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RESUMEN

La cicatriz tras la reparacion quirurgica labial en pacientes con labio
fisurado, puede derivar a una cicatrizacién anormal, provocando alteraciones
como deficiencia del crecimiento maxilar, colapso, maloclusiones, labio corto y
mala apariencia. Las cicatrices quirurgicas pueden beneficiarse con el uso del
laser de manera preventiva. Objetivo: Evaluar la calidad de la cicatriz mediante la
escala de Yeong, en pacientes sometidos a reparacion labial tratados con
presoterapia y laser diodo versus unicamente presoterapia en el periodo
comprendido de marzo del 2012 a agosto del 2013. Material y métodos: Ensayo
clinico, controlado, aleatorizado, doble ciego. Los sujetos que decidieron participar
en el estudio fueron aleatorizados y asignados a cada uno de los grupos, al grupo
tratamiento se le aplico el laser diodo durante seis semanas mas la aplicacion de
presoterapia durante seis meses y al grupo control se le aplico la presoterapia sola
durante seis meses. Las variables sociodemograficas (edad, sexo, tipo de
tratamiento) se reportaron mediante estadistica descriptiva y se hicieron
comparaciones utilizando la prueba de x*. En el analisis estadistico se utilizd la
prueba de Wilcoxon de signos y rangos para contrastar la calidad de la cicatriz y
para la opinién del paciente la U- de Mann Whitney. Resultados: Se incluyeron 108
pacientes y se perdieron 13 pacientes, por lo que 95 pacientes (88%) completaron
el tiempo de seguimiento (46 en el grupo de laser y presoterapia y 49 en el grupo
de sélo presoterapia). El sexo masculino predominé en este estudio (69%). La
calidad de la cicatriz con la escala de Yeong no fue diferente entre los grupos de
tratamiento (p=0.83). Al 6° mes la frecuencia de cicatrices normales fue mayor en
los dos grupos (laser con un 70% y presoterapia con un 60%), no existiendo
diferencias estadisticamente significativas entre ellos, y en cuanto a la aparicion
de cicatrices hipertréficas, aunque la frecuencia fue ligeramente mayor en el grupo
de presoterapia (40.8%) vs laser y presoterapia (30.4%), no se observaron
diferencias estadisticamente significativas (p=0.29). La opinién del paciente
respecto a su cicatriz no resulté ser diferente entre los grupos al 6° mes (p=0.33).
El apego a los tratamientos fue similar en los dos grupos (p=0.93) sin diferencias
significativas. No se presentaron complicaciones ni eventos adversos tras la
aplicacion de los tratamientos en los grupos.

ABSTRACT

Labial scar after surgical repair in patients with cleft lip can lead to abnormal
scarring, causing alterations such as maxillary deficiency growth, collapse,
malocclusion, short lip and poor appearance. Surgical scars may benefit from
preventive use of laser. Primary aim: To evaluate the quality of the scar by the
Yeong Scale in patients undergoing repair lip treated with diode laser and pressure
therapy versus pressure therapy only in the period from March 2012 to August
2013. Materials and methods: controlled clinical trial, randomized, double-blind.
Subjects who chose to participate in the study were randomly assigned to each
group; the treatment group was treated with the diode laser for 6 weeks along with
pressure therapy application for six months and the control group was applied
pressure therapy only for six months. The sociodemographic variables (age, sex,
type of treatment) were reported using descriptive statistics and x* test. The
Wilcoxon sign rank test and the statistical analysis were used to test the scar



quality and for the patient's view opinion about the scar we used the U-Mann
Whitney test.

Results: 108 patients were enrolled in the study and 13 patients were lost to follow-
up, thus 95 patients (88%) completed the follow-up period (46 in the laser and
pressure therapy group and 49 in the pressure therapy group). Male sex
predominated in this study (69%). Scar quality with Yeong scale did not differ
between treatment groups (p = 0.83). At the 6th month, normal scars frequency
was higher in both groups (70% laser and pressure therapy and 60% for pressure
therapy group), with no statistically significant differences between them, and as for
the hypertrophic scars, although the frequency was slightly higher in the pressure
therapy group (40.8%) vs laser and pressure therapy group (30.4%), no statistically
significant differences (p = 0.29) were observed. The opinion of the patient about
his scar did not differ between groups at month 6 (p = 0.33). Adherence to
treatment was similar in the two groups (p = 0.93) without significant differences.
No complications or adverse events occurred after application to the treatment
groups.



Introduccion

El resultado estético y funcional de las cicatrices quirurgicas es de suma
importancia para los médicos y para los pacientes que son sometidos a cirugia.
Existe una variacion potencial de cicatrizacion entre los individuos, incluso en el
individuo mismo.

Una cicatrizacion normal en heridas quirargicas da como resultado final una
cicatriz lineal, fina y casi imperceptible. El punto ideal es que la cicatriz presente
las caracteristicas estructurales, funcionales y estéticas similares a la piel normal;
de lo contrario, se formara una cicatriz anormal, siendo la hipertréfica la mas
frecuente, provocando serios problemas estructurales, funcionales y estéticos al
paciente’, ocasionandole asi mismo trastornos psicoldgicos y sociales y una
disminucién en la calidad de vida®. Las recomendaciones enfocadas en el manejo
de cicatrices son internacionalmente aplicables en un rango de situaciones
clinicas. Es mucho mas eficiente evitar la formacion de cicatrices hipertroficas que
tratarlas. La prevencién implica el uso de una terapia con el objetivo de reducir el
riesgo de una evolucién de una cicatriz problema®. Un estudio confirma la eficacia
y seguridad de la terapia laser en el manejo de cicatrices hipertréficas®. Las
cicatrices quirurgicas pueden beneficiarse particularmente con el uso del laser de
manera preventiva.



Antecedentes
Labio y Paladar Fisurado

El labio y paladar fisurado (LPF), resulta de una falla en los mecanismos
que regulan el crecimiento y fusion de los procesos nasales medios con los
procesos nasales laterales y maxilares en los primeros meses de desarrollo
embrionario por exposicion a una noxa entre la 4 y 122 semana de gestacion,
siendo la 62 semana la de mayor riesgo®. El origen del LPF es complejo y
multifactorial, y su incidencia se ve influenciada por multiples factores entre los
cuales participan los factores genéticos y epi-genéticos, la edad de la madre y la
etnia, siendo de esta ultima las poblaciones asiaticas las mas susceptibles,
contrariamente a la raza negra la cual es menos vulnerable a este defecto. Los
caucasicos con sus variaciones étnicas, pertenecen a un nivel intermedio de
afectacion® ®.

Las areas afectadas son el labio superior, el reborde alveolar, el paladar
duro y el paladar blando. La presentacion en labio es labio fisurado unilateral
incompleto, unilateral completo, y bilateral generalmente (Figura 1). El lado
izquierdo es el sitio mas frecuentemente afectado. Ligeramente mas del 50% son
fisuras combinadas del labio y el paladar, y aproximadamente la cuarta parte de
ellas es bilateral. EI sexo masculino es generalmente el mas afectado en una
razén 2:1 para las fisuras que involucran el labio, excepto en el caso aislado que
involucra la fisura palatina que es mas frecuente en el sexo femenino en una razon
2:1 respecto a los hombres®.
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Figura 1. Presentacion del labio hendido.

El objetivo de la reparacion labial quirdrgica es lograr un labio superior
funcional y estéticamente aceptable, dandole una longitud adecuada, sin la
transgresion de los limites anatomicos normales, con un ancho adecuado en el
arco de cupido y evitando la formacion de una muesca en el bermellén, para
finalmente orientarla a una adecuada cicatrizacién de los tejidos’.

Cicatrizacion e Implicaciones psicologicas

La cicatrizacidon es un proceso individualizado influenciado por la genética
del paciente, la severidad, la localizacién y el manejo terapéutico de la herida (en
los primeros meses y a lo largo del proceso de reparaciéon) y de la cicatriz
formada. Existe variacion potencial de cicatrizacién entre los individuos, incluso en
el individuo mismo. Predecir la respuesta de la cicatrizacion es dificil y compleja,
ya que esta asociada a diversos factores algunos de ellos son: los quirdrgicos en
el manejo inicial de los tejidos como la dehiscencia, la tensidn de la herida; entre
los factores locales estan el sitio de la herida, infeccion, hipoxia; molecularmente
participan factores de crecimiento y la sintesis de la matriz extracelular; y entre los
factores epidemiologicos se ven involucrados los factores genéticos, la raza asi
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como la edad. Los factores de riesgo que promueven el desarrollo de cicatrices
anormales son: pacientes con historia de cicatrizacion queloide, las fuerzas
mecanicas (tension), infecciones y reacciones de cuerpo extrafio, entre otros, que
provocan una reaccion anormal de los fibroblastos®® °°.

Una cicatrizacion normal en heridas quirdrgicas da como resultado final una
cicatriz lineal, fina y casi imperceptible, con una piel lisa, plana, flexible, de color
semejante al de la piel adyacente. El punto ideal es que la cicatriz presente las
caracteristicas estructurales, funcionales y estéticas similares a la piel normal.
Contrariamente, una cicatriz anormal, presenta un desbalance entre la sintesis y
la degradacion de las fibras de colageno con una composicién alterada y que
clinicamente se traduce en una cicatriz sintomatica, rugosa, elevada, gruesa, roja,
indurada y contraida; cambios que en la arquitectura cutanea la hacen distinta a la
piel circundante, provocando ademas, serios problemas al paciente tanto
funcionales’ como estéticos, asi también ocasionarle trastornos psicoldgicos y
sociales, como lo son el estrés post-traumatico, la pérdida de la autoestima, la
estigmatizacion y la disminucién en la calidad de vida®.

La cicatrizacion patoldgica incluye las cicatrices hipertréficas y queloides,
diferenciadas clinica e histolégicamente. Ambas son crecimientos fibrosos
benignos como respuesta anormal de la cicatrizacion, afectando de igual forma a
ambos sexos y en el mismo grupo de edad. Clinicamente las cicatrices
hipertréficas se quedan dentro de los bordes de la cicatriz, mientras que las
queloides invaden la dermis normal adyacente. Las primeras surgen dentro de las
primeras 4 semanas, crecen intensamente por varios meses, y tienden a ser
cicatrices contracturadas cuando aldn son inmaduras®, estas se localizan
principalmente en superficies de flexibn y zonas de tensidon y aparecen
precozmente después de la cirugl'a1 Las queloides pueden aparecer tardiamente y
luego proliferar indefinidamente, son raras en los extremos de la edad y se
localizan principalmente en orejas, hombros y region pre-esternal. Pueden
presentarse en individuos predispuestos de ciertos grupos étnicos (raza negra)"
%10 | as fases de la cicatrizacion incluyen: (1) inflamacién (de los 3 a los 10 dias),
(2) proliferacién (de los 10 a 14 dias), (3) maduracion o remodelacién (de las dos
semanas a afos).

Los avances de las técnicas quirurgicas y de los procedimientos
ortodonticos llevan a un excelente manejo de estas malformaciones. Los
beneficios de la reconstruccion de los defectos labio-maxilares, no solo ayudan a
mejorar la apariencia cosmeética del individuo, sino también le devuelven la parte
funcional mejorando la alimentacion y la deglucion, y por otro lado su identidad
bioldgica, psicoldgica y socio-cultural'’. La severidad de una cicatriz puede
causarle al individuo angustia (ademas de otras sensaciones subjetivas como
prurito, dolor, disturbios del suefio, ansiedad y depresion en cualquier cicatriz)', las
cicatrices visibles y llamativas a menudo incluyen areas importantes para la
interaccién social (tales como en el rostro).



Secuelas de la cicatriz

La prevencion implica utilizar una terapia con el propdsito de reducir la
probabilidad de desarrollar el problema de una cicatriz anormal®, particularmente
las hipertréficas ya que la poblacion mexicana desarrolla mas frecuentemente
cicatrices hipertréficas que queloides. Dado que el sitio de la cicatriz es en la
region facial, es necesario que tras la cirugia del labio fisurado, se lleve a cabo
una técnica quirurgica excelente, asi como tomar en cuenta todas aquellas
medidas para evitar el desarrollo de infecciones y la aparicion de dehiscencias en
la herida.

Una cicatriz residual puede generar problemas funcionales entre los
principales deformidades muco-cutaneas, deformidades del bermellén y del borde
libre, deformidades musculares, longitud del labio superior como labio superior
corto, la contraccion, tension y pérdida de la flexibilidad del labio consideradas
potenciales causas de colapso, retrusion maxilar y maloclusion que generan
problemas en la alimentacion, fonacion y donde el tratamiento ortodéncico como el
%uirl]rgico intentan corregir y normalizar la funcién y el perfil facial del paciente'

Algunos estudios en pacientes con labio y paladar fisurado han encontrado
que la satisfaccion tras los resultados de la cirugia, esta relacionada con el
tamario del defecto y la funcidn psicosocial del individuo; y donde el impacto de la
cicatriz, los hace sentir diferentes’®. Estudios han examinado el impacto de la
apariencia y su influencia en la percepcion social, la interaccién, y la calidad de
vida. La insatisfaccion se ha visto asociada con la edad, sobre todo en la
adolescencia. Estos factores deben ser identificados tempranamente ya que
pueden ser un riesgo a futuros problemas sociales'>'®. El ambiente familiar es un
factor importante en la rehabilitacion, la actitud de los padres influye en la
percepcion del nifio hacia su apariencia facial ya que estos pueden transmitirle sus
preocupaciones ante tal situacion''®. Inicialmente las reacciones de los padres de
un nifio con labio fisurado suelen ser shock, estrés, confusion, afliccion y culpa.
Los tratamientos iniciales dependen de la contribucién, satisfacciéon o aceptacion
de los padres’"'®.

Tratamiento de la cicatriz

Existe una amplia gama terapéutica, sin embargo, el juicio clinico es
necesario al considerar un tratamiento, esto la finalidad de equilibrar los beneficios
potenciales de los tratamientos disponibles contra la probabilidad de una
respuesta desfavorable y las posibles complicaciones. Los intentos para evitar una
cicatriz, han dado lugar a tratamientos, técnicas y nuevas tecnologias para obtener
mejores resultados'® %°.

Se han publicado guias clinicas internacionales que emiten
recomendaciones para el tratamiento y resolucion de cicatrices, estas sefalan la
existencia de diversos tratamientos, y sefalan que el uso aislado de la
monoterapia es generalmente ineficaz?'. Dentro de las alternativas terapéuticas
encontramos aquellas no invasivas como la colocacion de cinta adhesiva, la
compresion, el masaje o presoterapia, las placas de silicdn, la crioterapia, la
hidroterapia, y algunas cremas o geles como el imiquimod; y dentro de los
tratamientos invasivos estan la escision quirurgica, la radioterapia, el ultrasonido,
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la electricidad estatica, la estimulacion eléctrica pulsada y el laser, este ultimo muy
utilizado en el area médica actualmente. Otros tratamientos invasivos incluyen la
aplicacion de sustancias en inyecciones intralesionales como los corticoesteroides
(con complicaciones como atrofia, teleangiectasias y pigmentaciones, y que son
los mas recomendados como primera linea de tratamiento), los calcio antagonistas
como el verapamilo cuya aplicacion disminuye la produccion de colageno en la
matriz al ser infiltrados en la lesion, los antineoplasicos como el fluorouracilo (5-
FU) o algunos inmunomoduladores como el interferon (IFN). Por otro lado la
radioterapia utilizada también con este propédsito, reduce la recurrencia de las
cicatrices queloides en un rango del 65 al 90% ya que la radiacion dafia a los
fibroblastos directamente y afecta la estructura y organizacién del colageno sin
embargo su uso ha sido limitado por el riesgo de inducir malignidad, estando
contraindicada en nifios y mujeres embarazadas'®#".

Presoterapia

Ha sido la terapia estandar desde 1970 para las cicatrices hipertréficas y
aun es la primera opcién terapéutica en muchos centros hospitalarios. Esta
después de una escisién quirurgica es efectiva, simple, y con minimos efectos
adversos.

La base biolégica de las terapias de compresién en el manejo seria el
aumento de la actividad de metaloproteinasas, lo que permitiria degradar parte del
exceso de colageno sintetizado por fibroblastos. Ademas se ha propuesto que la
compresion actuaria aumentando la apoptosis a niveles similares a una
cicatrizacion normal® 23, limitando el aporte de sangre, oxigeno y nutrientes a la
cicatriz, reduciendo la produccién de colageno y el alineamiento mecanico de las
fibras de colageno?.

En relacion a la intensidad de la compresion necesaria para generar estos
efectos, se han realizado estudios que demuestran que, presiones sobre 15 mm
Hg al menos (otros sefalan debe ser entre 24 y 30 mm Hg) serian requeridas para
promover la maduracion de la cicatriz. Respecto al tiempo de utilizacion de estas
terapias, se ha propuesto su uso continuo por lo menos por 4 meses (3 meses al
menos?). Utilizada en forma aislada logra aplanar y suavizar la cicatriz en el 65 a
75% de los casos. Su aplicacion es recomendable después de las dos semanas
de operado cuando inicia la fase de remodelacion. La descripcidén de la forma de
aplicacion reportada en la literatura es variada, entre las cuales se encuentra su
aplicacion mediante una compresa (prenda), o mediante presion y con un simple
masaje con los dedos’.

