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. “EVALUACION DEL EFECTO DE LA INFILTRACION TRANSQUIRURGICA DE
BUPIVACAINA ISOBARICA AL 0.5% EN EL TROFISMO POSTQUIRURGICO DEL
MUSCULO TEMPORAL EN LOS PACIENTES SOMETIDOS A CRANEOTOMIA
PTERIONAL EN EL HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD DE PEMEX.”

I.-PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Una de las secuelas con las que se enfrentan los Neurocirujanos posterior a la realizacion de
un abordaje pterional es la atrofia del musculo temporal, la cual tiene un impacto en la calidad
de vida del paciente, al afectar en diferentes grados la articulacién temporomandibular, la
masticacion ademas de tener un impacto importante a nivel psicolégico repercutiendo en su
autoestima, asi como la integracién a su ambiente familiar y laboral.

La craneotomia pterional es de los abordajes mas realizados en el area de Neurocirugia para
el manejo de lesiones vasculares y tumorales que se encuentran a nivel del piso anterior y
medio ya que permite tener una amplia exposicion de las estructuras localizadas en estas
zonas.

En la Neurocirugia actual se han implementado diferentes técnicas de diseccion, y
reconstruccion del musculo temporal con el fin de evitar la atrofia de este musculo, ademas
de utilizar diferentes tipos de materiales para realizar una plastia craneal solo con el objetivo
de corregir las secuelas estéticas a nivel de fosa temporal, sin tener resultados totalmente
satisfactorios.

Se ha descrito que la infiltracion de la bupivacaina isobarica a nivel muscular genera
hipertrofia como efecto pleiotropico de este anestésico local, que en el caso de los pacientes
sometidos a craneotomia podria ser de utilidad para evitar la atrofia del musculo temporal y
de esa manera mejorar los resultados de la funcion motriz, mejora de los resultados estéticos
y de tal manera contribuir a disminuir los efectos psicologicos en el paciente.



lll. MARCO TEORICO.

El abordaje pterional o el frontotemporoesfenoidal es uno de los abordajes mas
comunmente utilizados en neurocirugia. Disefiado y popularizado por Yasargil en el afio de
1970, para el tratamiento de aneurisma del poligono de Willis (:2:3.4)

El objetivo de la craneotomia pterional es proveer una exposicién amplia de la cisura de Silvio
y de la fosa craneal anterior y media y en algunas modificaciones estructuras de la fosa
posterior ©®). Este tipo de abordaje es ampliamente utilizado para el tratamiento de los
aneurismas del poligono de Willis. Aproximadamente 10% cirugia de la base de craneo y 5%
de las cirugias de aneurismas. ©

Uno de los pasos del abordaje pterional es la desinsercién del musculo temporal ©®), tal
movilizacion, se asocia con frecuencia con atrofia postoperatoria, resultando en defectos
funcionales y cosméticos. La secuela estética mas notable es una depresion a nivel de la fosa
temporal en su parte anterior, lo que puede causar desfiguracion y por lo tanto tener efectos
psicologicos en el paciente que perjudican su ambito social y laboral.

La atrofia del musculo del musculo temporal se atribuye a varios factores: 1) dafio directo a
las fibras musculares causadas por una diseccion inapropiada, retraccion excesiva, ® 2)
isquemia del musculo causada por la interrupcién de una arteria nutricia, ® 3) inadecuada

tension al fijar el musculo, ©® denervacion muscular por dafio directo o indirecto a la inervacion.
®)

El porcentaje de atrofia del musculo temporal posterior a una craneotomia es del 30% en el
primer mes y de 50 a 60% a los siguientes 6 meses, ©.

Se han descrito varias técnicas para la diseccion y la reconstruccién del musculo temporal
con el objetivo de evitar o en su caso disminuir la atrofia del musculo temporal, Oikawa, et al,
®) describio la técnica de diseccion retrograda para preservar la inervacion e irrigacion del
musculo temporal. Spetzler and Lee © describieron la técnica de fijacion del musculo temporal
a un manguito de musculo que habian dejado previamente unido al hueso durante la
diseccion. Alfred P. (19 describio la técnica de fijacion del musculo temporal con sutura de
vicryl 2-0 atreves de agujeros a nivel de la linea temporal superior. Se han descrito otras
técnicas como la osteotomia cortical 19, el colgajo 6seo miofacial, ('® estos ultimos reportando
buenos resultados cosméticos y funcionales sin embargo con alta dificultad técnica quirurgica
y disminucion en la vision del campo quirurgico por lo no han tenido una buena aceptacion.

