariencia

Forma de la
nariz

Tamafo de
la nariz

Ancho del
dorso

Proyeccion de
la punta

Rotacion de
la punta

Forma de la
punta

Figura 1. Marco conceptual sobre
la satisfaccion con la apariencia y
funcion nasal.

Tabla 1. Fases de desarrollo de la medicion de los resultados desde la perspectiva del paciente

Fase [

Construccion de un marco conceptual, donde se incluyan todas las dimensiones del fendmeno a medir. Se de-

sarrolla mediante una entrevista semi-estructurada realizada por un sociologo entrenado, junto con la opinién
de expertos y la revision de la literatura. El instrumento preliminar se prueba en una muestra de pacientes para
aclarar ambigiiedades en la redaccion de articulos, confirmar la pertinencia y determinar la aceptabilidad y el

tiempo total para completar el cuestionario

Fase 11

El cuestionario se aplica a una muestra amplia de pacientes para elegir los mejores items para su inclusién en

el instrumento final. En esta fase, la evaluacion psicométrica se lleva a cabo y la escala se reduce filtrando el
cuestionario, para desarrollar un instrumento corto con los mejores items

Fase 111

Se lleva a cabo la evaluacion psicométrica del instrumento final, incluyendo el coeficiente de confiabilidad,

seleccion, validez, sensibilidad, especificidad, la correlacion total items, etc. El objetivo es determinar las for-

talezas y limitaciones del instrumento desarrollado

de nuestro estudio. Nuestra meta fue generar un
marco conceptual para la generacion de dominios e
items, realizando una revision exhaustiva de la lite-
ratura, discusion de grupos de expertos y entrevistas
en profundidad a pacientes.

Utilizando un disefio cualitativo, realizamos
entrevistas en profundidad con informantes clave.
Los informantes clave fueron pacientes programa-
dos para rinoplastia, incluyendo rinoplastias con o
sin septoplastia, con fines estéticos, funcionales o
ambos.

Se realizaron entrevistas semi estructuradas por
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una socidloga entrenada (Master of Science en
Epidemiologia Clinica con vasta experiencia en
investigacion cualitativa); durante la entrevista, se
permitié a los pacientes hablar libremente sobre
sus motivaciones para realizar la cirugia, ademas
fueron interrogados especificamente sobre conceptos
de belleza en relacion a la imagen nasal y armonia
facial, tamafio y forma de la nariz, autoimagen y au-
toestima, relaciones sociales y sintomas funcionales
(Tabla 2). Cada entrevista dur6 aproximadamente
una hora; posteriormente, los pacientes fueron entre-
vistados tres meses luego de la cirugia, confrontando
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Tabla 2. Guia para la entrevista en profundidad
semi-estructurada

Razones para la cirugia: Influencia/opinion/percepcion de la
pareja, los amigos, familia y/o de la sociedad, la motivacion,
tipo de procedimiento elegido

Imagen nasal y armonia facial: Apariencia facial en general,
la armonia de la cara

Tamaiio y forma nasal: Tamafo de la giba nasal, proyeccion
y alineamiento de la punta nasal, desviaciones nasales

Auto imagen corporal: Conexion con otras personas, confian-
za en si mismo, autoestima

Relaciones sociales: Relaciones interpersonales con colegas
del trabajo y vida cotidiana, impacto en los amigos

Sintomas funcionales: Presencia de dolor nasal, dificultad
para respirar u obstruccion nasal por desviacion del tabique,
sensacion de mal olor constante, secrecion nasal

Tabla 3. Caracteristicas basicas de los pacientes y
cirujanos entrevistados

las creencias previas con la situacion actual tras
la cirugia.

Ademas, se realizaron entrevistas en profun-
didad a cirujanos plasticos con experiencia en
al menos 20 rinoplastias y representativos de
pracica junior, intermedia y senior.

El muestreo se llevo a cabo hasta la satura-
cion de la informacion, de acuerdo a los estan-
dares cualitativos de investigacion: cuando los
nuevos pacientes entrevistados no aportaron
mayor informacion de contenido que la ya reco-
lectada, finalizamos el muestreo.

Las entrevistas fueron transcritas; luego, las
afirmaciones significantes obtenidas de las trans-
cripciones se agruparon en un agregado de temas
comunes. Se desarrollaron items a partir de las
afirmaciones significantes. Los items generados
fueron agrupados en dominios surgidos de los
agregados de temas comunes, construyendo la
escala preliminar.

Resultados

Caracteristicas Pacientes entrevistados Un total de 4 pacientes (3 mujeres y 1 hom-
(n=4) bre) y 4 cirujanos plasticos fueron entrevistados
Edad, afios desde el 10 de julio de 2012 hasta el 30 de abril
Promedio = desviacion estandar 35 afios = 4,2 de 2013. Las caracteristicas de los pacientes se
Rango 30 a 40 afios muestran en la Tabla 3.
Género De las entrevistas a pacientes, se identificaron
Femenino 3 116 afirmaciones significantes que se subdividie-
i Mascu.hnor 1 ron en 2 subescalas: Calidad de Vida (CdV) y la
T‘p}g_de c;m*‘%la | ; Escala de Discapacidad y Dolor Post-operatorio
Riﬁgpﬁzgi iosae onlastia X (EDDP). Se identificaron 5 dominios y 78 items
P ptop para la subescala CdV. Un ejemplo del proceso
Caracteristicas Cirujanos entrevistados de generacion de un item a partir del proceso de
o o (n=4) entrevista se grafica en la Figura 2. Un esquema
Promedio afios de practica 9.2 afios + 5,7 de la subescala CdV, sus respectivos dominios e
profesional N items para el desarrollo del instrumento Nose-
Rango 3 a 18 aflos QoL, se representa en la Figura 3.
“Quiero O
operarme
la nariz! Forma nasal
Forma .D
i nasal Auto orso
Odlq r”n/ * “No me gusta Imagen P2
nanz la jiba” “Odio mi Auto-Imagen
* “No me gusta nariz” Odi . .
la forma” *Oaio mi nariz