Terapia laser

El uso de laseres se ha propuesto en las revisiones y guias clinicas como
una recomendacion, ya que éstas solo sugieren al profesional su utilizacion como
tratamiento adyuvante, y, por otro lado, no hay reportes que demuestren su
eficacia como monoterapia en el tratamiento de las cicatrices. Algunos laseres
pueden ser aplicados antes o después de la cirugia para prevenir o reducir la
aparicion de una cicatriz. Los laseres que han sido mas utilizados son los ablativos
con el fin de eliminar las cicatrices ya estan presentes, sin embargo con estos
laseres se han descrito problemas asociados como eritema prolongado,
hinchazén, o con el riesgo potencial de hipo o hiperpigmentacion permanente. Las
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técnicas de laser no ablativos como el Laser de colorante pulsado (PDL) y el laser
diodo han mostrado resultados alentadores en las cicatrices hipertroficas vy
queloides existentes y también con el propdsito de evitar su formacion®*.

Laser es un acrénimo del Inglés Light Amplification by Stimulated Emission
of Radiation. A partir de la década de los 80°s aparecié en sus distintas opciones
terapéuticas incluido el manejo de las cicatrices hipertroficas y queloides. Los
resultados cosméticos después de la cirugia, son un componente clave de
satisfaccion en el paciente. Las cicatrices quirdrgicas pueden beneficiarse
particularmente con el uso del laser de manera preventiva.

Existen distintos tipos de laser, los hay ablativos y no ablativos. Los
ablativos tratan una cicatriz por vaporizacion o algun proceso erosivo provocando
ablacién epidérmica con mayor o menor efecto térmico. Los no ablativos, por otro
lado actuan alcanzando un calentamiento eficiente de la dermis para remodelar el
colageno, manteniendo la epidermis practicamente ilesa, con un efecto casi
asintomatico y sin convalecencia. Entre los laseres ablativos de los mas utilizados
estan el Nd:YAG, el de didxido de carbono y argdn, con una gran variabilidad en
los resultados segun el tipo de laser utilizado®. Su mayor efecto en el manejo de
estas cicatrices es a corto plazo con resultados bastante aceptables y con una
disminucién de las cicatrices que ya estan presentes, en un 84% y un
aplanamiento de la lesion hasta en un 59% de los pacientes’.

En el tratamiento de queloides por el laser pulsado de colorantes ha sido
frecuentemente usado con resultados prometedores, en estudios controlados,
pero sélo es conveniente en cicatrices pequefas y relativamente maduras. En el
tratamiento de cicatrices hipertroficas, el laser pulsado de colorantes es una
técnica bien establecida, la cual es usada posterior a la falla de tratamientos
convencionales tales como las cintas de silicon y la compresién (presoterapia). En
algunos casos con deformacion severa puede ser aplicado el uso transcutaneo del
laser Nd:YAG con enfriamiento con un cubo de hielo. La palidez residual, asi como
cicatrices hipertroficas ligeramente elevadas pueden beneficiarse con la ablacién
del laser Er-YAG o el laser CO; mediante pulsos termales adicionales
subablativos. En cicatrices atroficas la ablacion epidermal esta establecida y se
considera eficiente con laseres ER: YAG. Sin embargo, efectos adversos
considerables han llevado a la busqueda de nuevas opciones®.

Los efectos secundarios y los riesgos del tratamiento ablativo de la cicatriz,
han alentado la busqueda de alternativas con métodos menos invasivos (no
ablativos). Los sistemas actuales son sobre la base de penetracion profunda Nd:
YAG (1064 y 1.320 nm) o diodo laser (1450 nm) con aplicadores con dispositivos
de refrigeracion integrados®.

Actualmente, la remodelacién no ablativa de la piel en fases tempranas del
cierre quirurgico, es Uutil en cicatrices atréficas ligeras asi como para
procedimientos estéticos, un ejemplo es la aplicacion de Low Level Laser Therapy
(Terapia con Laser de Baja Potencia)®*.

Ninguna terapia puede remover completamente las cicatrices, sin embargo
el uso discernido de los laseres puede ayudar al paciente a aliviar y reducir otros
sintomas presentes como prurito, dolor, disestesia, rigidez e hipertrofia. Aun
después de tratamientos como la presoterapia, silicon, corticoesteroides, en
ciertos casos de cicatrices queloides e hipertréficas es necesario el uso adicional
de laser?* %> %,
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Uso de laser post-cirugia

El enrojecimiento y la teleangiectasia desarrollada en las cicatrices deben
remitir de forma espontanea (ya que son parte del proceso de reparacion), sin
embargo en algunas ocasiones el proceso es lento e incompleto. El laser no solo
puede acelerar el proceso de decoloracion, este también puede acercarse al punto
final de la ausencia de enrojecimiento y mejorar la textura y la elasticidad con los
minimos efectos adversos?’.

Se propone la Terapia con Laser de Baja Potencia, la cual tiene
indicaciones biomoduladoras sobre piel y mucosas, actuando sobre los tejidos,
células y moléculas. Incluye cuatro laseres basicos: He-Ne (633nm), InGaAIP
(630-700nm), GaAlAs (780-820-870nm) y GaAs (904-905nm)?.

El beneficio de la aplicacion de la Terapia con laser de Baja Potencia en la
post-cirugia (injertos, reconstrucciones, rinoplastias, resurfacing, postpeelings,
dermobrasidn y colgajos, asi como todo tipo de suturas), permite mejorar o reducir
el tiempo de cicatrizacion, y reducir el riesgo de infecciones y efectos
secundarios cicatriciales®.

Por ello el hecho de utilizar complementariamente esta técnica a posteriori
en las intervenciones quirurgicas permite un menor periodo de recuperacién, asi
como una completa y estética cicatrizacion de las heridas, disminuyendo la
infeccion, la formacion de queloides e hipertréficas, la inflamacién, los hematomas,
el dolor y prurito post-quirtrgico®.

Para que la efectividad sea mayor es aconsejable iniciar los tratamientos de
ser posible al finalizar los tratamientos quirurgicos, continuando a sesiones diarias
o alternas a una dosis de (DE) entre 5y 20 /cm2, dependiendo del laser y método
utilizado, sobre los bordes de la sutura o dependiendo el tipo de laser®.

Marco teodrico
Escalas de evaluacion de la cicatriz

Existen herramientas de evaluacion para documentar cambios en las
caracteristicas de la cicatriz del paciente a través del tiempo (tabla 1)** %% 3", Cada
escala posee ventajas en base a su precision, confiabilidad, conveniencia en
términos de su factibilidad y costo®. Los requisitos de una escala de evaluacion
son validez de contenido, fiabilidad inter e intraobservadores, facil aplicacion, bajo
costo y no invasiva. La eficacia de las técnicas depende del desarrollo de
herramientas de evaluaciones validas, confiables y sensibles®’. La evaluacion
ideal de la cicatriz debe incluir ambos aspectos subjetivos y objetivos?3*

Dentro de las herramientas de como evaluar la satisfaccion la mas utilizada
es la Escala Visual Analoga®" que ha sido aplicada recientemente como sub
escala para medir la satisfaccion con la apariencia o la apariencia de forma aislada
y la cual resulta ser sensible, confiable y valida para esta medicion®’.

Se han desarrollado escalas en los ultimos 30 afos para la evaluacion de la
cicatriz. La VSS-the Burn Scar Index: Escala de Vancouver, ha tenido buena
fiabilidad interevaluador: 0.81y se ha utilizado como una medida de la eficacia de
tratamiento. La escala de POSAS (Patient and Observer Scar Assesment Scale)
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han sido ampliamente utilizadas e incluyen diferentes variables objetivas que
describen propiedades de la cicatriz como el tamafio, color, elasticidad,
temperatura, pigmentacion, entre otras. Sin embargo, se considera que el sistema
de puntuacién es subjetivo ya que es susceptible a la variacién interobservador,
particularmente para este proyecto la evaluacion por los pacientes pediatricos es
no es plausible. La Hamilton Scale con limitaciones ya que estuvo basado en
fotografias de reducida calidad, lo cual modifico el analisis en sus resultados. Con
una fiabilidad interevaluador aceptable de 0.66-0.90 e intraevaluador de kappa de
0.70-0.89%%%°,

Tabla 1. Escalas de la evaluacion de la cicatriz.

ESCALAS DE EVALUACION DE LA CICATRIZACION

Escala
Own scale
Smith et al.*”?

VBSAS
Sullivan et al.*®

Hamilton scale
32,34
Crowe et al.

Own scale
. 35
Beausing et al.

VBSAS(VSS)
Nedelec et al.*®

POSAS
Draaijers et al.”’

. 31
Quinn

Yeong, et al.
(Seattle Scar
Scale)38

CARACTERISTICAS
Uso de diapositivas de color ayuda a establecer una evaluacién
confiable la cicatriz. 5 parametros: Irregularidad, Grosor, Color,
Desfiguracion cosmética, Desfiguracion total.

Escala de evaluacion de la cicatrices por quemadura provee una
medida mas objetiva, evalia 4 parametros: Pigmentacion,
Vascularidad, Elasticidad, Grosor (altura de la cicatriz)

Escala disefiada basada en el andlisis de fotos en cicatrices
hipertroficas y prueba la fiabilidad de las escalas. Evalua 4 parametros.

Disefiado para la evaluacion cuantitativa de la cicatrizacidon en 3 vias:
Clinicamente, Fotogrificamente, Histolégicamente, evalia 4
parametros: Contorno, Textura, Distorsion, Color.

Modificada de la VSS para incrementar la fiabilidad y validez para
hacer conciencia de que el entrenamiento en el uso de esta escala es
requerido para mejorar la calidad de las subescalas y para la
documentacion de informacién adicional pertinente. Evalia 4
parémetros: Pigmentacién, Vascularidad, Elasticidad, Altura de la
cicatriz, dolor y prurito.

Compara resultados con la VSS, idean una escala compuesta por dos
escalas numéricas: la “Patient Scar Assesment Scale”(escala del
paciente) y la “Obsever Scar Assesment Scale(Observer Scale). Evalua:
La Escala del paciente: 6 pardmetros: Color, Elasticidad, Grosor,
Relieve, Prurito, Dolor. La Escala del observador: evaliia 5 parametros:
Vascularizacion, Pigmentacion, Elasticidad, Grosor, Relieve
Parametros: Textura, Color, Grosor.

Parametros: Superficie, altura, grosor, color y pigmentacion.

COMENTARIOS

Es una escala subjetiva ya
que la irregularidad, la desfiguracion
cosmética y la desfiguracion total
resultan dificiles de medir.

La variable vascularidad es
dificil de medir y no siempre es
posible de igual forma la elasticidad.

La evaluacién realizada
sobre fotografias es muy subjetiva y
hay parametros que no se pueden
evaluar, como la superficie o la
altura, entre otras.

Es una escala que aunque
completa, es dificil realizar la parte
histolégica de wuna cicatriz. El
contorno y la distorsion son dificiles
de medir.

Problemas: Dificultad para
evaluar vascularidad, elasticidad, vy
los sintomas prurito y dolor.

La evaluacion por el
paciente dificulta medir: elasticidad,
relieve, y estd dirigida a pacientes
adultos. La evaluaciéon por el
observador dificulta medir:
vascularizacion, elasticidad, y relieve.
Poca relevancia en la medicion de las
caracteristicas principales en la
cicatriz.

Las variables son faciles de medir sin
embargo requieren un
entrenamiento previo.

Escala numérica de Yeong (Seattle Scar Scale)

La escala de evaluacion numeérica descrita por Yeong

(tabla 2) y

colaboradores ha tenido una alta fiabilidad interevaluador para la evaluacion de las
variables, sin embargo no reporta estudios de fiabilidad intraevaluador. La
confiabilidad interobservador con las variables medidas fue alta (superficie de la
cicatriz: 0.93, altura de los bordes: 0.95, grosor: 0.93, color: 0.85)%.

Dado que este estudio ha mostrado alta fiabilidad interobservador y que la
evaluacion clinica es meramente objetiva del evaluador, de bajo costo y facil de
aplicar, se considera la mas indicada para la evaluacién clinica de la calidad de la
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cicatriz en este proyecto, condiciones como la edad de los pacientes pediatricos
(de 3 meses en adelante) donde su cooperacion es importante, hacen dificil
realizar maniobras como mediciones de los tejidos aunado esto al alto costo que
implica el uso de tecnologias que algunas escalas utilizan y su adquisicion.

Tabla 2. Escala numérica para la evaluacién de la cicatriz por Yeong et al.

ESCALA NUMERICA PARA LA EVALUACION DE LA CICATRIZ POR YEONG et al.

Superficie de la cicatriz

-1 0 1 2 3 4

Suave Normal Ligeramente Moderadamente Muy aspera Extremadamente aspera
aspera aspera

Altura de los bordes de la cicatriz

-1 0 1 2 3 4
Deprimida Normal Ligeramente Moderadamente Muy elevada Extremadamente elevada
elevada elevada
Grosor
-1 0 1 2 3 4
Muy delgada Normal Ligeramente Moderadamente Muy gruesa Extremadamente gruesa
gruesa gruesa
Color
-1 0 1 2 3 4
Blanca Normal Rosa Roja Morada Morada oscuro

Pigmentacion

-1 0 1

Hipopigmentada Normal Hiperpigmentada

Calidad de la cicatriz de la escala de Yeong

La variable dependiente “calidad de la cicatriz” es el puntaje global obtenido
de la sumatoria de los puntajes de cada uno de los 5 parametros: superficie,
altura, grosor, color y pigmentacion mediante la escala numérica de Yeong, cada
parametro se gradua de forma ordinal mediante una escala tipo Likert
considerando a los puntajes cercanos a 0 en cada variable como normales o de
mejor calidad para la cicatriz (0-6), los puntajes negativos (-5, -4, -3, -2 y -1)
representan a cicatrices atroficas y los puntajes altos a cicatrices patoldgicas (7-
17).

Laser en cicatrices de labio hendido

Nocini y colaboradores® realizaron un estudio preliminar en pacientes con
labio hendido y donde aplicaron un laser ablativo, el laser tipo ER:Yag para
reducir la apariencia de cicatrices residuales. Sin embargo, a pesar de realizarse
en pacientes con labio hendido y pretender mejorar una cicatriz ya presente el
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laser no fue de interés para este proyecto (laser diodo, no ablativo), en este
estudio se describen 2 de 10 casos ya que es un reporte preliminar® (tabla 3), y
con baja calidad de la evidencia.

Autor/
Afo

de envio/
de aceptacién/
Titulo

Disefio de
estudio

Poblaciéon

Tamaiio

de

muestra

Instrume
nto de
medicion

Intervencion

Tabla 3. Articulos relacionados a la aplicacion de laser en pacientes con labio hendido.

VELELI
Independiente/
Dependiente

Validaciéon
de

resultados

Resultados

Conclusion

Nocini PF, et al. Reporte Pacientes 10 Clasificaci Laser de Liser de Er:Yag -- Reportan Los
No presenta/ preliminar-  pos- 4 6n de la  ErYag Modo Modo Dual/ No resultados resultados
2003 Reporte de operados bilateral cicatriz Dual: mejoria de la reportados de 2 casos de este
Treatment of  casos de labio es (Escala de ablativo y  cicatriz. Nivel del clinicos: estudio
Scars With Er: hendido 6 McGrow coagulacién dolor durante el labio preliminar
YAG Llaser in unilateral unilater et tratamiento: Leve, hendido sugieren
Patients  With o bilateral ales al,1999): Ligero bilateral mejoria de
Cleft Lip: A I- motivacion  para Nivel la cicatriz
Preliminary Excelente, elegir el promedio de
Report.39 l- Muy tratamiento: satisfaccion:

buena, Estético, Médico 8.8

Ill- Buena,

IV-

tolerable

V- Pobre

Fotografia

s

Cuestiona

rio

opinién

del

paciente

evidencia*

4C

*Escala de calidad de la evidencia: Clasificacion de los niveles de evidencia de Oxford (OCEBM).

Prueba piloto sobre la evaluacion de la calidad de la cicatriz mediante la
escala de Yeong en pacientes con cicatrices con Labio Fisurado

Se realiz6 un estudio piloto en el Servicio de Cirugia Plastica del Hospital
General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, en 20 pacientes con fisuras labiales (10
unilaterales y 10 bilaterales, de estos ultimos cada cicatriz se evaluo de manera
independiente) de 3 meses a 30 anos de edad, quienes dieron su consentimiento
informado, con el propdsito de estandarizar al evaluador del proyecto de estudio,
sobre la aplicacion de la Escala numérica de Yeong (Escala tipo Likert) en sus 5
parametros: superficie, altura, grosor, color y pigmentacién, y para el
entrenamiento de la aplicacion del laser (en cuanto a tiempo y forma de la
aplicacion del laser), asi como para estandarizar la técnica de presoterapia, cabe
mencionar que los pacientes que participaron no fueron aleatorizados (entraron
por conveniencia), y ya presentaban cicatrices de diferentes tipos (atroficas,
normales, hipertréficas y queloides) de ahi su seleccion, por lo que los resultados
de las evaluaciones unicamente fueron para la evaluacion de la confiabilidad
intraobservador.