La movilizacién del musculo temporal da como resultado una alteracién en el funcionamiento
de la articulacion temporomandibular la cual puede manifestarse con dolor, limitacion de la
masticacion, problemas de oclusion y apertura de la boca, asi como el movimiento lateral de
la mandibula.

Rocha- Filho et al. Evalud 71 pacientes tras craneotomia pterional, encontrando que entre los
4 a 6 meses postcraniotomia el 48% de los pacientes se quejo de dolor durante la evaluacion
dental y el 28% de dolor durante los movimientos normales de la mandibula. ') Los pacientes



que tienen mayor riesgo de disfuncién de la articulacién temporomandibular son aquellos que
presentan bruxismo en una evaluacién previa a la cirugia. (*?

Hasta el momento ninguna de las técnicas de diseccién y reconstruccion descritas ha logrado
evitar la atrofia del musculo temporal en su totalidad.

Se sabe que la administracion local de bupivacaina a nivel del musculo estriado tiene un
efecto pleiotropico generando una hipertrofia de las fibras musculares, dicho efecto se
identificd en un inicio en el area de la oftalmologia, al observar que paciente sometidos a
cirugia retrobulbar o peribulbar presentaban estrabismo debido a una miotoxicidad por el
agente anestésico local, tiempo después observaron que la diplopia se generaba en el lado
contralateral debido a una hipertrofia del musculo inyectado.?” Ando K et al ?%, reportaron
dos casos de estrabismo como resultado a la posterior aplicacion de anestesia local
retrobulbar en cirugias de catarata, observando que dicho estrabismo era secundario a
hipertrofia de los musculos rectos del ojo por la aplicacion del anestésico local. Kim and
Hwang, %2 mediante el analisis por imagen de resonancia magnética demostraron el aumento
de volumen de los musculos rectos del ojo en paciente a quienes se les aplico anestesia local
retrobulbar.

La inyeccion de bupivacaina al 0.75% en el musculo recto lateral parético de pacientes
sometidos a cirugia de correccion de estrabismo y diplopia, provoca una hipertrofia del
musculo esquelético ocular con la posterior mejoria en el alineamiento de los ejes visuales
aproximadamente en el dia 33 de su aplicacion, cuyo alineamiento persistia en el dia 54. (¥

Scott AB et al, #? utilizaron bupivacaina al 0.75% para el tratamiento de la esotropia,
obteniendo una mejoria en la alineacién e incremento del tamano muscular. Wutthiphan S
y Srisuwanporn S, (® aplicaron 4.5 ml de bupivacaina al 0.5% a paciente con exotropia y
esotropia, observando mejoria de la alineacion de manera progresiva acompanada de
cambios en las dioptrias desde el primer mes de la aplicacién hasta los 12 meses. Durante el
tiempo del estudio no se observaron complicaciones secundarias a la inyeccién. Calguner E.
(26) comparo los efectos de la bupivacaina y la lidocaina a nivel muscular, observando cambios
atroficos a los 2-6 semanas posterior a la inyeccion seguido de un periodo de regeneracion
en las semanas 6-8. Comparada a la bupivacaina, la lidocaina causo mas efectos atréficos y
se asocio a menos regeneracion de las fibras musculares.

Hopker LM et al, ?* evalud la efectividad de la bupivacaina al 1.5% para el tratamiento
aplicado al musculo agonista y la aplicacion de toxina botulinica A al musculo antagonista,
observando un aumento en el grosor y longitud del musculo agonista de 1.01 mm a los 30
dias de haber aplicado el anestésico local. Miller JM et al, ?® La inyeccion de bupivacaina
sola o junto con la inyeccion de toxina botulinica en el musculo antagonista mejora la
alineacion de los ojos en el estrabismo horizontal concomitante mediante la induccién de
cambios en la estructura del musculo recto y la longitud.