Afirmaciones
significantes

Agregado de temas
comunes

Generacion de
dominios e items

Figura 2. Representacion esquematica de la generacion de items y dominios.
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Forma y tamario » Tengo una ngriz armonica
» Tengo la nariz chueca
nasal + Odio mi nariz )
Auto-imagen y * No me puedo conectar a 9tro§ por la forma de mi nariz\
5 » Me siento confiado por mi nariz
auto-estima » No me gusta como me veo de perfil J
PercepCién de » La gente se queda mirando mi nariz )
terceros ) » Amis familiares les gusta mi nariz
relaciones sociales B Me he sentido discriminado por mi nariz J
~
_ * No puedo respirar por la nariz
Funcion nasal + No puedo oler
* Mi nariz sangra facilmente )
~
Andlisis nasal  [IlCHa
a * Alineacion nasal
segmentario - Jibainasal J

Figura 3. Agregado de items
y dominios.

Calidad de vida

Escala de dolor y
discapacidad postoperatoria

Evaluacion técnica del
cirujano

» Forma general de la nariz * Dolor
 Auto imagen y autoestima
* Percepcion de terceros

* Funcién nasal

 Andlisis nasal segmentario

* Inflamacion

« Dificultad para respirar
« Dificultad para oler

« Dificultad para comer

* Definicion de la punta

» Deformidad supratip

* Dorso

» Deformidad en V invertida
« Visibilidad de injertos

Figura 4. Composicion del instrumento Nose-QoL.

Ademas 22 items fueron identificados para la
subescala EDDP, conformando el instrumento pre-
liminar. En el mismo periodo, se entrevistd a cuatro
cirujanos plasticos. Las caracteristicas de los ciruja-
nos se muestran en la Tabla 3. De estas entrevistas,
se identificaron 37 afirmaciones significantes que se
agruparon en la Escala de Evaluacion Objetiva del
Cirujano (EEOC) arrojando 22 items.

Los items fueron organizados como afirmaciones
en escala de Likert de cinco puntos, en donde el
paciente expresa su acuerdo con la afirmacion desde
“completamente de acuerdo” hasta “completamente
en desacuerdo”. En la Tabla 4 se muestra un ejemplo
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de las 3 subescalas, los dominios del CdV e items.

Por lo tanto, tres mddulos representados esque-
maticamente en la Figura 4 componen el instrumen-
to preliminar Nose-QoL.

Conclusiones

La capacidad de medir la satisfaccion del pacien-
te con procedimientos quirGrgicos ha aumentado
en importancia®®. Desde un punto de vista acadé-
mico, nos permite cuantificar objetivamente los
resultados de una determinada técnica, asi como
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Tabla 4. Ejemplo de las tres subescalas mayores; los cinco dominios de la subescala “Calidad de Vida” y sus respecti-
vos items; correspondientes al instrumento preliminar Nose-QoL

Subescalas, Dominios e items

Calidad de vida

Tamaiio y forma de la nariz (13 items)
Tengo una cara armonica
Tengo la nariz chueca
Odio mi nariz

Autoimagen y autoestima (30 items)
No me puedo conectar con otras personas por mi nariz
Mi nariz me da confianza
No me gusta mi perfil

Percepcion de terceros y relaciones sociales (10 items)
Siento que la gente mira mi nariz
A mis familiares les gusta mi nariz
Me he sentido discriminado por mi nariz

Funcion Nasal (18 items)
No puedo respirar por la nariz
No siento olores
Sangro facilmente por la nariz

Analisis nasal segmentario (7 items)
Punta nasal
Alineamiento nasal
Jiba

Completamente
de acuerdo
Parcialmente
de acuerdo
Indiferente
Parcialmenten
desacuerdo
Completamente
en desacuerdo

Escala de discapacidad y dolor post-operatorio EDDP (22 items)

Siempre siento un mal olor en mi nariz
Tengo la nariz hinchada
No puedo comer porque me siento atorado

Escala de evaluacion objetiva del cirujano EEOC (22 items)

Injertos visibles
Apariencia natural
Presencia de supratip

también comparar entre técnicas'*!2. Ademas, des-
de una perspectiva clinica, nos permite mejorar la
relacion cirujano-paciente, mostrandole al paciente
su mejora, haciéndolos participes de su proceso de
recuperacion''?,

En la primera fase de nuestro estudio, las entre-
vistas realizadas nos permitieron recolectar infor-
macion valiosa, con lo que se pudo desarrollar la
escala preliminar.

Los dominios desarrollados fueron consistentes y
coherentes con el conocimiento previo y con publi-
caciones anteriores'>'4,

El Nose-QoL constituira un instrumento robusto
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y completo, con 3 subescalas para los procedimien-
tos asociados a rinoplastias: CdV, EDDP y EEOC.

Una vez que las tres fases estén completas, la
version final del instrumento Nose-QoL nos permi-
tira identificar “valores normales” para la poblacion,
medidas de la satisfaccion del paciente con los
procedimientos asociados a rinoplastias, el impacto
de estos procedimientos en la calidad de vida del
paciente, y comparar entre distintas técnicas quirtr-
gicas o cirujanos.

Nuestro proximo reporte sera luego de concluida
las fases 2 y 3 de nuestro estudio, las que se encuen-
tran en ejecucion actualmente.
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