La escala se aplic6 entonces, en un tiempo aproximado de 4 (+2) minutos por
paciente (los puntajes se concentraron en la hoja de registro). Sobre la prueba de
confiabilidad, esta se realiz6 en 3 fases: en la 12 fase se obtuvo una confiabilidad
intraobservador de 0.527, y en una segunda fase realizada una semana después
fue de 0.70 y en una ultima fase realizada asi mismo una semana después se
obtuvo una confiabilidad intraobservador de 0.85, que muestra una buena
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confiabilidad de las evaluaciones segun la escala de Yeong. Asi mismo se
obtuvieron los siguientes datos de estas evaluaciones: varianzas: Iguales,
diferencia de medias: 0.300, desviacién estandar comun: 0.360, razén entre
tamanos muestrales: 1.00, que fueron Uutiles para el calculo del tamafo de la
muestra. De acuerdo a la aplicaciéon del laser, fue sencilla, tolerada y los pacientes
no manifestaron evento adverso alguno (dolor, calor o sensacién de quemadura,
irritacion; entre otros). Sobre la presoterapia asi mismo, no se observd evento
secundario alguno y fue bien aceptada por los pacientes pediatricos como adultos.
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Planteamiento del problema

El Labio y Paladar Fisurado es la malformacién craneo-facial mas frecuente
en Meéxico. Ocupa el primer lugar entre todas las anomalias congénitas
representando un problema de salud publica. Con una incidencia de 1 de cada
800 nacimientos. Al dia encontramos que 44 nifios nacen con esta malformacién
en cualquiera de sus presentaciones (sindrémica o no sindromica) con 1325 casos
en un mes y 15908 casos al afio aproximadamente (Direccidon General de
Epidemiologia)*® *'.

Un estudio ecoldgico realizado en varios estados de la republica mexicana
(2003-2009) reportdé que los estados con el riesgo mas alto (por cada 1000
nacimientos) fueron: el Distrito Federal, Ciudad de México (1.76), en el 2004
Jalisco (2.62), en el 2005 en Oaxaca (1.66), en el 2006 el Estado de México
(1.29), en el 2007, 2008 y 2009 Jalisco (2.17, 2.92 y 1.99). Diversos estados en
México-Campeche, Chiapas, Hidalgo, Oaxaca y Guerrero son consideradas areas
endémicas, con proporciones que comprenden 1:600 a 1:1000 nacidos vivos*.

Las frecuencias son variables, desde 1 en 500 nacimientos en poblaciones
asiaticas, a 1 en 2,500 en raza negra 'y 1 en 1000 entre caucasicos, hispanicos y
latinos®. El sexo masculino se encuentra mas afectado que el sexo femenino con
una relacion 2:1°.

Se conoce que un paciente con labio y paladar fisurado es sometido por lo
menos a 4 eventos quirdrgicos a lo largo de su vida; sin embargo, algunos casos
requieren mas de 10 cirugias en cada uno de los casos, lo cual esta relacionado
con los resultados anatdémicos no aceptables y no funcionales de la cirugia y con
las complicaciones que pudieran derivarse de esta, ejemplo de ellas esta una
cicatrizacion patoldogica. Entonces, el objetivo principal de las intervenciones
quirurgicas del labio es minimizar al maximo las secuelas funcionales y estéticas
de la malformacion y que los pacientes se sientan satisfechos®.

La cicatriz hipertrofica es una de las principales preocupaciones después de
la cirugia, ya que aproximadamente del 25 al 36%** de los pacientes operados de
labio fisurado presentan cicatrices hipertroficas, las cuales general problemas
como: hipopigmentacion e hiperpigmentacion, labio corto, tension en los tejidos
blandos con pérdida de la flexibilidad resultando en la contraccion de la cicatriz, y
que son potenciales causas de colapso y retrusion maxilar, maloclusion e
insatisfaccion en la apariencia del pacientes. Un manejo inadecuado, la falta de
informacion y de seguimiento del paciente sobre las posibles complicaciones,
conduciran al riesgo de que se forme una cicatriz anormal. Los tratamientos han
sido ampliamente descritos, no obstante, algunos de ellos han fracasado.

En relacién a los esteroides de uso local por infiltracion, existe consenso de
qgue su uso es eficaz, incluso se ha descrito como primera linea de tratamiento, y
su eficacia se ha visto entre un 50-100% y una recurrencia que va del 9 al 50%.
Sin embargo la desventaja principal es el dolor por la infiltracion en pacientes
adultos y pediatricos. Por otro lado, las hojas de silicén, han sido utilizadas desde
los anos 80°s, su uso aislado ha logrado aplanar y mejorar la elasticidad en un 55-
60% de los casos. La principal desventaja es su costo. La presoterapia o
compresion ha sido utilizada desde los afios 70°s, particularmente en los centros
de quemados como manejo estandar, y por consenso en las cicatrices quirurgicas.
Utilizada de forma aislada logra aplanar y suavizar la cicatriz en un 65-75% de los
casos. Su ventaja es el no costo. La cirugia utilizada de forma aislada tiene una
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recurrencia del 45 al 100%, la posterior infiltracion de corticoesterides puede
ayudar a disminuir su recurrencia a un 50%">'°.A pesar de la gran cantidad de
informacion sobre cual tratamiento es mas util para las cicatrices pocos estudios
tienen un enfoque preventivo.

El problema principal en la informacion es la discrepancia sobre cuales
escalas son utilizadas para la evaluacibn de la cicatriz, requisito que es
indispensable para obtener resultados validos. La escala ideal debe ser
cuantitativa, de bajo costo y facil de aplicar, y conveniente para la poblacion a la
que sera aplicada.

Es poca la informacién respecto al uso del laser, y de la presoterapia en la
prevencion de cicatrices en pacientes con labio fisurado. La presoterapia ha sido
el manejo estandar reportado en las guias clinicas internacionales' %, y realizada
en los centros hospitalarios en México que operan labio fisurado, sin embargo,
esta técnica no ha sido del todo eficaz de acuerdo a la experiencia de los
profesionales.

A pesar de las opciones terapéuticas en los pacientes con labio fisurado se
desarrollan cicatrices hipertréficas y son realizadas en un 10%-20%
aproximadamente re-intervenciones quirurgicas secundarias para la correccion
anatémica, funcional y estética del labio incrementando el riesgo a eventos
anestésicos y quirurgicos asi como los costos que estos implican.

Por otro lado la presencia de un estigma en la region facial, en un paciente
con labio fisurado implica el desarrollo de trastornos relacionados con la funcion
fisica, emocional, psicosocial y en el crecimiento del individuo y donde el impacto
de la cicatriz, los hace sentir diferentes’’ y que tiene ademas un impacto a nivel
familiar por los gastos econdémicos diversos para su solucion. Por lo que el
momento crucial para realizar un acto quirurgico adecuado, que evite
consecuencias inaceptables anatomicas, funcionales y estéticas en los resultados
es aquel que se realiza desde la infancia.

Existen medidas preventivas que son, la colocacion de cinta adhesiva, la
compresion o presoterapia (presion), placas de silicon y el laser " 2, todas ellas
para cicatrices diversas y que no se han reportado especificamente en cicatrices
por reparacion de labio fisurado; también existen otros tratamientos para tratar las
cicatrices cuando ya se han desarrollado.

En las diferentes areas de la medicina y con los avances de la tecnologia,
se han realizado estudios para mostrar los beneficios del laser diodo asociado a
cicatrices recientes o tardias y de diferentes tipos, resultando ser eficaz de forma
preventiva’™ ?*, sin embargo la carencia de informacién respecto a su eficacia en
cicatrices de labio fisurado que ha sido publicada es poca. Esto nos lleva a
proponer un tratamiento complementario como lo es el laser diodo a la terapia
convencional de la presoterapia con el fin de prevenir y mejorar la cicatriz labial.
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Justificacion

En la Clinica de Labio y Paladar Hendido del Hospital General “Dr. Manuel
Gea Gonzalez” se atienden a mas de 2000 pacientes con esta patologia. Ingresan
mensualmente de 10 a 15 nuevos pacientes al mes y se operan alrededor de 15 a
20 correcciones labiales de forma mensual. En el 2010 se realizaron 200
procedimientos relacionados a reparaciones labiales.

Una de las complicaciones a mediano plazo en este tipo de procedimientos
es la cicatrizacion anormal particularmente la hipertrofica, observada de un 25% a
35 % de pacientes (entre los 3 meses a los 42 anos de edad) tratados de forma
primaria o secundaria (correccion nasolabial).

El laser diodo es una modalidad terapéutica que actua en las fases
tempranas de cicatrizacion. Su aplicacidon para prevenir cicatrizacion anormal en
labio fisurado no ha sido reportada en nuestro pais. Existe evidencia en la
literatura que su aplicacién en heridas quirurgicas produce una mejor calidad en
cicatrices evaluadas al sexto mes en estudios con pacientes a los que se les
realizaron abdominoplastias principalmente.

Este estudio fue factible debido a que contamos con un campo clinico
amplio, las instalaciones y el personal humano suficiente para realizarlo y el
equipo Laser diodo (Biolight <HI Stand> / 52. generacion) donado a la Clinica para
beneficio exclusivo de estos pacientes.

Este estudio respeta los lineamientos éticos sobre investigacion en
humanos al procurar en ambos grupos el tratamiento convencional que es la
presoterapia (esquema utilizado en la Clinica de Labio y Paladar Hendido hace
varios afos) y agregando la aplicacién del laser al grupo de comparacién, el cual
es un procedimiento no invasivo, indoloro y sin riesgos de complicaciones.
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Objetivo general

Evaluar la calidad de la cicatriz mediante la Escala de Yeong, en pacientes
operados de reparacion labial tratados con laser diodo y presoterapia versus
presoterapia sola en el Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.

Objetivos primarios

Evaluar la superficie, altura, grosor, color y pigmentacién mediante
una escala de ordinal, en pacientes operados de reparacion labial
sometidos a laser diodo y presoterapia versus presoterapia sola al
3er mes posterior a la cirugia.

Evaluar la superficie, altura, grosor, color y pigmentacion mediante
una escala ordinal, en pacientes operados de reparacion labial
sometidos a laser diodo y presoterapia versus presoterapia sola al 6
mes posterior a la cirugia.

Comparar la “calidad de la cicatriz” (puntaje global) mediante la
Escala de Yeoung en ambos grupos al 3er y 6° mes posterior a la
cirugia.

Objetivos secundarios

Hipotesis

Describir el tipo de cicatriz que presentaron los pacientes al 3er y 6°
mes en ambos grupos.

Identificar la opinidn del paciente o su cuidador respecto a su cicatriz.
Describir el apego de los pacientes a los tratamientos en ambos
grupos.

Describir las complicaciones o eventos adversos tras la aplicacion
del laser diodo y presoterapia.

La aplicacion de laser diodo y presoterapia en pacientes operados de
reparacion labial tendra una mejor calidad de la cicatriz comparado con el grupo
que utiliza presoterapia.

HO: La aplicacion de laser y presoterapia comparado con la aplicacion de
presoterapia sola no tendra diferencias en la calidad de la cicatriz.

H1: La aplicacion de laser y presoterapia comparada con la aplicacion de
presoterapia sola tendran diferencias en la calidad de la cicatriz.
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Metodologia

Tipo de estudio

Ensayo clinico controlado aleatorizado, doble ciego.

De acuerdo a los

ejes de la investigacion:

Experimental
Longitudinal
Prospectivo

Analitico

Universo de estudio

e Poblacion con labio fisurado que acudieron a la Clinica de Labio y Paladar
Hendido del Servicio de Cirugia Plastica del “Hospital General Dr. Manuel

Gea Gonzalez”.

Poblacién elegible

e Pacientes operados de queiloplastia o reparacion labial en el periodo
comprendido de julio del 2012 a agosto del 2013.

Criterios de seleccion

Criterios de Inclusion:

Criterios de exclusion

Pacientes con diagnéstico de labio fisurado y post-
operados de queiloplastia o reparacion labial
secundaria.

Desde los 3 meses de edad a 32 afos.

Ambos sexos.

Pacientes y/o cuyos padres firmen la carta de
consentimiento o asentimiento informado para
participar en el proyecto (Anexo 1, 2y 3).

Pacientes con enfermedades de la piel: infecciosas,
enfermedades autoinmunes, alérgicas, 0 que
afecten el proceso de la cicatrizacion (diabetes,
entre otras).

Pacientes inmunocomprometidos.

Pacientes con enfermedades sistémicas que
requieran la administraciéon de corticoesteroides o
antinflamatorios, inmunosupresores, etc.

Pacientes embarazadas.
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Criterios de eliminacién:
e Pacientes que no completen el seguimiento y que
no acudan a sus citas (falten a 2 citas).
e Pacientes y/o cuyos padres decidan retirar el
consentimiento para participar en el estudio.

Tamano de la muestra

Fue calculada mediante la formula de comparacion dos medias y tomando los
datos que resultaron de las evaluaciones de los 5 parametros, superficie, altura,
grosor, color y pigmentacion de la cicatriz mediante la escala de Yeong realizadas
en una prueba piloto en 20 sujetos con cicatrices de labio fisurado (realizada para
la estandarizacion de la escala de medicién de Yeong y para estandarizar la
aplicacion del laser diodo y el tiempo de duracion de dicha maniobra) de la cual se
obtuvieron los siguientes datos:

- Varianzas: Iguales

- Diferencia de medias: 0.300

- Desviacion estandar comun: 0.360

- Razon entre tamafios muestrales: 1.00

Y se calculé bajo los siguientes supuestos:

- Nivel de confianza: 99.0%

- Alfa: 0.01
- Potencia: 90.0%
- K(zo+ZB)*: 14.9

Formula®
_kai+a)
(g — p2)?

Sustitucion
_ 14.9(0. 362 + 0. 362)

(0.3)2

_14.9(0.1296 + 0.1296)
n= (0.09)

3.86208

"= "00.09

n = 42.912 sujetos por grupo
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Sobremuestreo

Considerando el 20% de posibles pérdidas en el estudio, fueron requeridos
52 sujetos en cada uno de los grupos, con un total de 108 sujetos de estudio.
n =43 Por grupo
n = 86 Sujetos
n=286+20%
n = 108 sujetos en total

Seleccioén de la muestra

Se llevd a cabo un muestreo secuencial con asignacién aleatoria en
bloques balanceados para cada tipo de tratamiento (Anexo 4).

23



Definicion de variables

Tabla 4. Variables Independientes

VARIABLE

Edad

Sexo

Tipo de cirugia

Tratamiento B o grupo

control
(presoterapia)

Tratamiento A (Laser

mas presoterapia)

DEFINICION CONCEPTUAL

Tiempo transcurrido a partir del
nacimiento de un individuo.

Condicidn organica que distingue al
macho de la hembra en los seres
humanos.

Tipo de reparacién labial de
acuerdo al tiempo de diagndstico.

Es la aplicacién de presoterapia
sola, que se define como la presion
ejercida con los dedos sobre la
cicatriz, que va de los 15 mmHg 30
mmHg.

Es la aplicacidon de la emisién de
radiacion (de la luz)
electromagnética del laser diodo
sobre la cicatriz acompafiado de la
aplicacién de presoterapia.

DEFINICION OPERACIONAL

Edad comprendida entre la fecha de
nacimiento y la fecha de inclusién en el
proyecto, se medira en meses.

Masculino o Femenino

Queiloplastia o  correccion  labial

secundaria.

Tratamiento B (Presoterapia): Se realiza
mediante la presion con dedo indice y
pulgar sobre el tejido blando del labio
hasta lograr blanqueamiento de Ila
cicatriz, durante 15 minutos, 3 veces al
dia.

Tratamiento A: (Laser mas presoterapia)
Laser: El tratamiento consiste en Ia
aplicaciéon de laser diodo de Potencia
baja (32 watts), sobre la piel durante 10
minutos, seguido de presoterapia digital
por 15 minutos. (ver definicidn
operacional de tratamiento B)

TIPO DE VARIABLE

Cuantitativa

Nominal
Dicotémica
0-Masculino
1-Femenino

0- Queiloplastia
1- Reparacién
secundaria
Nominal

0-No

1-Si

Nominal:
0-No
1-Si

labial
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Tabla 5. Variables dependientes.

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE VARIABLE
Superficie Textura que se aprecia en la Deacuerdoa Yeong lasuperficie puede ser: Ordinal
superficie de la cicatriz Suave -1
Normal 0
Ligeramente aspera 1
Moderadamente aspera 2
Muy aspera 3
Extremadamente aspera 4

*La evaluacion es clinica previa
estandarizacion.