Posterior a la inyeccién de anestésicos locales (bupivacaina, lidocaina, mepivacaina y) se en
los primeros 2-3 dias se observa una invasion de las fibras musculares dafiadas por células
fagociticas. A los 4 a 5 dias, las fibras musculares danadas se caracterizan por densas
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concentraciones de fagocitos y células de mioblastos mononucleares. A la primera semana
se empiezan a observar los primeros miotubos. La maduracion de dichos miotubos se
presenta durante la segunda semana de administrado el anestésico local. ?")

Estudios han descrito que en los primeros 20 dias de la aplicacidon de bupivacaina se observa
una fase de miotoxicidad seguida de una fase de regeneracion de las fibras muscular
acompanado de hipertrofia. Yildiz K et al, '") reportan que la aplicacion de una sola inyeccion
de bupivacaina al 0.5% en el musculo esquelético en los primeros 10 dias causa una
miotoxicidad la cual se recupera a los 20 dias con un musculo histolégicamente normal.
Zhang C et al ("® rgeporta a los 30 dias posteriores a la aplicacion intramuscular de
bupivacaina al 0.75% regeneracion de fibras musculares, a dosis de 0.19 % y 0.38% no
encontré cambios a nivel muscular a los 30 dias.

El musculo esquelético tiene una notable capacidad para la regeneracion después de las
lesiones que resultan en un dafio parcial o completa de las fibras musculares. El dano
muscular se produce a raiz de una variedad de lesiones, incluyendo lesiones directas
causadas por prensado, la perforacién, corte o congelacion; isquemia; la aplicacion directa
de los anestésicos locales; ejercicio excéntrico, y una variedad de enfermedades
neuromusculares.

La fisiopatologia por la cual la bupivacaina genera alteracién a nivel del musculo estriado,
tiene su punto clave a nivel de las mitocondrias con una serie de alteraciones bioenergéticas
(inhibicion de la produccion energética, alteracion de la homeostasis del calcio intracelular) y
estructurales (edema intersticial, mioseptal degeneracion litica del reticulo sarcoplasmico y
las mitocondrias, y los cambios de los nucleos picnéticos y apoptosis). Los cuales ha sido
descritos en diferentes modelos experimentales que van desde las mitocondrias aisladas de
ratas a humanos miocitos en cultivo. La intensidad de los cambios observados se ven
relacionados con la concentraciéon de bupivacaina, el tiempo de exposicién. 2®

Los cambios en las caracteristicas ultra estructurales y morfoldgicas de la arquitectura de la
unién neuromuscular durante la regeneracion de las fibras musculares degeneradas por la
aplicacion de dosis Unica de bupivacaina se parecen a los que ocurren durante la
diferenciacion de las fibras musculares normales. (')

La bupivacaina es un anestésico local que pertenece a la familia de las amidas, cuyo
mecanismo de accion consiste en bloquear los canales idnicos principalmente los de sodio y
de esta manera inhibir de forma temporal y reversible la propagacion de los potenciales de
accion de membrana. Tiene alta liposolubilidad lo que le da la capacidad de una accién mas
prolongada, estas dos propiedades la hacen tener mayor toxicidad sistémica, principalmente
a nivel cardiovascular y a nivel de sistema nervioso central; la dosis maxima 2mg/kg es decir
150mg IV.

Dentro de los efectos adversos descritos con la bupivacaina se encuentran las reacciones de
hipersensibilidad que se caracterizan por urticaria, prurito, eritema, edema laringeo,
taquicardia, estornudos, nauseas, vomitos, mareos, diaforesis, hipertermia e hipotensién
severa.



No obstante, existen efectos secundarios poco probables por la inyeccion inadvertida directa
sobre un vaso sanguineo, uso de dosis excesivas 0 una rapida absorcion; entre ellos
encontramos: bradicardia, disminucién del gasto cardiaco, bloqueo auricuventricular,
arritmias ventriculares y posiblemente paro cardiaco. Pueden ocurrir también reacciones
relacionadas con el sistema nervioso central como excitacion o depresion, agitacion,
ansiedad, temblor, tinnitus, visidon borrosa que posiblemente preceda a las convulsiones,
dificultad para respirar.