Altura de los bordes Grado de depresion o elevacion de  De acuerdo a Yeong la superficie puede ser: Ordinal
la cicatriz. Deprimida -1
Normal 0
Ligeramente elevada 1
Moderadamente elevada 2
Muy elevada 3
Extremadamente elevada 4

*La evaluaciéon es clinica previa
estandarizacion.

Grosor Grado de espesor de la cicatriz De acuerdo a Yeong la superficie puede ser: Ordinal
Muy delgada -1
Normal 0
Ligeramente gruesa 1
Moderadamente gruesa 2
Muy gruesa 3
Extremadamente gruesa 4

*La evaluaciéon es clinica previa
estandarizacion.

Color Es una funcion de la vascularidad y De acuerdo a Yeong la superficie puede ser: Ordinal
la pigmentacion. Blanca -1
Normal 0
Rosa 1
Rojo 2
Morado 3
Morado oscuro 4

*La evaluacién es clinica previa
estandarizacion.

Pigmentacion Reflejo de los melanocitos, bilis y De acuerdo a Yeong la superficie puede ser: Ordinal
pigmentos de caroteno en relacion  Hipopigmentada -1
al grosor de las capas de la piel yel Normal 0
grado de reflecciéon de la superficie  Hiperpigmentada 1
de la piel. *La evaluacion es clinica previa
estandarizacion.
Calidad de la cicatriz Puntaje global obtenido al evaluar Es la suma de los puntajes de los 5 Numérica

las 5 caracteristicas que componen parametros medidos mediante la escala Discreta
la escala de Yeong: superficie, ordinal, con un puntaje minimo de -4 a un

altura, grosor, color y puntaje maximo de 17, donde los valores -5

pigmentacion. cercanos a 0 traducen una cicatrizacion a
normal. 17

Tipo de Cicatriz Es el tipo de cicatriz que presenta Es la clasificacion del tipo de cicatriz en 4 Nominal

el paciente posterior a la cirugia del  categorias evaluadas clinicamente. 0-Atrdfica

labio. Atrdéfica: Aquella que oscila entre un puntaje  1-Normal
globalde-1a-5 2-Hipertrofica
Normal: Aquella que oscila entre un puntaje  3-Queloide
globalde 0a 6

Patoldgica: Aquella que oscila entre un puntaje
global de 6a 17

En este apartado existen dos tipos de cicatriz
patoldgica:
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Opinion de la cicatriz

Apego al tratamiento

Otras (complicaciones
o eventos adversos)

Opinidn del paciente a través de
una pregunta sobre el grado de
aceptacién del paciente sobre su
cicatriz.

El grado en el que el paciente sigue
las instrucciones dadas por el
médico.

Alguna otra manifestacion clinica
que refiera el paciente asociada al
tratamiento.

Hipertréfica (puntaje global entre 7 a 13 y
Queloide (puntaje global entre 14 a 17).
Pregunta:

¢Te gusta tu cicatriz? De una calificacion del 0
al 10, y considerando 0 como no me gusta
nada y 10 como me gusta mucho écuanto le
pondrias?

Escala Visual Andloga

0-10cm.

0- no me gusta nada

10- me gusta mucho

Se consider6 como apego al tratamiento a
aquellos casos donde la madre o el cuidador
hayan realizado la presoterapia una vez al dia
por 15 minutos durante 6 meses o aquella que
haya realizado 15 minutos 3 veces al dia al
menos 4 de 7 dias de la semana.

Se le pregunta intencional y directamente al
paciente o al padre o tutor del mismo, si tiene
algin comentario o alguna molestia durante el
tratamiento y cual.

Nominal
0- “No
(<5)

1- “Aceptable” (>6)

aceptable”

Nominal
0- No apego
1- Si Apego

Nominal
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Descripcion de procedimientos

Manual de procedimientos

Se realiz6 un manual de procedimientos donde se describe como se
llevaron a cabo las evaluaciones de la cicatriz con la escala de Yeong y como se

realizaron cada una de las maniobras en la aplicacion del laser y de la
presoterapia en cada grupo (Anexo 5).

Figura 2. Algoritmo de procedimientos

Servicio de Cirugia Plastica. Clinica do
Labioy Paladar Hendido

PACIENTES
Programados
Revision expedinte INVITACION AL o R bl
dinico/ PROYECTO &
CRITERIOS  INCLUSION ACERT,
NO
SINTRRERS INGRESO AL ESTUDIO
EXCLUSION
PRIMERA
CONSULTA EXTERNA REVISION mm
POSTCIRUGIA
Evalvaciones
oAy A * |Inicial g
n=54 n=54 8
TRATAMIENTO A: TRATAMIENTO B: ARG |
LASER/PRESOTERAPIA PRESOTERAPIA m
16 SEMANAS/E MESES) {6 MESES) o/ 4" mes §
‘ {Folografias)
} RECOLECCION DE DATOS T T—————
- QCATRIZ HIFERTROFICA
Maniote s rescate
REGISTRO DE
RESULTADOS
ANALISIS

En el Servicio de Cirugia Plastica en la Clinica de Labio y Paladar Hendido,
los pacientes programados para queiloplastia o reparacién labial fueron invitados a
participar en el proyecto y para verificar que estos cumplieran con los criterios de
inclusion se realizé un interrogatorio directo y la revision de los expedientes
clinicos. Se les explico que es un proyecto de investigacion, que de acuerdo al
azar (sobre cerrado), puede corresponderle el tratamiento A o B. En el caso de
que el paciente no aceptara participar en el proyecto su atencion no fue
condicionada y se refiri6 a su médico tratante para continuar con el manejo
establecido por la clinica de Labio y Paladar Hendido (la terapia habitual es
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emplear presoterapia por 6 meses durante el postoperatorio). Si aceptd participar
se les entregaron las cartas de consentimiento/asentimiento informado (Anexo 1, 2
y 3) para su lectura y comprension y para resolver todas aquellas dudas que
surgieron. Al firmar las cartas respectivas, se les entregd un sobre el cual contenia
el grupo y tratamiento correspondiente (en clave y asignados previa aleatorizacion
el cual abrio el investigador a cargo). Ya operados, se les retiraron los puntos de
sutura a los 6 dias (indicado y realizado por el cirujano plastico) momento en
donde se ratificd su participacion en el proyecto y se inicié con la aplicacion de la
intervencion pertinente a cada grupo. Se realizaron evaluaciones de la calidad de
la cicatriz de forma basal, al 3° y al 6° mes, asi como la toma de fotografias
clinicas de control. Todos los datos fueron recolectados para su andlisis y la
obtencion de resultados (figura 2).

Asignacion y descripcién de los tratamientos

Cada paciente fue asignado a cada grupo de tratamiento (tabla 7):
e Grupo 1 (tratamiento A): Presoterapia y Laser.
e Grupo 2 (tratamiento B): Presoterapia.

Tabla 6. Descripcidn de los tratamientos.

TRATAMIENTO DESCRIPCION DE LA MANIOBRA*
La presoterapia se inicia a las 2 semanas de operado, realizando presién con el dedo indice
Tratamiento B: durante 15 minutos 3 veces al dia en el trayecto de la cicatriz: Por 5 minutos hacer presidn sobre
(Presoterapia)** la cicatriz hasta blanquear la piel. Continuar con 5 minutos: haciendo presién y remocion de la

cicatriz, esto colocando el dedo sobre la cicatriz y moviéndolo de manera perpendicular a la linea
de la cicatriz (de un lado a otro) y de arriba-abajo o también en forma circular. Se agregan 5
minutos de masaje tomando el labio con el dedo indice por debajo del labio y el pulgar por
encima en la piel sobre la cicatriz comenzando desde la base de la nariz hasta el borde rojo del
labio de manera circular. Todo lo anterior previa capacitacién a la madre del nifo o cuidador.

El laser se aplica con una Potencia baja (32 m watts), colocando la punta de la pluma del laser

Tratamiento A directamente sobre |a piel la cual debe estar limpia y seca, con la técnica o por sistema puntual y
(Lasery en tal posicién por dos minutos abarcando dos centimetros que es el didmetro de la punta y
Presoterapia): pasando ese tiempo repitiendo el procedimiento en los siguientes dos centimetros de la cicatriz

por 10 minutos.

* Se realizd un manual de procedimientos (Anexo 4) sobre la aplicacion de ambas terapias y las maniobras. **Se describe primero el
tratamiento B que es el que realizaron ambos grupos: la presoterapia, se realizé un folleto informativo sobre la técnica de presoterapia
(Anexo 5).

En ambos casos en cada revision se les instruyé cdmo realizar la presoterapia, se
les corrigié ademas la técnica, verificando de manera personal la eficiencia de los
padres para realizarla.

12Cita (Semana 1 Post-operado). En la consulta externa se invitaron a los
pacientes programados para queiloplastia o reparacion labial a participar en el
proyecto. Al aceptar el paciente y/o los padres para participar, se firmaron las
cartas de consentimiento/asentimiento informado respectivas, se abrié un sobre y
se asignd al grupo correspondiente. (Se anexan cartas de consentimiento y
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asentimiento informado: Anexo 1, 2 y 3). Ya operados, se les retiraron los puntos
de sutura a los 6 dias (indicado y realizado por el cirujano plastico a cargo)
momento en donde se confirmo su participacion en el proyecto.

e En ambos grupos (1 y 2), se realizé la Evaluacion basal y toma de
fotografias iniciales.

e Alos Grupos 1y 2 se les dio una explicacion e instruccién de como realizar
la técnica de presoterapia (esto una semana antes de que se realizara la
presoterapia ya que en los dos grupos inicio hasta la 22 semana de
operado) y se entregd un folleto informativo (que describe la terapia y la
técnica y por qué y para qué realizarla), asi como una hoja de registro de
presoterapia (donde el paciente anot6 la fecha y si la realizé6 mafiana, tarde
y/o noches decir las 3 veces indicadas en el dia durante los 6 meses). Se
anexa folleto informativo y hoja de registro de presoterapia (Anexo 6y 7).

e Se aplico la primera sesion del tratamiento A (terapia laser) en el Grupo 1.

e Se programo la proxima cita.

22 Cita (Semana 2 PO). Aplicacién del tratamiento A y/o B al grupo respectivo.
Refuerzo en la explicacion detallada de la técnica de presoterapia, resolucion de
dudas sobre la misma y sobre el folleto de informacién y que nos expresaran sus
comentarios para que el paciente iniciara la presoterapia a partir de esta cita. Se
programo la préxima cita.

32 Cita (Semana 3 PO). Se aplico la terapia correspondiente y se realizé un
refuerzo de la técnica de presoterapia, se resolvieron dudas y se tomaron sus
comentarios. Revisidén de hoja de registro de presoterapia y apego. Se programd
la préxima cita.

42 cita (Semana 4 PO). Se aplico la terapia correspondiente y se realizé un
refuerzo de la técnica de presoterapia, se resolvieron dudas y se tomaron sus
comentarios. Revisién de hoja de registro de presoterapia y apego. Se programd
la préxima cita.

52Cita (Semana 5 PO). Se aplicd la terapia correspondiente y se realizd un
refuerzo de la técnica de presoterapia, se resolvieron dudas y se tomaron sus
comentarios. Revisién de hoja de registro de presoterapia y apego. Se programo
la préxima cita.

62 Cita (Semana 6 PO). Aplicacion de la terapia correspondiente y término de las
sesiones para el grupo de aplicacion de laser, con la continuacion de la aplicacidn
de la presoterapia. Refuerzo sobre la terapia y resolucién de dudas y comentarios.
Revisidon de hoja de registro de presoterapia y apego. Cita préoxima.

Citas mensuales de control y seguimiento: Refuerzo sobre técnica de
presoterapia y revision de hoja de registro de presoterapia y apego.
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3° Mes de PO: Evaluacion 1 (3* mes de operado). Evaluacion de los 5
parametros de la cicatriz con la escala de Yeoung por el evaluador y registro de
los puntajes de las mediciones en el expediente clinico. Toma de fotografias
clinicas. Refuerzo sobre la presoterapia y resolucion de dudas y comentarios.
Revisidén de hoja de registro de presoterapia y apego. Cita préxima.

Citas mensuales de control y seguimiento: Refuerzo sobre técnica de
presoterapia y revisién de hoja de registro de presoterapia y apego.

6° Mes de PO: Evaluacion 2 (6° mes de operado). Evaluacién de los 5
parametros de la cicatriz con la escala de Yeoung por el evaluador y registro de
los puntajes de las mediciones en el expediente clinico. Toma de fotografias
clinicas. Refuerzo sobre la presoterapia y resolucion de dudas y comentarios.
Revisién de hoja de registro de presoterapia y apego. Se programa cita mensual
préxima. En esta evaluacion final se aplicé también una pregunta sobre la opinion
del paciente respecto a su cicatriz.

Evaluaciones

Las evaluaciones se llevaron a cabo por un investigador ciego a los
tratamientos (quien fue estandarizado previamente en la prueba piloto de acuerdo
al manual de procedimientos para el uso de la Escala de Yeong) y al cual se le
entregé impresa la escala (se anexa escala de Yeong, hoja de registro de
evaluaciones y manual de procedimientos: Anexo 8, 9 y 4 respectivamente) .Se
realizaron entonces 3 valoraciones en el estudio: en la 1er semana de post-
operado (basal), al 3°y al 6° en los dos grupos. Se tomaron fotografias de control
(independientes de las evaluaciones). En la evaluacion final se aplico también una
pregunta al paciente sobre su opinidn respecto a su cicatriz, entregandosele una
hoja con la pregunta: ;Te gusta tu cicatriz? Del 0 al 10, ;qué calificaciéon le
pondrias? Y para registrar la respuesta, una linea de 10 cm con una escala visual
analoga del 0 al 10, donde O significaba no me gusta mi cicatriz y 10 significaba
me gusta mucho mi cicatriz (Anexo 10). Los pacientes que desarrollaron
cicatrizacion hipertrofica al 6 mes, fueron referidos con su médico tratante para la
administracion de una maniobra de rescate.

Monitorizacion

A todos los pacientes, se les proporciond una hoja de registro de los
tratamientos (para verificar el apego donde se anot6 la fecha y si se realizd la
presoterapia las tres veces al dia o si se aplico el laser). Esta hoja fue revisada en
la cita semanal (durante la terapia de laser y en cada cita mensual como control
hasta que se completd el seguimiento). En estas citas se reforzd la técnica de
presoterapia. Cabe sefalar que se realizaron llamadas telefonicas periddicas
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como recordatorios y para resolver dudas o comentarios de la técnica de
presoterapia.

Cegamiento
a) Cegamiento del Paciente

El paciente fue ciego a la maniobra de la intervencion que recibié. Ambos
grupos recibieron la colocacién del laser por 10 minutos: la diferencia es que en un
grupo el laser esta_Activo (es decir con el aparato encendido programando el
crondmetro a 10 minutos y activando el laser a la potencia indicada en la
descripcion de la maniobra) (grupo 1 o tratamiento A) y en el otro No esta Activo
(con el aparato encendido, esto sin activar potencia alguna, evitando asi la
emisién de radiacion electromagnética) (grupo 2 o tratamiento B) para evitar el
sesgo de “Efecto Placebo” dentro del proyecto. Después de explicada la diferencia
de ambos grupos, el paciente o su cuidador aceptaron o no participar en el
proyecto.

b) Cegamiento del evaluador

El evaluador de la “calidad de la cicatriz” mediante la escala de Yeong,
desconocid el tipo de intervencion que recibio el sujeto de estudio.

Métodos de recoleccion y analisis de la informacién

Fueron elaboradas hojas para el registro de los datos: evaluaciones de la
cicatriz, registro de presoterapia y laser, opinion del paciente de su cicatriz
(Anexos 6, 8 y 9 respectivamente). La informacion obtenida se concentré en un
expediente clinico electronico en una base de datos de SPSS versiéon 13 y fueron
analizados por este programa. El ensayo fue ejecutado por dos investigadores y
se empled un Laser diodo Biolight 5% generacién, marca HIl Stand, donado al
“Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez”.
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Recursos
Recursos humanos

Un investigador que llevd a cabo el proyecto, y un evaluador de la cicatriz
(doble ciego).

Recursos materiales

Fueron utilizados los siguientes recursos:

Laser diodo Biolight 5 generacion, marca HI Stand, donado al “Hospital
General Dr. Manuel Gea Gonzalez”.

Papeleria (consentimiento y asentimiento informado, hoja de apego al
tratamiento, folleto informativo, escala de evaluacién, hoja de evaluacion de
opinion del paciente, escala numérica de Yeoung).

Jabdn y gel antibacterial para manos.

Toallas de papel.

Algodén y gasas.

Guantes y cubre bocas.

Analisis estadistico

Se compararon las variables de interés por tipo de tratamiento, utilizando los
estadisticos indicados para muestras independientes asi: a) diferencia de
proporciones: se aplicé la prueba de X? b) diferencia de medias: se utilizé la
prueba t de Student. Los puntajes de la calidad de la cicatriz se analizaron con
estadistica descriptiva (frecuencias, mediana, minimos y maximos). En el
contraste de la hipdtesis de trabajo en la calidad de la cicatriz, se utilizé la prueba
de Wilcoxon de signos y rangos considerando como mejor calidad de la cicatriz
aquellas que resultaran significativas y para la variable opinién del paciente
respecto a su cicatriz el analisis se realizé con la prueba U de Mann Whitney, y
para la variable apego al tratamiento la prueba de xi’. Se utilizd el paquete
estadistico SPSS versién 13 para la captura de los datos y el andlisis.

Consideraciones éticas

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, Titulo segundo, Capitulo I, Articulo 17, Seccion Il (De
los aspectos Eticos de la Investigaciéon en Seres Humanos), esta investigacion se
clasifica entre las investigaciones con Riesgo Mayor al Minimo, ya que fue
aplicada una tecnologia de laser.
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El consentimiento de los pacientes fue primero explicado de forma verbal, seguido
de la lectura y comprension del consentimiento informado, de forma clara y
precisa, aclarando a los participantes que, en el momento que ellos decidieran,
podrian suspender su participacion, siendo asi interrumpida la aplicacion de
cualquier intervencion.

Maniobra de rescate
Dentro de los aspectos éticos, se consider6 que si algun paciente

desarrollaba una cicatriz hipertréfica al 6° mes, fuera referido con su médico
tratante quien administré esteroide intralesional para tratar la cicatriz patoldgica.
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Resultados

Se invitaron a 118 pacientes para participar en el proyecto de estudio, de
los cuales fueron incluidos 108 pacientes quienes aceptaron participar y 13
pacientes se eliminaron en el seguimiento (revisar figura 3). Las causas de
pérdidas fueron: muerte de un familiar (n=1), problemas de trabajo (n=1),
enfermedad bronquial del bebé (n=1), causas econdémicas (n=1), otras (n=2) y
algunos no fueron localizados ya que cambiaron de numero telefonico (n=7).

Figura 3. Flujograma de pacientes en el estudio

Total de
Muestra requerida pacientes No acaptacon
n=108 Invitados participar
n=118 n=10
f
ALEATORIZADOS Aceptaron participar
n= 108
(100%)
h 4 4

Tratamiento Tratamiento
e Laser/Presoterapia Presoterapia

n=54

n=54

Eliminados

‘ n=13
[e=s ] 12%

Faltaron & dos citas (no

3 MES de !momlent:; :
n=86 Evaluados n= 42/54 % Evaluados n=44/54
(78%) (81%)
! !
i Evaluados n= 46/54 . Evaluados n=49/54
st (85%) 2 (81%)

34



Caracteristicas sociodemograficas

Se incluyeron 75 sujetos del sexo masculino (69.44%) y 33 del sexo
femenino (30.5%). En la tabla 7 se muestra la distribucion del género de acuerdo a
cada tratamiento. Se aprecia un predominio de los hombres con una relacion 2:1,
relacion que se mantuvo analizando su distribucion en cada tratamiento (p=0.29).

Tabla 7. Distribucion del sexo de acuerdo al tipo de tratamiento.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p
n=54 n=54 n=108 (100%)
Masculino; n (%) 40 (74.07) 35 (64.81) 75 (69.44) 0.29
Femenino; n (%) 14 (25.92) 19 (35.18) 33 (30.55)

p= significancia estadistica

Fueron incluidos pacientes entre los 3 meses y 33 afos de edad. Para
facilitar su representacion se analizaron en dos grupos: los pacientes pediatricos
menores a un ano y sometidos a reparacion labial primaria tuvieron 52 meses de
edad promedio. El resto de los pacientes mayores a un afo tuvieron una edad
promedio de 12+6 afos.

Realizando la comparacion en ambos grupos de tratamiento no existieron
diferencias estadisticamente significativas (tabla 8 y 9).

Tabla 8. Distribucion de la edad (en meses) en el grupo de pacientes menores a 1 afio de edad de acuerdo al tipo de
tratamiento.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p
n=61
Menores de un aiio; n (%) 35 (57.37) 26 (42.62) 61 (100) 0.19
Edad en meses (DE) 4.1+2 5.62+2

DE=Desviacion estandar. p=significancia estadistica

Tabla 9. Distribucién de la edad (en afios) en el grupo de pacientes mayores a 1 afio de edad de acuerdo al tipo de
tratamiento.

Grupo 1 Grupo 2 p
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total
n=47
Mayores de 1laiio; n (%) 19 (40.42) 28 (59.57) 47 (100) 0.67
Edad en afios (DE) 10.6%4.5 12.146.2

DE=Desviacion estandar. p= significancia estadistica
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De acuerdo al tipo de cirugia al 57.58% se les realizé reparacion labial
primaria y al resto reparacion labial secundaria. Sin encontrarse diferencias
estadisticamente significativas por grupo de tratamiento (tabla 10).

Tabla 10. Distribucion del tipo de cirugia realizada de acuerdo al tipo de tratamiento.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p
n=54 n=54 n=108
Queiloplastia; n (%) 36 (66.66) 26 (48.14) 62 (57.40) 0.07
Reparacion labial secundaria; n (%) 18 (33.33) 28 (51.85) 46 (42.59)
Total (%) 108 (100)

p= significancia estadistica,

Analisis de la poblaciéon eliminada

13 pacientes abandonaron el estudio (12%) y; categéricamente en el mismo
orden de variables descritas previamente (tabla 11), encontramos que entre los
pacientes que dejaron el estudio el 61% (n=8) de los sujetos pertenecieron al
grupo de laser con presoterapia y el resto al grupo control.

En relacion al sexo de igual forma predominé el género masculino (84%,
n=11) de estos pacientes el 54% pertenecian al grupo de laser con presoterapia.
No hubo diferencias significativas en el sexo entre los tratamientos (p=0.71).

Entre las pérdidas en los pacientes menores a un afno, la edad promedio fue
de 5+3 meses y en el grupo de los mayores a un afo la media de edad fue de
1143, sin diferencias estadisticas en cuanto a la edad entre los tratamientos
(p=0.40 y 0.22) respectivamente).

De acuerdo al tipo de cirugia al 77% se les realiz6 reparacién labial primaria
y al resto reparacion labial secundaria. Sin encontrarse diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos (p=0.25).

Tabla 11. Distribucidon de las pérdidas (pacientes eliminados) en el estudio.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p
n=13

Pacientes eliminados; (Pérdidas) 8 (61.53) 5 (38.46) 13 (100) 0.40
Sexo; n (%) 0.71

Masculino 1(12.50) 1(20.00) 2 (15.38)

Femenino 7 (87.50) 4 (80.00) 11 (84.61)
Edad en menores de un afio n (%) 7 (87.50) 3 (60.00) 10 (76.92) 0.51
Media, DE 4.2+1.3 6.314.9 4.90£2.76 0.87
Edad en mayores de un afio n (%) 1(12.50) 2 (40.00) 3(23.07) 0.22
Media, DE 1+1 11+4.2 11.33%£3.05 0.94
Tipo de cirugia; n (%) 0.25

Queiloplastia 7 (87.50) 3 (60.00) 10 (76.9%)

Reparacion secundaria 1(12.50) 2 (40.00) 3(23.1%)

p= significancia estadistica
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Tabla 12. Comparacion de los pacientes que concluyeron el seguimiento vs pacientes que fueron eliminados en el
estudio.

Completaron No completaron Total
(Eliminados) P
n=95 n=13 n=108 (%)
Sexo 0.20
Masculino (n %) 66 (69.47) 2 (15.4) 68 (62.96)
Femenino (n %) 29 (30.52) 11 (84.6) 40 (37.03)
Edad
Edad en meses (n %) 51 (47.22) 10 (9.25) 61 (56.49) 0.87
Media, DE 4.76%2.45 4.90+2.76
Edad en aiios (n %) 44 (40.74) 3(2.7) 47 (43.51) 0.94
Media, DE 11.5945.79 11.334£3.05
Tipo de cirugia 0.12
Queiloplastia (n, %) 52 (48.14) 10 (76.92) 62 (57.40)
Reparacion secundaria (n %) 43 (39.81) 3(23.07) 46 (42.59)
Total 108

p= significancia estadistica

El andlisis comparativo de los pacientes que concluyeron con el tiempo de
seguimiento y las pérdidas muestra que estas dos poblaciones no fueron
diferentes en cuanto al sexo, edad, ni tipo de cirugia realizada (Tabla 12).
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Resultados de las Evaluaciones

Escala de Yeong. Analisis individual de las caracteristicas de la cicatriz

En el andlisis individual de cada variable (superficie, altura, grosor color y
pigmentacion) desde la evaluacidon basal versus el tercer mes y versus el sexto
mes no mostraron diferencias estadisticamente significativas.

Superficie (-1 a 4)

Los pacientes en ambos grupos presentaron una superficie de la herida
ligeramente aspera en la evaluacion durante tercer mes y para el sexto mes la
tendencia fue a mejorar en los dos grupos no encontrando diferencias
estadisticamente significativas entre ellos (tabla 13).

Tabla 13. Distribucion de la superficie de la cicatriz segtin la Escala numérica de Yeong.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total
n=54 n=54 n=108 Wilcoxon
Superficie basal; n (%) 54 (100) 54 (100) 108 (100%) x'=2.32; p= 0.50
Mediana 1 1 p=0.99
Minimo-Méaximo 0-2 1-3 z=-0.005
Superficie 3mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x'=2.08; p=0.55
Mediana 2 2 p=0.61
Minimo-Méaximo 1-3 0-3 z=-0.50
Superficie 6mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) x’=3.27; p= 0.35
Mediana 1 1 p=0.30
Minimo-Méaximo 0-2 0-3 z=-1.02

p= significancia estadistica.

Altura (-1 a 4)

La altura de la herida al 6 dia de operado fue casi plana, con tendencia a
aumentar su altura al tercer mes, sin embargo no fue diferente entre los grupos.
Para el 6° mes volvid a ser casi plana en los dos grupos de tratamiento sin
observase diferencias estadisticas entre los tratamientos tabla 14).

Tabla 14. Distribucion de la altura de la cicatriz segun la Escala numérica de Yeong.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total
n=54 n=54 n=108 Wilcoxon
Altura basal; n (%) 54 (100) 54 (100) 108 (100%) x’=1.2; p=0.54
Mediana 1 1 p=0.98
Minimo-Méximo 1-2 1-3 2=-0.02
Altura 32 mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x’=1.08; p=0.78
Mediana 2 1.50 p=0.93
Minimo-Méximo 1-3 0-3 2=-0.08
Altura 62 mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%)  x’=5.45; p=0.14
Mediana 1 1 p=0.15
Minimo-Méximo 0-2 0-3 z=-1.04

p= significancia estadistica.
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Grosor (-1 a 4)

El grosor es una de las caracteristicas mas importantes asociadas a la
formacion de una cicatriz hipertrofica. En cuanto al grosor de la herida (en proceso
de cicatrizacion) en la primera semana de post-operado, no se esperaban cambios
clinicos significativos, observandose clinicamente poco gruesa (puntaje de 1 en
los 2 grupos). Sin embargo para el 3er mes, al igual que la altura de la cicatriz, los
cambios histolégicos predicen el incremento gradual del grosor en una cicatriz, y
en este estudio la cicatriz en los dos grupos se manifest6 moderadamente gruesa.
Para el 6° la cicatriz mantuvo puntajes de 2 (moderadamente gruesa) y aunque en
el grupo de laser se mantuvo de 1-3 (de leve a moderado), en el grupo de
presoterapia hubieron algunos pacientes que llegaron a presentar una cicatriz
extremadamente gruesa en la evaluacién final (puntaje de 4), sin embargo no
existieron diferencias estadisticas de acuerdo al grosor entre los grupos en las 3
evaluaciones (tabla 15).

Tabla 15. Distribucion del grosor de la cicatriz seguin la Escala numérica de Yeong.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total
n=54 n=54 n=108 Wilcoxon

Grosor basal; n (%) 54 (100) 54 (100) 108 (100%) x'=1.48; p= 0.47
Mediana 1 1 p=0.25
Minimo-Méaximo 1-3 1-3 z=-1.14

Grosor 32 mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x'=1.41; p=0.70
Mediana 2 2 p=0.96
Minimo-Méaximo 1-3 0-3 z=-0.04

Grosor 62 mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) X'=6.35; p=0.17
Mediana 2 2 p=0.79
Minimo-Méaximo 1-3 0-4 2=-0.26

p= significancia estadistica.

Color (-1 a 4)

En la evaluacion inicial, la cicatriz en formacién presentaba un color rojo en
los dos grupos, esto debido al proceso inflamatorio presente. Se observé que para
el 3er mes clinicamente se mantenia la coloracion roja (puntaje de 2) en ambos
grupos (1 a2 en lasery de 0 a 2 en el grupo de presoterapia) debido a la actividad
inflamatoria y a la neo-vascularizacion del tejido cicatricial, Para el 6° mes el color
disminuyo siendo rosa para el 6 mes, lo que se traduce en la disminucion de la
neo-vascularizacion de la cicatriz, y aunque hubo mejoria en el color, no existieron
diferencias estadisticas entre los grupos (tabla 16).
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Tabla 16. Distribucién del color de la cicatriz segtin la Escala numérica de Yeong.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total
n=54 n=54 n=108 Wilcoxon
Color basal; n (%) 54 (100) 54 (100) 108 (100%) X°=4.35; p=0.22
Mediana 2 2 p=0.36
Minimo-Maximo 0-3 1-2 z=-0.90
Color 32 mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x’=1.25; p=0.53
Mediana 2 2 p=0.76
Minimo-Maximo 1-2 0-2 z=-0.30
Color 62 mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) X’=2.7; p=0.25
Mediana 1 1 p=0.24
Minimo-Maximo 0-2 0-2 z=-1.17

p= significancia estadistica.

Pigmentacion (-1 a 1)

Esta caracteristica revela la cantidad de melanina concentrada en la cicatriz
con el paso del tiempo, por lo que no se espera que en un inicio esta se vea
pigmentada (oscura). Entonces en la evaluacién inicial y hasta el 3er mes
generalmente fue normal en los dos grupos; sin embargo en este 3er mes ya
comenzaba a verse hiperpigmentada en algunos pacientes en los dos grupos (0-1:
normal e hiperpigmentada). Para el 6 mes el grupo de laser mostré que los
pacientes mantuvieron una cicatriz con pigmentacién normal, contrariamente al
grupo de presoterapia sola donde se observo que las cicatrices presentaron hiper-

pigmentacion, sin existir diferencias estadisticas entre los grupos (tabla 17).

Tabla 17. Distribucion de la pigmentacion de la cicatriz segun la Escala numérica de Yeong.

Grupo 1 Grupo 2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total
n=54 n=54 n=108 Wilcoxon

Pigmentacion basal; n (%) 54 (100) 54 (100) 108 (100%) x'=0.54; p=0.76
Mediana 0 0 2gl p=0.51
Minimo-Maximo 0-2 0-2 z=-0.64

Pigment 32 mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x’=0.72; p=0.39
Mediana 0 0 1gl p=0.39
Minimo-Méximo 0-1 0-1 z=-0.84

Pigment 62 mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) X’=0.64; p=0.72
Mediana 0 1 2gl p=0.49
Minimo-Méaximo 0-1 0-1 z=-0.69

p= significancia estadistica.
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Resultados de la Evaluacion de la Calidad de la Cicatriz

La calidad de la cicatriz fue medida mediante la escala numérica de Yeong
de la cual se obtuvieron puntajes globales producto de la sumatoria de la
superficie, altura, grosor, color y la pigmentacion. La evaluacion inicial basal fue de
referencia para realizar las comparaciones de la cicatriz a los tres meses y a los 6
meses de la aplicacion del laser en el grupo 1 contra el grupo 2 (sin laser).

En esta etapa inicial los pacientes presentaron caracteristicas clinicas
similares ya que todos tenian una semana de post-operados y recién retirados los
puntos de sutura de la herida labial y se evaluaron a los 108 pacientes que
ingresaron al estudio.

Para el 3er mes solo se evaluaron 86 pacientes (80% de los 95 pacientes
que si completaron su tercera evaluacion); teniendo en el grupo de laser y
presoterapia 42 pacientes (77%) y en el grupo de presoterapia sola a 44 sujetos
(81.48%).

Finamente al 6° mes se completaron las evaluaciones de los 95 pacientes
(88%) que concluyeron el tiempo de seguimiento hasta el final del estudio, 46
pacientes (85.18%) en el brazo del grupo de laser y 49 pacientes (90.74%) en el
brazo de presoterapia.

De acuerdo al puntaje global de Young podemos conocer si una cicatriz es:
atrofica (-5 a -1) normal (0-6), hipertréfica (7-13) o queloide (14-17).