La mayoria de los accidentes téxicos se pueden prevenir
mediante la eleccidon juiciosa del anestésico local, una técnica rigurosa vy
una estrecha vigilancia preanestésica del paciente. (¥

La hipertrofia del musculo estriado secundaria a la aplicaciéon de bupivacaina solo ha sido
utilizada en el campo de la oftalmologia para correccion de la alineacion ocular, aun no existe
en la literatura médica estudios o protocolos de investigacion que den uso a este efecto
pleiotrépico de la bupivacaina para el tratamiento de la atrofia muscular. En cuanto a la
aplicacion de bupivacaina en el musculo temporal para el tratamiento de la atrofia posterior a
la craneotomia pterional no ha sido evaluada o al menos no hay literatura disponible de este
tema.

IV.-JUSTIFICACION

El neurocirujano siempre se ha preocupado por que el paciente quede sin secuelas o en su
caso con el menor grado de estas, por lo que dedica su esfuerzo en desarrollar nuevas
técnicas para mejorar el tratamiento de lesiones intracraneales.

En la actualidad también ha puesto empefo en los resultados estéticos de los pacientes que
son sometidos a cirugia de craneo, ya que muchos de ellos quedan con algun defecto de la
boveda craneal, un claro ejemplo son los pacientes sometidos a craneotomia pterional,
quienes tiene como secuela una alteracion a nivel de la articulacion temporomandibular,
ademas de una asimetria del rostro secundario a la atrofia del musculo temporal, teniendo
un impacto a nivel funcional, psicoldgico, laboral, lo cual repercute de manera importante
calidad de vida de los pacientes.

Se han realizado diferentes técnicas quirirgicas para tratar de evitar la atrofia del musculo
temporal, sin embargo, ninguna de ellas logra evitarla al 100%, como medida adyuvante se
llega a utilizan placas de titanio, metilmetacrilato con el objetivo de tener un buen resultado
estéticos mas no funcional.

Consideramos realizar el presente proyecto, dado que en estudios realizados que han
utilizado el efecto hipertréfico de la bupivacaina demostraron el aumento de las fibras
musculares con buenos resultados funcionales de los musculos infiltrados a nivel ocular.



Ningun articulo ha sido publicado sobre el uso de la bupivacaina para evitar la atrofia del
musculo temporal. A nivel nacional y en nuestra institucion no tenemos estudios realizados
que avaluen el efecto de la bupivacaina para evitar la atrofia del musculo temporal, no existen
estudios comparativos de técnicas quirdrgicas. Creemos que el efecto hipertréfico de la
bupivacaina puede beneficiar a los pacientes sometidos a craneotomia pterional evitando la
atrofia del musculo temporal. Por lo cual consideramos este estudio puede darnos una
herramienta mas para mejorar el tratamiento y la calidad de vida de nuestros pacientes.

V.-HIPOTESIS

Si la administracién de bupivacaina en los musculos oculares logrado la correccion
de las divergencias, condicionado por la hipertrofia muscular secundaria entonces La
administracién transquirurgica de bupivacaina al 0.5% en el musculo temporal evita
la atrofia postquirurgica del musculo y mejora la calidad de vida de los pacientes
sometidos a craneotomia pterional.

VI.-OBJETIVO GENERAL

e Evaluar el trofismo del musculo temporal posterior a la aplicaciéon de bupivacaina
al 0.5% en pacientes sometidos a craneotomia pterional

OBJETIVO ESPECIFICO

e Evaluar el espesor del musculo temporal pre y postquirurgico.

e Evaluar la movilidad de la articulacion temporomandibular pre y postquirurgico.

e Correlacionar la diferencia de espesor pre y postquirirgico con el tiempo de
retraccion muscular.



VII.-TIPO DE ESTUDIO:

Ensayo clinico abierto

VIil.- DISENO DEL ESTUDIO:

Prospectivo, longitudinal

DEFINICION DEL UNIVERSO.

En el servicio de Neurocirugia del Hospital Central Sur de Pemex se realizan en promedio
120 cirugia de craneo anual de estas aproximadamente el 45% estas cirugias requieren de
un abordaje pterional para el tratamiento de las diversas patologias intracraneales.

Se incluiran en el estudio a los pacientes femeninos o masculinos con edad entre los 18 y 80
afios de edad derechohabientes a los servicios médicos de Pemex que sean sometidos
cirugia de craneo con abordaje pterional en el Hospital Central Sur de Alta Especialidad
(HCSAE) de Petroleos Mexicanos, independientemente de la patologia intracraneal de base.

IX. CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes derechohabientes de servicios médicos de Pemex.

e Sometidos a cirugia de craneo con abordaje pterional, en el Hospital Central Sur de
Alta Especialidad de Petroleos Mexicanos. En el Periodo comprendido del 1 de Mazo
Del afio 2016 al 30 de abril del afo 2017.

e Sexo masculino y femenino.

e Edad entre 18 y 80 afios.

¢ Cuente con expediente completo.

¢ Cuente con consentimiento informado de cirugia y anestesia

¢ Cuente con consentimiento de participacion en el proyecto de investigacion.

X. CRITERIOS DE NO INCLUSON

» Paciente con abordaje pterional previo.

» Expediente incompleto.

» Rechazo del consentimiento informado de cirugia y/o de participacion en el proyecto de
investigacion.

» Alergia conocida a la Bupivacaina.

» Pacientes con alteracion musculares



XI. CRITERIOS DE ELIMINACION

» Defuncidn del paciente.

» Pacientes que requieran ser craniectomizados.

» Pacientes que decidan abandonar el estudio.

* Reaccion alérgica al momento de administrar la bupivacaina.

Xll. METODOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Para la seleccién de la muestra se realizé un muestreo a conveniencia durante un periodo

que abarco desde el 1 de marzo de 2016 hasta el 30 de abril de 2017.

Xlil. DEFINICION DE VARIABLES

Variables Independientes:

1.

Infiltracion de bupivacaina
Definicion: se define como la aplicacién de una dosis de bupivacaina al
0.5%, a una dosis de 50mg de bupivacaina diluida en 10ml en el transquirurgico.

Craneotomia pterional
Definicién: se define como la apertura craneal frontotemporoesfenoidal con
diseccion del musculo temporal.

Variables Dependientes:

1.

Trofismo del musculo temporal: variable cuantitativa

Definiciéon: volumen del musculo temporal

Valores: se medi6é con estudio de tomografia pre y postquirirgica y se expreso
en milimetros el espesor del musculo temporal

Tiempo de medicion: previo a la cirugia y los 90 dias postcirugia

Dificultad de masticacion: variable cualitativa.

Definicién: se define como el grado fuerza de acuerdo a la percepcion de cada
paciente.

Valores: si/no



Tiempo de medicidn: prequirurgico, y a los 90 dias postoperatorios.

Dolor temporomandibular: variable cualitativa.

Definicion: se define como la presencia de dolor en la articulacidon
temporomandibular a la masticacién, o a los movimientos de la mandibula.
Valores: si/no

Tiempo de medicidén: previo a la cirugia, y a los 90 dias.

Apertura bucal: variable cuantitativa.

Definicién: se define como apertura bucal a la distancia en mm que existe entre
ambas arcadas dentarias.

Valores: se expresé en milimetro.

Tiempo de medicidn: se medira la apertura bucal previo a la cirugia, a los 90
dias de postoperatorio.

Tiempo de diéresis y sintesis 6sea: variable cuantitativa.

Definicion: se define como el tiempo transcurrido desde el inicio de la
craneotomia hasta el cierre de la misma.

Valores: minutos.

Tiempo de diéresis y sintesis del colgajo muscular: variable cuantitativa.
Definicion: se define como el tiempo transcurrido desde el inicio de la incision del
musculo temporal hasta la fijacion del mismo

Valores: minutos.

Tiempo de retraccion muscular: variable cuantitativa.

Definicion: se define como el tiempo transcurrido desde el inicio de la retraccion
del musculo temporal hasta el cese de la retraccion.

Valores: minutos.

Tiempo de cirugia: variable cuantitativa.

Definicién: se define como el tiempo transcurrido desde el inicio de la incision
hasta el cierre de la misma.

Valores: minutos

Depresion de fosa temporal: variable cualitativa
Definicion: se define como la presencia de depresion a nivel de fosa temporal.
Valor: si/no



XIV. METODOLOGIA.
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Previa aprobacién y autorizacion del proyecto de estudio por el Comité de
Investigacion y Etica del Hospital Central Sur de Alta Especialidad de Petréleos
Mexicanos.

Se realizé una evaluacion estricta de los criterios de inclusion y exclusion en
los pacientes que fueron sometidos a cirugia de craneo con abordaje pterional
a partir del mes de marzo del 2016 a marzo 2017 de los cuales se tomaron sus
caracteristicas demograficas edad, género, peso, talla, indice de masa
corporal.