Se realiz6é la prueba de normalidad de los datos en las 3 evaluaciones
(Kolmogorov y Smirnov para dos grupos independientes) y, a pesar de que
presentaron una distribucion normal en los puntajes tanto basalmente, al tercer y
al sexto mes (p=0.89, 0.40 y 0.92 respectivamente) se realizd6 el analisis
estadistico con la prueba de Wilcoxon de signos y rangos por el tipo de variable
resultado para contrastar la hipotesis de trabajo.
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Evaluacion basal de la calidad de la cicatriz (puntaje global)

En el analisis del puntaje global basal se mostré que en ambos grupos la
mediana de los puntajes en la escala de Yeong fue de 5, y oscilaron entre 4 y 7
cerca de los limites normales aunque superiores (de una cicatriz normal) y
relacionados con las caracteristicas de la inflamacion activa de la cirugia y con el
inicio del proceso de cicatrizacion (Grafica 1).

Grafica 1. Puntaje global de la evaluacidn basal de la cicatriz (62 dia de posoperado) segun la escala de Yeong,
“Hospital Gral. Dr. Manuel Gea Gonzalez” 2012.
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Al inicio del tratamiento, las caracteristicas de la cicatriz en formacion
fueron semejantes entre los grupos (tabla 18).

Tabla 18. Puntaje global basal (62 dia de posoperado) con la Escala numérica de Yeong.

Grupol Grupo2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p
n=54 n=54 n=108
Puntaje global basal; Mediana 5 5 0.20
Minimo-Maximo 3-9 4-11

* Wilcoxon de signos y rangos, p= significancia estadistica.
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Evaluacion de la calidad de la cicatriz al 3er mes de posoperado (puntaje

global)

Al tercer mes (grafica 2) el grupo de laser y presoterapia tuvo puntajes entre
4 y 10 (es decir con pacientes con una cicatriz sugerente de normal y pacientes
que podrian sugerir una cicatriz mas severa o hipertrofica). EI grupo control,
presentd una distribucion mas amplia con pacientes con puntajes de una cicatriz
cercana a la normal (puntaje de 1) hasta puntajes de una cicatriz severa o
hipertrofica (puntaje de 12) sin diferencias estadisticamente significativas (tabla
19, p=0.98).

Grafica 2. Puntaje global de la evaluacion al 3er mes seguin la escala de Yeong, “Hospital Gral. Dr. Manuel Gea
Gonzalez” 2012

FUENTE: Directa

Tabla 19. Evaluacién de la calidad de la cicatriz al 3er mes de posoperado con la Escala numérica de Yeong.

Grupol Grupo2 .
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p
n=42 n=44 n=86
Puntaje global 3er mes; Mediana 7 7 0.98
Minimo-Mdaximo 4-10 1-12

* Wilcoxon de signos y rangos, p= significancia estadistica.
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Tipo de cicatriz (3er mes)

En el 3er mes de acuerdo al tipo de cicatriz, se observd que solo dos tipos
de cicatrices predominaron, las normales con una frecuencia del 44% del total de
los pacientes, y las cicatrices hipertréficas las cuales se manifestaron en el 56%
del total de los pacientes sin diferencias entre los grupos de tratamientos (tabla
20).

Tabla 20. Frecuencia del tipo de cicatriz al 3er mes entre los grupos de tratamiento.

Grupol Grupo2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p
n=42 n=44 n=86
Normal, n (%) 17 (40.47) 21 (47.72) 38 (44.18) 0.49
Hipertrofica, n (%) 25 (59.52) 23 (52.27) 48 (55.81)
Total (%) 42 44 86 (100)

p= significancia estadistica (xi*=0.45, 1 gl)
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Evaluacion de la calidad de la cicatriz al 6° mes de posoperado

Al finalizar el tiempo de seguimiento, los pacientes sometidos a laser con
presoterapia presentaron cicatrices con puntajes entre 2 y 10 (sugerentes de
cicatrices normales a cicatrices mas severas o hipertréficas), y los del grupo de
presoterapia sola con puntajes del 0 al 13 con una mayor dispersion a la severidad
de la cicatriz sin presentar diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos (grafica 3 y tabla 21).

Grafica 3. Puntaje global de la evaluacién al 62 mes segun la escala de Yeong, “Hospital Gral. Dr. Manuel Gea
Gonzalez” 2012.
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Tabla 21. Evaluacidn de la calidad de la cicatriz al 62 mes de posoperado con la Escala numérica de Yeong.

Grupol Grupo2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p*
n=46 n=49 n=95
Puntaje global 62 mes; Mediana 5 5 0.83
Minimo-Mdaximo 1-10 0-13

* Wilcoxon de signos y rangos, p= significancia estadistica.

Tipo de cicatriz (6° mes)

La comparacion de los dos grupos al 6° mes de acuerdo al tipo de cicatriz
mostré una mayor frecuencia de cicatrices normales (64.2%, n=61) y en una
menor frecuencia cicatrices hipertréficas (35.8%, n=34) en la muestra total. Sin
embargo, a pesar de que la tendencia de cicatrices hipertréficas fue discretamente
mayor en un grupo que en otro (presoterapia 40.8% vs laser y presoterapia
30.4%), no existié una diferencia estadisticamente significativa (tabla 22 y grafica
4).

Tabla 22. Tipo de cicatriz al 62 mes.

Grupol Grupo2
Laser y presoterapia Presoterapia Total p
n=46 n=49 n=95
Normal, n (%) 32 (69.56) 29 (59.18) 61 (64.21) 0.29
Hipertrofica, n (%) 14 (30.43) 20 (40.81) 34 (35.78)
Total (%) 46 49 95 (100)

p= significancia estadistica (x*=1.11, 1gl)
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Grafica4. Tipo de cicatriz (62 mes)
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Comparacion de la calidad de la cicatriz: basal, 3er y 6° mes.

Para el sexto mes se observd una discreta reduccién de los puntajes
globales en la calidad de la cicatriz, con una media de 6+1 a los 3 meses y una
media de 51 a los 6 meses en los dos grupos (grafica 5).

Grafico 5. Comparacion de la calidad de la cicatriz seglin escala de Yeong por tratamientos. “Hospital Gral. Dr. Manuel
Gea Gonzalez” 2012.
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Evaluacion de la opinidon del paciente en relacién a su cicatriz

Se realiz6 la prueba de la normalidad de los datos sobre la opinion del
paciente respecto a su cicatriz y se observé que tenian una distribucién normal (p=
0.27).

La opinion de la cicatriz fue evaluada al 6° mes de la aplicacion de los
tratamientos, y se observé que la mayoria de los pacientes sometidos a laser y
presoterapia tuvieron de manera discreta una mejor opinién (puntajes entre 8 y 10)
respecto a su cicatriz (donde 10 representaba “me gusta mucho mi cicatriz”) que el
grupo de presoterapia sola (puntajes entre 7 y 9 puntos) y ambos aceptables
(grafica 6).

Grafica 6. Opinion del paciente respecto a su cicatriz mediante la escala visual andloga (62 mes). “Hospital Gral. Dr.
Manuel Gea Gonzalez” 2012.
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Tabla 23. Opinidon del paciente respecto a su cicatriz al 62 mes.
Grupol Grupo2
(Laser y presoterapia) (Presoterapia) Total p
n=54 n=54 n=108
Puntaje escala visual andloga;
Mediana 8 8 0.13
Minimo-Mdaximo 6-10 5-10

p= significancia estadistica
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Apego al tratamiento

En esta variable se consideraron dos formas de adherencia a los
tratamientos: “Si apego” y “No apego”, donde los dos grupos se comportaron de
forma similar en el seguimiento, sin encontrar diferencias estadisticamente entre
los dos grupos (tabla 24).

Tabla 24. Apego al tratamiento.

Grupol Grupo2
Laser y presoterapia Presoterapia Total P
n=46 n=49 n=95
Si apego, n (%) 36 (78.26) 38 (77.55) 74(77.89) 0.93
No apego, n (%) 10 (21.73) 11 (22.44) 21 (22.10)
Total (%) 95 (100)

p= significancia estadistica (x’=0.007, 1gl)

Complicaciones o eventos adversos

En este estudio no se reportaron complicaciones ni algun evento adverso
con la aplicacion de laser diodo ni con la técnica de presoterapia. De manera
general se concluye que las dos técnicas son opciones terapéuticas aceptables
por su seguridad y tolerancia por los pacientes.
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Casos clinicos

Caso 1. Presoterapia y laser diodo

Caso 2. Presoterapia y laser diodo.

3 mes 6 mes
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Caso 3. Presoterapia y laser diodo

| Basal | 6 mes

£,
o

o

Caso 4. Presoterapia y laser diodo.

Basal 3 mes 6 mes

o
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Caso 5. Presoterapia.

Basal 3 mes

Caso 6. Presoterapia

Basal 3 mes 6 mes
Fi .
s
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Caso 7. Presoterapia

Caso 8. Presoterapia.

Basal 3 mes 6 mes
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Discusion:

El labio y paladar hedido representa un problema de salud publica en
México. Se reporta en la literatura que la formacion de cicatrices hipertroficas es
frecuente en la region facial por queiloplastias o reparaciones labiales
secundarias. Soltani et al ** sefialan una tasa de incidencia general que va del
11.8% al 36.3.8% en diferentes grupos étnicos.

El diagndstico de cicatrices hipertroficas se basa en la historia clinica, en
los resultados de la exploracién fisica del paciente y en la experiencia y el
entrenamiento clinico del médico tratante.

El tratamiento de las cicatrices se realiza considerando las guias clinicas
internacionales y en los consensos dirigidos principalmente a pacientes
guemados, pero aplicables a todas las areas que involucren cicatrices en el area
de la medicina. Este abarca una gama diversa de tratamientos, algunos de ellos
invasivos. El mas comun es la aplicacion de corticoesteroides intralesional (de
dolorosa aplicacion), con un porcentaje de reduccion de la cicatriz en un 50%
aproximadamente y una recurrencia que va del 9 al 50% asi como y la reseccion
quirGrgica', entre otros. Por otro lado, las técnicas no invasivas son mas
convenientes en pacientes pediatricos pero resultan no ser tan efectivas, sobre
todo si se aplican como monoterapia ya que se han visto mejores resultados
cuando son combinadas con otros tratamientos *°.

Desde los anos 80, el laser se ha utilizado para el tratamiento de cicatrices
patolégicas. En la mayoria de los articulos la terapia laser constituye un elemento
importante en el manejo del dolor, la inflamacion y el edema, cicatrizacion y
regeneracion de tejidos en diversas patologias ' 2% 4. Los articulos que
describen el uso de laser para el tratamiento de las cicatrices estan dirigidos a su
remocioén (en diferentes regiones corporales) que no son particularmente en rostro
ni en labio hendido, y estos describen resultados satisfactorios *"*® *°. Son pocos
los estudios que tienen como propdsito prevenir la formacién de cicatrices
hipertroficas y mejorar la calidad de la cicatriz final, mediante el laser diodo, no
habiendo asi mismo estudios realizados en la poblaciéon con labio hendido. Sin
embargo, Nocini y colaboradores®° realizaron un estudio piloto donde aplican un
laser ablativo (Er-Yag) en 10 pacientes con labio hendido con cicatrices de larga
evolucion y muestran 3 casos clinicos sugiriendo una mejoria de la cicatriz con la
aplicacion de dicho laser (nivel promedio de satisfaccion de 8.8). Este estudio
menciona que se le entregd un cuestionario al paciente para que expresara su
opiniéon (medida como 1: malo, 10: alto) y que la medicion por el médico se realizé
mediante fotografias y utilizando la escala de McGrow et al (1999): |- Excelente, II-
Muy buena, llI- Buena, IV- tolerable y V- Pobre, sin embargo no se muestra el
analisis de los datos para la determinacion de sus resultados y presenta una pobre
calidad metodoldgica. Un ensayo clinico realizado por Capén y colaboradores *°,
mostré la eficacia de un laser diodo de 810 nm con accién térmica (induce una
temperatura elevada) aplicado en dos dosificaciones, inmediatamente después del
cierre de la herida en 30 sujetos con cicatrices en otras regiones del cuerpo
(abdominoplastias), cuyos resultados mostraron una mejoria de la cicatriz a los 12
meses. La mejoria de la cicatriz se midi6 basada en la apariencia cosmética (por
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el cirujano y por el paciente) mediante una escala visual analoga (-100: peor a
+100: mejor, donde <60% fue una mejoria del 60% para la zona tratada con laser
contra la no tratada y >40% significo deterioro del 40% de la parte tratada con
laser contra la que no). No refiere si los evaluadores estuvieron cegados. Veinte
de 30 sujetos reportaron una mejor calidad visual en el aspecto de las cicatrices
tratadas a los 12 meses (del 60% para el cirujano y del 53% para los pacientes;
p<0.02 y p<0.005 respectivamente), lo que no coincide con los datos de nuestro
estudio. Por otro lado, la aplicacion de este laser término refiri6 algunas
complicaciones quemaduras superficiales por las altas dosis, eventos que no se
presentaron en los pacientes de nuestro estudio. Los pacientes en este trabajo
tienen un seguimiento de 12 meses, a diferencia de nuestra investigacién donde
tuvimos un seguimiento de 6 meses (lo que representa una limitacion de este
estudio), esto debido a que nuestro objetivo fue evaluar la cicatriz temprana
(activa), sin embargo, los pacientes seguiran en proceso de evaluacién de la
cicatriz ya remodelada (18 meses) y del crecimiento facial (24 meses).

Después de las 2 semanas y hasta los 6 meses (o0 en algunos casos el afio)
es importante aplicar una terapia que ayude a disminuir la tensién de la herida *° y
la actividad fibroblastica durante el proceso de formaciéon de una cicatriz con el
objetivo de disminuir el riesgo de que esta resulte patoldgica. El laser 4% y |a
presoterapia > estan indicados para este propdsito. La presoterapia es un método
utilizado como primera linea de tratamiento tanto preventivo como terapéutico en
el tratamiento de cicatrices. Cabe mencionar que en este estudio, la presoterapia
resulté una técnica practica, sencilla y de bajo costo para los pacientes. Por otro
lado, el laser resulté ser una terapia, comoda, rapida, bien tolerada y de eleccion
en pacientes pediatricos debido a su facil aplicacién y a que no emite calor ni
provoco incomodidad alguna.

Los resultados de este estudio revelan que la mejoria de la calidad de la
cicatriz no fue significativa entre los pacientes que recibieron laser y presoterapia
de aquellos a los que solo se les aplico presoterapia.

Durante el proceso de formacion ocurren cambios en la cicatriz
relacionados histolégica y biolégicamente con la actividad fibroblastica, la
produccion de colageno, la neo-vascularizacion y la maduracién o remodelacion
(que inicia a las dos semanas y puede durar afios). En este estudio cambios en la
altura el grosor, asi como el color se manifestaron en las cicatrices (sin alcanzar
una significancia estadistica). La superficie, la altura y el grosor son caracteristicas
tipicas de una cicatriz hipertrofica estos signos pueden aparecer después de las 2
semanas de la cirugia (de forma leve o moderada) y pueden irse incrementando a
lo largo de la fase de remodelacién (un afo y medio). Esta investigacion evidencio
que en los dos grupos de tratamiento, al 3er mes las cicatrices ya presentaban
algunos de estos signos de hipertrofia (predominando la altura y el grosor), sin ser
diferentes entre los grupos. Por otro lado, el color rojo de la cicatriz (resulta ser
tipico de la fase inflamatoria, desde los dos dias y hasta las 18 semanas debido a
la formacién de nuevos vasos). En este estudio se observé que la muestra total
presentd un color rojo al inicio de los tratamientos en la cicatriz hasta poco antes
del 3er mes (sin diferencias significativas); sin embargo, para el 6° mes, el color
rojo cambio (disminuyd) a un color rosado o palido, lo que clinicamente refleja en
una cicatriz que la fase inflamatoria ha terminado). La pigmentacion de la cicatriz
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(hiperpigmentacién), aparece después del 3er mes de la cirugia y esta dada por el
deposito de melanina, bilis y pigmentos de caroteno y en relacion al grosor de las
capas de la piel y el grado de refleccion de su superficie); y la hipo-pigmentacion
de la cicatriz se alcanza hasta después del afio (y hasta 3 afios) de la cirugia 2. En
este estudio observamos que en el 3er mes las cicatrices no estaban pigmentadas
en ninguno de los grupos, pero algunas cicatrices se pigmentaron hasta el 6° mes,
lo que coincide con la literatura.

Una cicatriz hipertrofica se define entre las 4 semanas y los 6 meses, lo que
concordd con los hallazgos en nuestra investigacion. Para el 3 mes los grupos
fueron evaluados y se encontré que el 55.8% de la muestra total presentd
cicatrices hipertroficas (de las cuales un 60% fueron del brazo de laser con
presoterapia y un 52% en el brazo de presoterapia sola), esta frecuencia (alta) es
proporcional al tiempo de evaluacién de las cicatrices.