Todo paciente que cumplié con los criterios de inclusion, se le invito a formar
parte del protocolo de estudio; explicandosele ampliamente en que consistia,
cual era el motivo de estudio, que se estaba estudiando, lo potenciales
beneficios de participar, asi como los posibles riesgos y complicaciones que se
podian derivar de la administracion de bupivacaina; los pacientes que
aceptaron dieron su firma de consentimiento informado del protocolo de
estudio.

Previo a la cirugia todos los pacientes debieron contar con estudio de
tomografia de cortes finos y se realizé la medicién del espesor del musculo
temporal, se realizé el mismo procedimiento a los 90 dias del postoperatorio.
El procedimiento neuroquirurgico se realizdé por el mimo neurocirujano, y se
utilizé la misma técnica quirurgica de diseccion retrograda para el musculo
temporal y la técnica de reparacion del musculo temporal de Spetzler and Lee.
Se evalud el estado funcional de la articulacion temporomandibular mediante
el indice de Helkimo, dicha evaluacion se realiz6 previo a la cirugia y en las
citas de control a los 90 dias de postoperatorio. (ver anexos)

El servicio de anestesiologia proporcioné la bupivacaina al 0.5%
adecuadamente preparada para su administracion.

Se aplicé 10ml transoperatorios al musculo temporal de bupivacaina isobarica
al 0.5% con aguja de 27 Fr, para dicha aplicacion se dividié el musculo temporal
en cuartos y se aplicé en cada cuarto (1/4) 2.5ml de la bupivacaina isobarica
al 0.5%.

Durante el desarrollo de la cirugia se registraron los tiempos de diéresis y
sintesis 0sea, Tiempo de diéresis y sintesis del colgajo del musculo temporal,
Tiempo de retraccidén del musculo temporal y el tiempo de cirugia.

Se llevo el seguimiento de los pacientes por la consulta externa de
Neurocirugia 30 y 90 dias del postoperatorio, en esta ultima se evalud y
registraron las variables mencionadas.

Se vaciaron todos los datos en las hojas de registro del protocolo de estudio.
Se realizara el analisis estadistico para obtener las conclusiones.
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XV. PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION.
Analisis Estadistico.

Se realiz6 estadistica descriptiva y se reportaron los resultados en media £ DE 6
porcentaje de acuerdo al caso.

Se realizé estadistica inferencial mediante la prueba de t de Student para variables
no dependientes, para comparar las mismas variables en los mismos sujetos en dos
tiempos diferentes. Se realizo prueba de correlacion de Pearson para evaluar la
correlacién entre el tiempo de retraccién y la diferencia entre el espesor del musculo
temporal.

En ambos casos se tomd como estadisticamente significativo un valor de p <0.05.

Se utilizé para el calculo de las pruebas antes mencionadas el paquete estadistico
SPSS V20 (IBM, USA).

Los resultados del analisis estadistico se plasmaron en tablas y graficas realizadas
en el programa Excel; con su respectiva interpretacion de los resultados obtenidos.

XVI. CONSIDERACION ES ETICAS.

La bupivacaina es un anestésico local el cual se ha utilizado de manera muy amplia para el
manejo de la analgesia con una gran seguridad en su administracion a pesar de los efectos
secundarios que son ampliamente conocidos principalmente al administrarse via intravenosa,
se han realizado estudios en modelos animales para evaluar el efecto a nivel del musculo
estriado observando en un inicio una fase de lesidon muscular seguida de una segunda fase
de regeneracion normal del musculo. Este efecto de la bupivacaina se ha implementado en
humanos como un tratamiento para la correccion del estrabismo obteniendo buenos
resultados sin efectos adversos. (1314 15. 18,19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,)

Por tal motivo se ha propuesto utilizar este efecto a nivel del musculo temporal en pacientes
sometidos a craneotomia pterional con el objetivo de disminuir la atrofia que presenta este
musculo posterior a cirugia, condicionando secuelas que interfieren importantemente en la
calidad de vida de los pacientes.
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La participacion de los sujetos de investigacion fue totalmente voluntaria, apoyandonos en
el consentimiento informado como documento legal que avale la aprobacién del paciente al
dar su firmara de aprobacion para participar en el estudio, de acuerdo a los lineamientos de
la convencion de Helsinki. No se ejercié ningun tipo de persuasion, ni se presiond al paciente
para que diera su consentimiento de participar en el estudio; de no aceptar, se respetd su
decision, y se le brindd el mismo trato en cuanto a respeto y tratamiento médico de calidad.

Se informé ampliamente al paciente sobre el protocolo de investigacion de una manera
clara y sin términos médicos, se aclararon todas las dudas expuestas por el paciente.

En todo momento se cuidd la identidad e integridad de los pacientes sometidos al
protocolo de estudio; no se usaron nombres, ni datos personales; se identificd a los pacientes
mediante edad, sexo y se le asigno un codigo numérico a cada paciente participante en el
estudio.

El producto de la recoleccion de informacion en esta investigacién se registré en un
sistema de computo y hojas de recoleccion, se manejaron de forma confidencial y
resguardadas de forma que sélo el investigador principal y su tutor tuvieron acceso a ellas.

Se plasmaron con absoluta veracidad los datos obtenidos de la investigacion

Al término de la investigacion, las hojas de recoleccion de datos seran resguardadas por el
tutor de tesis durante un periodo de 5 afios para continuar con la investigacion y ampliar la
base de datos de paciente y poder hacer un analisis en un periodo mas largo.

En caso de que los resultados del estudio sean publicados, la identidad de los pacientes que
participan en el mismo sera confidencial.
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XVIl. RESULTADOS:

De los pacientes que se sometieron a craneotomia pterional del mes de marzo del
2016 al mes de abril del 2017, solo se incluyeron 16 pacientes en el estudio que
cumplieron con los criterios de inclusion, se observo un predominio del sexo femenino
con un 88%; con un promedio de edad de 61.2 afios.

De los diagnosticos que presentaron los pacientes el 56% fue de aneurisma cerebral,
25% meningioma, el 13% de quiste aracnoideo y el 6% glioma.

Tabla 2. Caracteristicas del grupo.

Sexo Edad Diagnostico
14 mujeres Aneurisma 9 56%
(88%) o 0
61.2+12.3 Meningioma 4 25%
2 hombres Quiste aracnoideo 2 13%
0,
(13%) Glioma 1 6%

Se realizé la medicion del espesor del musculo temporal en milimetros del lado del
abordaje quirurgico en dos tiempos en un solo grupo de pacientes a los cuales se
infiltro bupivacaina al 0.5%, uno prequirurgico y otro postquirurgico. (Tabla 2.)

Tabla. 2. Espesor muscular
Deviacién p
Media
Estandar
Prequirurgico 7.2587 +1.38490 0.001
Postquirargico 7.2313 +2.00670 0.001

Resultados expresados en media = DE. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos. (p =
0.001) para ambos grupos.
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Se valoro el grado de afeccién del movimiento mandibular pre y postquirargico
mediante el indice de Helkimo modificado por Maglione y se expreso en porcentajes
el total de paciente que presento un déficit en el rango de movimiento y se realizé una
tabla cruzada para los cambios en el grado del déficit del movimiento. (Grafica 1,
tabla 3)

Grafica 1. Deficit del rango de
movimiento mandibular

B con deficit

M sin deficit

En esta grafica se representa el porcentaje de pacientes que presentaron déficit en el rango de movimiento mandibular de
acuerdo al indice de Helkimo modificado por Maglione.

Tabla 3. Rango de movimiento mandibular

Indice de movimiento Helkimo Total
postquirurgico
normal moderado grave
Indice de No. casos 2 8 5 15
normal
movimiento % 13.3% 53.3% 33.3% 100.0%
Helkimo No. casos 0 1 0 1
o moderado
prequirurgico % 0.0% 100.0% 0.0% 100.0%
No. casos 2 9 5 16
Total
% 12.5% 56.2% 31.2% 100.0%

En esta tabla reporta el comportamiento de la funcién del movimiento mandibular pre y postquirurgico de acuerdo
al indice de Helkimo modificado por Maglione en porcentaje y el nimero de pacientes. Se realizé una prueba de
U de Mann-Whitney para muestras independientes obteniendo diferencia estadisticamente significativa p= 0.039
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Se realizo una valoraciéon completa de la funcion temporomandibular en el pre y
postquirargico mediante el indice del Helkimo modificado por Maglione y el indice
anamneésico de Fonseca. (Grafica 2,3, tabla 4,5)

grafica 2. Porcentaje de pacientes con deficit con el
indice de Helkimo modificado por Maglione.