Haciendo el analisis por intencion a tratar, se encontré que el 66.0% en la
valoracion al 6° mes fue de gran importancia para este estudio, teniendo en cuenta
que para esta etapa la formacion de cicatrices hipertréficas o queloides es visible
en aquellos casos en los que se llegan a desarrollar. Asi que, se evaluaron a 95
pacientes (88% de la muestra total requerida), No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los dos tipos de intervenciones probadas:
laser y presoterapia aplicada por 6 semanas comparada con la aplicacion de
presoterapia sola. Asi mismo, se realiz6 la clasificacion de los puntajes obtenidos
de acuerdo al tipo de cicatriz, y se observd que en este 6° mes los pacientes que
recibieron laser con presoterapia presentaron una alta frecuencia de cicatrices
normales (69.6%) y una frecuencia de cicatrices hipertroficas del 30.4%, lo cual
se aproxima a los resultados reportados en la literatura*, y de igual forma en el
grupo de presoterapia sola las cicatrices normales se presentaron con una alta
frecuencia en un 59.2% vy las hipertréficas en un 40.8%. A pesar de estas
observaciones, y de una mayor tendencia en un grupo que en otro, no hubieron
diferencias entre los grupos de tratamiento (no estadisticamente significativas). Si
bien, aunque los hallazgos son minimos, se podrian encontrar diferencias en una
etapa tardia del proceso de cicatrizacion (al afio en la fase de remodelacién); no
obstante se requiere de un periodo de observacién mas prolongado y un mayor
tamano de muestra para llegar a conclusiones mas sélidas en este aspecto.

Respecto a la satisfaccion del paciente, los estudios senalan que existe una
relacién entre la satisfaccion y la apariencia facial ™. Otros estudios muestran que
aunque la satisfaccién de los resultados del tratamiento multidisciplinario en la
poblacion con hendiduras labiales generalmente es alta, los pacientes parecen
tener otro tipo de preocupaciones acerca de los rasgos de su apariencia
directamente relacionados con la hendidura (ya que estda reparada
quirargicamente), los factores asociados a ella (secuelas) son las dificultades en el
lenguaje y la fonacién, problemas en la audicion, factores psicosociales como la
relacion y la aceptacion de la familia, la interaccidon del individuo desempefia en su
medio ambiente y su integracion a la sociedad '>'®. La satisfaccion, la autoestima,
la autoconfianza y la autopercepcidon son constructos que requieren una
evaluaciéon a fondo que revele hallazgos mas consistentes en la calidad de vida
del paciente. En este estudio, 6 meses después de la cirugia se valord la
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satisfaccion del paciente y fue de llamar la atencidn que para los pacientes (7 a 33
afnos) y para los padres (de nifios de 0-6 afios) en cuanto a “la opinion del paciente
respecto a su cicatriz’, la opinion del paciente en los dos grupos mostraron un
puntaje de 8 y no fue diferente entre los que recibieron laser con presoterapia que
aquellos que solo se les aplico la presoterapia sola. La importancia de evaluar una
cicatriz por el clinico experto asi como por el paciente sobre los resultados
estéticos de una cirugia en la region facial, es valiosa, ya que en muchos de los
casos de ello depende que se realicen algunas correcciones quirurgicas
secundarias.

En cuanto al apego a los tratamientos, tuvimos un 13% de pérdidas en el
seguimiento (menor al 20% considerado en el tamafo de la muestra). No
obstante, el 77.9% de la muestra “si” tuvo apego al tratamiento, el resto, no acudié
a su tercera cita en las 6 semanas de aplicacion de laser en el seguimiento.

Sobre las complicaciones o eventos adversos, no se reportd ninguna
manifestacion clinica que referida por los pacientes o por los padres asociada a
algun tratamiento.

Por otra parte, sera realizado un seguimiento mayor para confirmar estos
resultados o bien encontrar alguna diferencia en la calidad de cicatrizacion al
finalizar el proceso de remodelacion de la cicatriz (al afo y medio).

Otra variable de relevancia, que constituira un objetivo secundario pero
relevante para este tipo de pacientes, es evaluar si la aplicacion de laser tiene
efectos benéficos sobre el crecimiento facial (a largo plazo), lo que se traduciria no
tan s6lo en un beneficio estético para el paciente sino funcional. Si bien no es
parte de este proyecto de investigacion este parametro se evaluara de forma anual
hasta completar un seguimiento minimo de 3 para tener conclusiones
relacionadas.

La literatura se encuentra plagada de resultados positivos en la
investigacion médica; sin embargo, los resultados negativos suelen no publicarse.
Las casas comerciales que invaden el campo de la Cirugia Estética y
Reconstructiva nos llenan de informacién, muchas veces de calidad insuficiente, al
intentar vender alguna tecnologia. Tal es el caso del laser diodo. Después de
realizar una busqueda exhaustiva de la literatura sobre su uso en la cicatrizacion
(cosmética y reconstructiva en quemados) encontramos minima informacion que
demostrara la eficacia real del laser diodo para mejorar la cicatrizacion*® *°. La
falta de Ensayos Clinicos Aleatorios donde se pudiera demostrar la utilidad real de
esta intervencion, fue un motivo por el cual, decidimos desarrollar un ECA formal,
con el disefio metodoldégico adecuado y que nos permitiera saber si esta
tecnologia era valiosa para nuestros pacientes. Hasta este momento No ha sido
asi, y a pesar de que se trata de un laser no ablativo, frio, que no produce dolor en
los nifilos ni complicaciones minimas durante su aplicacion, No lo recomendamos
para mejorar la calidad de la cicatriz a 6 meses de seguimiento. Esperaremos
finalizar el seguimiento a largo plazo y su efecto sobre el crecimiento facial para
ratificar o no nuestros resultados.
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Conclusiones:

o La terapia del laser diodo con la presoterapia no dio como resultado una
mejor calidad de la cicatriz comparada con la presoterapia como
tratamiento Unico en pacientes operados de reparacion labial en el estudio.

e En la evaluacion correspondiente al tercer mes, la superficie, la altura, el
grosor, el color y la pigmentacion no fueron diferentes en los dos grupos de
tratamiento.

e En la evaluacién al sexto mes, la terapia laser con la presoterapia dio
resultados similares a los del grupo control en cuanto a la superficie, la
altura, el grosor, el color y la pigmentacion.

e La comparacién de los puntajes globales en las evaluaciones al tercer mes
y al sexto mes del seguimiento no mostraron ser diferentes entre los
tratamientos asignados.

e En las evaluaciones al tercer mes de seguimiento, la presencia de cicatrices
hipertroficas fue similar en el grupo de laser diodo y presoterapia que en el
grupo control.

e En las evaluaciones al sexto mes, la presencia de cicatrices normales fue
similar en los dos grupos.

¢ No se presentaron complicaciones o eventos adversos con ninguno de los
tratamientos aplicados en este estudio.

e La opinidn del paciente no fue diferente entre los que recibieron laser con
presoterapia que aquellos que solo se les aplico la presoterapia sola.

e La importancia de evaluar una cicatriz por el clinico experto asi como por el
paciente sobre los resultados estéticos de una cirugia en la region facial, es
valiosa, ya que en muchos de los casos de ello depende que se realicen
algunas correcciones quirurgicas secundarias.

e Si bien este proyecto aborda el efecto de laser en la calidad de cicatriz
durante el periodo activo de cicatrizacion, no se descarta la posibilidad de
que existan diferencias al final del periodo de remodelacion de una cicatriz
o en el crecimiento facial, lo cual sera evaluado posteriormente en la Clinica
de Labio y Paladar Hendido del Servicio de Cirugia plastica, y lo que servira
para futuros estudios al respecto.
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ANEXOS

ANEXO 1.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE,

Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PACIENTE

De acuerde con los principios de fa Declaracion de Helsinki y con La ley General de Safud. Titulo Segundo.
De los Aspectos Eticos de la Investigacidn en Seres Humanos CAPITULD | Disposiciones Comunes. Articulo
13 y 14.. En toda investigacion en Ia que el ser humano ses sujeto de estudio, deberan prevalecer el criteric
del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar. Debido a que esta investigacion se
considerd como riesgo mayor al minime de acuerdo o articulo 17 y en cumplimiento con los siguientes
aspectos mencionados con &l Artlcule 21:

Vi

ViL

Vil

Conc2¢o desde mi nifiez que padezco Labio Hendido. Se me ha explicado por mi médico
cirujanc plastico que es, por qué causas pudo haberse presentado, como se cura y la necesidad
de diferentes cirugia en mi labio y nariz. S me ha sxplicado que después de cirugla puedo
cicatrizar de diferentes maneras: una con buena cicatriz, otras con regulares o malas cicatrices.
Las buenas son cicatrices que son delgadas, blancas o del mismo color de pief, son planas.
0N suaves y casi no se me notan. Las malas son cicatrices gruesas, duras, a veces doiorosas,
anchas, elevadas, que producen comezdn, son rojas o café y se notan, la gente suele verlas.
Las ccatrices mgulsa 0N un punto intermedio entre las anteriores
M: cirujano me explico que el problema es que no s& sabe como voy a cicatrizar después de la
cirugla. Las causas de una mala cicatnz son variadas, como son |a raza, ia herencia, tension en
Ia herids, un mal cuidsdo de |a herida, elc El efecto de una mala cicatnz en mi [abic puede ser
algo tan peguedio come que mi familia y mis parientes cercancs noten mucho mi cicatrz y me
pregunten por qué ests asl, a observaciones o sefialarmventos de otros, amigos o desconecidos,
molestias en la escuels, Puede a mi gustanme o no mi cicatriz. El efecto de una cicatriz de |abio
gruesa o traves del tiempo puede afectar también el crecimiento de mi cara.
Me han indicado que la manera habitual de tratar una cicatriz es dando masajes sobre slla
durante & meses, a lo que los doctores llaman: “prescterapia”. También sé que hay otras formas
de tratarias como usar placas de s#icon e inyecciones. El doctor me ha explicado que la forma
mas sencills de cuidar la cicatriz es dandole masaje.
Mis médicos y los investigadores estan buscando formas de mejorar la cicatriz en sus pacientes,
Me sstan invitando a participar &0 un proyecto de investigacién donde se prusban dos formas de
tratar la cicatriz:
A) Aplicando laser y presoterapia
B) Aplicando solamente presoterapia.

Si me aplican laser y presoterapia acudiré a la aplicacion de laser, con el aparato encendido en
forma ACTIVA (esta prendido y amite la onda de 1uz), el cual no dusle, no da calor y 56 apliica
sobre mi labio y tiene una duracion de 10 minutos. Inmediato a esto me aplican mi masaje scbre
mi cicatriz, lo cual puede ser un poco molesto cuando me presionan pero es tolerable. dura 15
minutos.
Si me aplican sclamente prescterapia acudiré a mi cita y me aplicaran el laser con el aparato
encendido en forma NO ACTIVA (esto &5 que esta prendide, pero este no emite huz sobre mi
labio}, no dusle y no da calor, tene una duracién de 10 minutos. Después de esto me aplican mi
masaje sobre mi ccatriz. lo cual pusde ser un poco molesto cuando me presionan pero es
tolerable, dura 15 minutos.
Lo importante es que mi médico y of investigader me han expiicado que debe ser al AZAR, es
decir, ellos no deciden que fratamiento darme, ni mis padres ni yo podemeos escoger cual
tratamiento queremos. La forma de decidifo es después de abrir un sobre que me daran a

. lo abre |a investigadora. y en ese momento sin yo saber que ma toco me da la terapia.
Me han explicado que a €30 s& e llama (el paciente es CIEGO al ratamiento que recibe) y que
es parte de los procesos de hacer Investigacion.
Para ol seguimiento se me informd que [a doctora estara evaluando mi cicatriz al tercer y sexto
mes de operado. Ella no sabe que tratamiento recibl. me han explicado que a 50 3 le llama (&
evaluador es CIEGO al tratamiento que recibio &l pacients).
Las evaluaciones se ha indicado que seran clinicas (la doctora revisard mi cicatriz) y fotograficas
(se tomard foto de mi cicalriz), por tantc auton2o que me tomen mi folo de mi boca y mi nariz.
La doctora me dijo que mantendran en ancnimato (en secreto) mis datos, mis ojos y el resio de
mi cara. Debido a que este @s un proyecto de investigacion, auhonao quo ol mlm-l fotografico
domlbocaynanzpmdauromﬂ“dommr\mdc tig N, P tacidn en algun
congreso y parala p on de los resultados de la investigacién.
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X, Tambeén se me explicd gue si yo lo deseo o mis padres, & final del estudio podré saber el tipo
da ferapia que recibi (laserprescleragsa o presoberapia scla) y kos resultados de la
imeestigacion.

x| S5e me informaron los efectos secundanics gue pusde tener &l lédser y la presoterapia: La
aplicacion de laser diodo en la ocatriz de mi labio no proveca algin lipe de quemadura, imtacion
o molestia en la el ya que no emite Uz nl calor, por [o que es seguro, La aplicacdn de (s
presoterapia pueds producir doler leve al principio y este pueds ir mejorando a medida que pasa
el tiempe, susle ser tolerado por bebes a nifios y adultos. No deja huslla, no preduce comezon o
moretén. De cualguier manera tengo la posibdidad de comunicarme con mis meédicos para
avisardes de algune molesta que pusda seniir 8n cualquier mamenta

kAl Loz resultados de ests estudic syudardn & saber si sgragas al ldser 8l masajs del |abio puede
muorar [a calided de |2 cicatriz despuds de la cperacidn del lsbio, 5 esto fuers asl, podra
instaurarse asia ferapia 8 todos los nifies de lable y paladar hendide gque acudan al Gea
Gonzalez.

Xl Se me ha asegurado gque puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado can &
estudio y mi paficipacian en al.

Xl Se me acierd que puedo abandonar el estudio en cusnto yo ko decida, sin que ello afects mi
atencibn de parte del médico o del hoapital.

LT Autorizo la publicacion de los resultados de! estudio a condicion de que en fodo momenio se
mantendrd el secrato profesional y gue no se publicara mi nombre i se revelara mi identidad.

VL En caso de que yo presentara algln tipo de malesiar dabido a la apbeacidn del laser dicde o a la
presoterapia. 58 me brindara jo oportunidad de cambiar a ofro tratamiento 0 &n su caso,
abandonar el estudio ¥ asi peder recibir la mejor alternativa para mi fratamiento

= La aplicaciin del ldser diodo que sa practicars serd graluita, asi como las folografias gue me
sean jomadas. El acudir al estudio no me implica venir a mas citas de las que vendria de forma
habitual @ mi revision de mi cinugia

Con fecha habiende comprendido lo antedior v una vez que 58 me
aclararon 1odas las dudas gue surgieron con respecto a mi parlicipadion en el proyecta, acepto parlicipar en el
gstudio tifWado: “EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA CICATRIZ MEDIANTE LA ESCALA WUMERICA DE
YECUNG EM FACIENTES CON REPARACION LABIAL CON LA APLICACION DE PRESOTERAPIA ¥ LASER DIODG
CONTRA LA APLICACION DE PRESOTERAPIA"

NOMBRE 7 FIRMA DEL PACIENTE

femi ti
CHreccidn!
Relacion que guarda con el pacsents:

) a dal testige 2
Drirmecidn:
Rstacidn que guards con &l pacients:

Nombre y fama del Investigader Responsable o Princpal:
Investigader Principsl; C.D, Ariana Cruz Sandoval Teldfons; 5534307311
Imvestigador responsable: M.C. Marcia Rosario Pérez Dosal Teisfono: 40003000 ext 3336,

Este documento se sxfiende por triplicado, guedando un efempdar en poder del sujeto de investgacion o de su
faprasentanis legal, olro en &l expediente clinico de hospital y &l ditimo en poder del investigador, Cueda
entendida gue la Direccién & Investigacion & Loa Comités de Etica y de Investigacidn podran requerir este
docurmnenio en cuanio ko consideren necesano, asi como que este documents deberd ser conservado por el
investigador responsable durants un minimo de 5 aflas

Fara preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Jorge Pefla Ortiz. presidente de las Comisiones de
Irvestigacian v Eica en investigacian al (01 55} 4000-3000 ext. 3279
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ANEXO 2.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PADRE.
Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PADRE O TUTOR

De acuerds con los principlios de [a Declaracidn de Helsinki v con La ley General de Salud, Titula
Segundo. De los Aspectos Eticos de |3 Investigacidn en Seres Humanos CAPITULD |
Digpogsiciones Comunes. Articula 13 v 14.- En tods investigacién en la gue &l ser humans sea
sujeto de estudio, deberan prevalecer el cnternio del respeto a su dignidad ¥ [a proteccion de sus
derechos y bienestar. Debido a que esta investigacion se considerd como riesgo mayor al minimo
de acuerdo al articule 17 y en cumplimiente con los sigulentes aspectos mencionados con el
Articule 21:

| Se me ha exploado que mi hijo (a) presenta Labio Hendido, el cual ha sido reparado
mediante cirugis, y donde la herida de su labio puede cicatrizar de una forma
defectucsa dejandcie una cicatriz que en alguno de los casos puede llegar 8 ser
grande y con una mala apariencia, de un color gue va desde rajo a un color oscuro y
que al tocarla puede sentirse contralda y rugesa, y que pusde en algunas ocasiones
llegar a contnbuir @ que el crecimiente del huesc maxilar (el hueso donde se
encuentran todos los dientes superiores) sea deficiente.

Par 1o gue s& me propone gue mi higeia) particlpe en el proyecto para estudiar cual
tratamientc &= mejor. A un grupo s le aplicara e tratamiento con |aser diodo, aste
consiste en aplicar un laser que no emite calor ni luz directamanie en la piel de la
cicatriz gue debe estar fimpia y seca, ademds de aplica la presolerapla (es decir
también el masaje).

Al gfro grupo se e agplicara olro trafamiento que es la presoterapia (masaje), esta
cansiste &n apiicar un masaje sobre |3 cleatriz. |3 cual &s sencilla v que pusdo
realizarle @ mi hijola) en caza ¥y que =& Inicla a las dos semanas de haber sido
operads

La pertenencis de mi hijolaj a uno de los grupos estars dada por un soriso
mediants unos sobres de los cuales, uno se me entregard v donde al abrirlo habra un
papel con el tipo de tratamiento que le corresponderd en una clave que solo sabra el
medico, es decir si se e aplica el laser mas |2 presoterapia o si se aplicara solo la
prescterapla (masajel. Se me ha explicado que en cada sesidn & aparalo sera
encendido, pero que este pusde estar o no emitiendo el l&ser, esto de scuerdo al
grupo que le carespondit @ mi hijofa) en el sorteo, pero esto Gnicamente o conacera
el médico ya que &l encendera el aparato v solo &l sabra si le aplica o laser o no_ Al
finalizar &l estudio se me informara an cual de los grupos mi hijola) paricipd.

Se me ha infformado que de ser seleccionado en el grupo del liser, a mi hijoja) se
le aplicara el liser dicdo en la cicairiz del lable directamenie sobre 1a plsl la cual debe
estar limpia y seca. Ademas se le tomaran fotografias iniciales, asi como de control a8
las 3 semanas. 6 semana, Jer y 8" mese de operade, asl como cuando algun camblo
lo amerite

II. Se me explicd que la aplicacion de |aser diodo en la cicatriz del labio no provocard en
mi hijola) algdn tipo de guemadura, irmtacion o molestia en la piel ya que no emite luz
ni calor, por lo que es segura

I Les resullados de este estudio ayudaran a determinar gue tratamiento es mejor para
una mejor aparienca de & cicatrz después de |a operacian del labio, y 108 cudles me
seran informades @ asl fo deseo al final del estudio

IV Se me explicd gque dependiends del sortea mi hijola) puede participar en &l grupe que
reciba el tratamiento com laser diodo y presolerapia o al grupo que reciba solo
prescterapia. sin gue esto afecte necssaraments el curso de la cicatrizacidn de su
labia.

1Y) Se me ha asegurado que puedo preguniar hasia mi complacencia loda lo relacionada
con el estudio y de la participacion de mi hijo{a) en &l
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VI Se me aclaré que mi hijo{a) puede abandonar el estudio en cuanto yo lo decida, sin
que ello afecte su atencion de parte del médico o del hospital.

Vil Autorizo la publicacion de los resultados del estudio a condicion de gque en todo
momento se mantendra el secreto profesional y que no se publicara el nombre de mi
hijo(a) ni se revelara su Identidad.

VL En casoc de que mi hijo(a) presentara algdn tipo de malestar debido a la aplicacion del
laser diodo o a la presoterapia, se le brindard lo oportunidad de cambiar a otro
tratamiento o en su caso, abandonar el estudio y asi poder recibir la mejor alternativa
para su tratamiento.

IX. La aplicacion del laser diodo que se practicara a mi hijo{a) sera gratuita, asi como las
fotografias que le sean tomadas.

Con fecha hablendo comprendido lo anterior ¥ una vez que se
me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a la participacién de mi
hijo{a), en el proyecto, aceplo su participacion en el

estudio titulado: “EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA CICATRIZ MEDIANTE LA ESCALA NUMERICA
DE YEOUNG EN PACIENTES CON REPARACION LABIAL CON LA APLICACION DE PRESOTERAPIA Y
LASER DIODO CONTRA LA APLICACION DE PRESOTERAPIA".

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE O RESPONSABLE LEGAL

Direccion:

Relacion que guarda con el
paciente:

Direccion:

Relacion que guarda con el
paciente.

Nombre y firma del Investigador Responsable o Principal:

Investigador Principal: C.D. Anana Cruz Sandoval Teléfono: 5534907311

Investigador responsable: M.C. Marcia Rosario Pérez Dosal Teléfono: 40003000 ext. 3336.
Este documento se extiende por triplicado, quedandc un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal, otro en el expediente clinico de hospital y el Gltimo en
poder del investigador. Queda entendido que la Direccion e Investigacion o Los Comités de Etica y
de Investigacion podran reguerir este documento en cuanio lo consideren necesano, asi como que
este documento deberd ser conservado por el investigador responsable durante un mirimo de 5
anos.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Jorge Pefia Ortiz, presidente de las
Comisiones de Investigacién y Etica en investigacion al (01 55) 4000-2000 ext. 3279.
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ANEXO 3.

ASENTIMIENTO INFORMADO. PARA EL PACIENTE MENOR.

Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO
PACIENTE

De acuerdo con los principios de la Declaracion de Hedsinkl y con La ley General de Salud, Titulo
Segundo. De los Aspeclos Eficos de @ Investigacion en Seres Humanos CAPITULD |
Disposiciones Comunes. Articulo 13 y 14.- En foda investigaciin en la que &l ser humano sea
sujeto de estudio, deberan prevalecer el criteno del respeto a su dignidad v la proteccion de sus
derechos y bienestar. Debldo a gue esta investigacion se considerd como nesge mayer al minimo
de acuerdo al articulo 17 vy en cumplimiento con los siguientes aspectos mencionados con el
Articulo 21

VL

Se ma ha explicado que presento Labio Hendido, el cual ha sido reparado mediants
cirugla, v donde la herida de mi iablo puede cicatrizar de una forma defectuosa,
dejandeme una cicatriz gque pusde llegar a ser grande y con una mala apanencia, de
un color gue pueda no gustarme ¥ tambéén gue al tocarla sea rugosa. ¥ que a veces
puede hacer gue mi hueso donde se encuentran los dientes de arriba crezea mencs.,

Por lo que s& me propone participar en &l proyecto para saber cudl ralamiento es
mejor enire dos tratamientos, que son para que mi cicatriz de mi labio se pueda ver
mejor en un lempe y para que mi clcainz se note poco. Uno que &2 con un ldser, me
explicaron que &l [dser 85 Un aparato pequenc de donde sale una lUZ que No S8 ve y
no & siente, gue se pone con un aparato en forma de l&piz sobre mi cicatriz gue debe
estar limpia ¥ seca. Y ciro tratamiento que es la presoterapia (que s un masaje en el
labla), gque es hacer un masaje en la cicatrz per mi mama ¢ papa, que me hardn en
caza y que es facil y que con asia sentiré un poco de malestia al principo, solo las dos
primeras semanas

También se me explico que hay dos grupos, uno donde se me puede poner el laser
y 8l masaje y otro donde solo & me haria &l masaje, y gue por N sarteo =& hicieron
ungs sobres, Me dara un scbre v ahl fa Dra, sabra en cual grupa me toca participar
Asi gue en cada sesion |a Ora. me pondra el laser en la cicatriz pero solo ella sabra si
esta prendido el aparato. Cuando el proyecto termine me explicardn si me pusieron el
ldsar o no en odas |as sesionss a las gus vine.

Se me comentd que si me loca gue s& me ponga el lser, |3 doctora o hara sobre mi
cicatriz ¥y esta debe estar impla ¥ seca antes de ponerlo. Tambien se me tomaran
fotografias para que la doctora pueda ver los camblos en mi cicatriz y serdn el dia que
empiezo, también a las 3 semanas, en la 6° samana, al 3ery al " mes de cperado, y
otras sl [a doclora las necesia,

Me explicaron gue sl me toca que me pongan &l kser en la cicatnz de mi labla no
sentiré ninguna maolestia en la piel ya gue es caliente ni molesio, por lo gue es seguro,

Con esle estudic los doclores podran saber sl el [4ser con el masaje es mejor gue el
masaje s0lo para mejorar como se ve mi labio. Esto me lo comentaran a mi y a mis
padres al final del estudio si asl o deseamos.

Me axplicaron que & me 1oca o no Gue me pongan el laser en la cicatriz de mi labia, no
habra olros problemas ddferenies con la cicatrizacion gue normalmente tendria mi
lamia.

Se me dijo gue puedo preguntar todas mis dudas sobre o gue s& me reafiza y el par
gué estoy participands en el estudio,
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Wil Se me explicd que puedo abandonar gl estudio en cuanta yo o decida, si lo hago me
seguiran atendiendo en esle hospital sin gue haya proeblemas ni con mis doctores ni
con el hospital.

Vill.  Autorizo que el hospital use los resultades gue salgan del estudio. siempre gue
mantengan en secreto mi nombre.

8 Si yo sintiera alguna molestia porque se me ponga &l laser o con el masaje, me daran
|& oporiunidad de cambiar a otro tratamiento o abandonar el estudio y que se me de
otro fratamiento diferente.

X, La aplicacion del laser sera gratwita, asl como las fotografias que se me tomen en &l
tiempo gue dure ef estudio.

Can fecha . habiendo comprendideo tode lo que ya s& me explicd
v una vez que se me aclararon todas las dudas que tuve sobre el que yo participe en el proyecto,
acepto participar en el estudio titulado: “EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA CICATRIZ MEDIANTE
LA ESCALA MUMERICA DE YEOUNG EN PACIENTES CON REPARACION LABIAL CON LA
APLICACION DE PRESOTERAPIA Y LASER DIODO CONTRA LA APLICACION DE PRESOTERAPIA™.

NOMBRE ¥ FIRMA DEL PACIENTE O RESPONSABLE LEGAL
Mombre y fimna del testigo 1

Direccion:

Relacian gue guarda con el
paciente:

mbre y firma del testi
Direccion:

Relacion que guarda con el
paciente:

MNombre v firma del Investigador Responsable o Principai:

Investigador Principal: C.D. Anana Cruz Sandoval, Telefono: 5534207311

Investigador responsable: M.C. Marcla Rosario Pérez Dosal Teléfona: 40003000 ext. 3336,
Este documento se extiende por friplicado. gquedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal. otro en el expediente clinico de hospital y el ultimo en
poder del investigadar. Queda entandido que la Direccidn e Investigacidn o Los Comités de Etica y
de Investigacidn podran requerir este documento en cuanto lo consideren necesario, asl como que
este documento debera ser conservade por el investigador responsable durante un minimo de &
afgs,

Fara preguntas o comentarios comunicarse con ol Dr. Jorge Pefia Ortiz, presidente de las
Comitiones de Investigacién y Etica an investigacion al (01 55) 4000-3000 ext. 3278
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ANEXO 4.

Asignacion aleatoria en bloques balanceados.

17

16

1

Asignacién final

16

17

14
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ANEXO 5.
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ISP RESOTERAPIA

ANEXO 6.

PRESOTERAPIA

PRESOTERAPIA

oy

EE HoseaL Gmu “MANUEL GEA

MMNumﬂh FLASTICA
CLNICA DE LABIO ¥ PALADAR HENDIDO

CICATRICES RECIEN OPERADAS DEL
LABIC HENDIDO

MANEIO DE LA CICATRIZ

He hay cirugia sin cleatle. cunqus dsta
s2a minima & quede mscondida. La cicatiz en el
iokia a1 visitls o d¥erencio de otes sfios

Ei procesa de cleaklrackn no ferming
=n =l maments de la cirugia, 5ino ai aabo d= 15
msacs apresimadaments, Fempe en =l cual =
posinle recizar marichm: pom mejorer o
cicatiz

Tres ko cirugia ded lobis, e cuidado ¥
mansjo de la cicakiz pemiftan disminur los
problemas que una mals cicatizacion pravecs
cama lo pusden sar o pigmentzsidn d= e
cicatrz, y una mak apefencia,

PRESOTERAFIA

L= B pla == un i a=
compresian {moidje| uffzsda desde hace algin
fiempo como apoys pars favorecer una mafr
aparencia de la cicafrz del lobio despuds de la
cirugin, permifendo que los fmjdos dal lokis
rmcupenen su dlasficidad.

E: eficoz en cicakices jdvenes, Poses
una  accién
prevenfiva debe ser aplicada de & meses o |
afo.

foda. L pia

Verfaja: de ba prezoterapia:

= Ex cémoda
- dencila

- dincoske

= Hecfva

84

Pars aplicar = moisje o presdn, deban
haber framscwrde ol menos 15 das de operado
¢ qu= =i crujeno haya refrads =l matesal d=
sutura.

%= tecomisnde aplicar una crema despuss
de haber reclzeda e maje. Pregunts a su
ciujena cual = ko indicada pera su hilal v per
cuanio fempe debe usara.

TECNICA DE LA PRESOTERAPIA

1. Prestdn conun dedo hasta blanquearia
cicatriz, durante 3 minuios confinuos.




ISP RESOTERAPLA PRESOTERAPIA PRESOTERAPIA

2. Mascjs vedfical y hodenlal de s cicati 3, Preslén con dos dados. b= ralzs imnda

el of mmover b coabiz hoda s v dios dades, usted coinque ol dedo Indice per

abaj, § @ ks Bdos come s muesta o debals de ko y & Sede pulger por ancima

comfnuaciin: y haclands masde en fodo ol sgpess dal
laih, durante § mirutes.

DIVISKGN DE CIRUGIA PLASTICA
CLNICA DE LABIO Y PALADAR HENDIDO

BUBAL E IRFORMES
Dra, Ariana Cruz Sandewval, Cel S54400731
C#. Ora. Marcin Rosario Pérer Tosal. Tel, £0003000. ext.
334,
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ANEXO 7.

™
E Y SERVICIO DE CIRUGIA PLASTICA CLINICA DE LABIO Y PALADAR HENDIDO

+--"‘
ek

HOJA DE CAPTURA DE REGISTRO DE PRESOTERAPLA

Mombre del pacients. . Murmero de 10
Clave: Registro: Fecha de inicio de Terapla:

Sexo;
Fecha da clrugin: Himers y tips de sirugha: Mea:

INSTRUCCIONES DE LLENADC.
Marcar con una pabomiita si se aplict & presoterapla.
Si g we realind 1o presoterapls NORear con LNA squis

FECHA& 15 munutes en o meafana 15 munutos-en |a Lde 16 minulos en la poche | Comploaciones o Comenlmos

|

g - e | e GG R s

]

-
=

=
e

=k
o=

=

-
=&
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H

Dra. Ariana Cruz 2. Celular:{Distrito Federal): 044 55 3490 7311. Larga distancia: 045 5534007311,
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ANEXO 8.

ESCALA NUMERICA FARA LA EVALUACION DE LA CICATRIZ FOR QUEMADURAS MODIFICADA DISENADA POR YEOUNG

et al

"
—
=

Hipoplgmesisds Marmal Hiperpigmeriaila

Inshucclomes:

| Beainor & lovwado g rmano con gel de olcohol prevoments @ kg evaiuaoan,

2 Lo svolpocions 1a03n reaizodm en el consuttonn, comoboror que et bien duminodo:

A Conlimar de manssd verbal v visbal que & pacenbe prestenle la cara Brpa v isca y s moguilaes =0 & rodko.

£ Tener o la mano rojo de regisro e o svalescisn jogeln con lo sscola enmicada y idpe con gorma.

5 Parg o meed Gon oe b iupedficia, aiung y grosor, reclzodas con el deda indice de oousedo a como be fus wefalodo en la foss de o
mfandonpaocn,

& Bscrbo de <] O 4, en o cmillo que comesponda O o corociertiion Que esta mibdiendo gl pinern gus vsied ig ouigne o 980 OCoNE



REGISTRO DE EVALUACIONES DE LA CICATRIZ POR LA ESCALA NUMERICA DE YEONG

ANEXO 9.

NLUM,
1]

NOMBRE

FECHA
EVALUACION

CLAVE DE
TER

SEM PO
JECITA

sup

ALT

GRO

88




ANEXO 10.

Nombre: Registro:

¢Te gusta tu cicatriz? ¢Qué calificacion le pondrias del 0 al 10?

0 10
Cero Dier
No me gusta mi cicatriz Me gusta mi cicatriz

Calificacion:

89



	Portada 
	Contenido 
	Resumen 
	Introducción 
	Antecedentes
	Planteamiento del Problema
	Justificación
	Objetivo general   Hipótesis
	Metodología
	Resultados
	Discusión
	Conclusiones
	Referencias Bibliográficas
	Anexos 