H con deficit

W sin deficit

En esta grafica se representa el porcentaje de pacientes que presentaron déficit de la funcién temporomandibular de acuerdo al
indice de Helkimo modificado por Maglione.

Tabla 4. Funciéon temporomandibular con el indice de Helkimo modificado por Maglione

Indice de Helkimo modificado Total
por Maglione postquirargico
Leve Moderado
No. casos 12 1 13
Indice de Helkimo | Normal
modificado por % 92.3% 7.7% 100.0%
Maglione No. casos 3 0 3
prequirdrgico Leve
% 100.0% 0.0% 100.0%
No. casos 15 1 16
Total
% 93.8% 6.2% 100.0%

En esta tabla reporta el comportamiento de la funcién del movimiento mandibular pre y postquirdrgico de acuerdo
al indice de Helkimo modificado por Maglione en porcentaje y el nimero de pacientes. Se realizé una prueba de
U de Mann-Whitney para muestras independientes sin diferencia estadisticamente significativa p > 0.05
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grafica 3. Indice anamnésico de
Fonseca

B con deficit

B sin deficit

En esta grafica se representa el porcentaje de pacientes que presentaron déficit de la funcién temporomandibular de acuerdo al
indice de anamnésico de Fonseca.

Tabla 5. Funcion temporomandibular con el indice de anamnésico de Fonseca

indice de anamnésico de Fonseca Total
postquirurgico
Normal Leve Moderado
No. Casos 2 7 1 10
Normal
indice de % 20.0% 70.0% 10.0% 100.0%
anamnésico de No. Casos 0 4 0 4
Leve
Fonseca % 0.0% 100.0% 0.0% 100.0%
postquirtirgico No. Casos 0 0 2 2
Moderado
% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
No. Casos 2 11 3 16
Total
% 12.5% 68.8% 18.8% 100.0%

En esta tabla reporta el comportamiento de la funcién del movimiento mandibular pre y postquirurgico de acuerdo
al indice de anamnésico de Fonseca en porcentaje y el niumero de pacientes. Se realizé una prueba de U de
Mann-Whitney para muestras independientes mostrando diferencia estadisticamente significativa p > 0.01.
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Se realiz6 una prueba Pearson para determinar si existe correlacion entre la diferencia
de los espesores del musculo temporal pre y postquirurgico y el tiempo de retraccién
muscular, encontrandose una correlacion débil inversa, no estadisticamente
significativa. (p >0.05) (Grafica 4).

Grafica 4. Correlacion entre la diferencia del espesor del
musculo temporal y el tiempo de retraccion.
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Se valoro la estética del paciente de manera subjetiva se pregunté al paciente si
percibia depresién o no de la fosa temporal y ninguno de los pacientes refirié percibir
algun defecto a nivel de la fosa temporal.
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XVIIl. DISCUSION.

Nuestro estudio cuenta con una poblaciéon pequefa de 16 paciente debido al tipo de
paciente y el corto tiempo de reclutamiento, podemos observar que la mayoria de
estos fue del sexo femenino con un porcentaje 88% esto se atribuye a que la patologia
que predomino fue la aneurismatica la cual se sabe es mas frecuente en el sexo
femenino.

Se infiltro bupivacaina al 0.5% en el musculo temporal al término de la cirugia en
paciente sometidos a craneotomia pterional para observar el efecto en el trofismo
del musculo ya que este se sabe que posterior a la cirugia tiende a la atrofia,
observamos que la meda para el grupo prequirurgico fue de 7.2587+ 1.38490 y para
el grupo postquirurgico fue de 7.2313 + 2.00670 lo cual no fue estadisticamente
significativa entre ambos grupos (p= 0.01 para ambos grupos) lo cual nos indica que
si bien no se observa un hipertrofia del musculo, este mantiene el su espesor.

Se analizo de manera retrospectiva a un grupo de pacientes que fueron
sometidos a craneotomia pterional comparando el espesor del musculo temporal pre
y postquirurgico donde se observo una diferencia estadisticamente significativa
entre ambos grupos (p <0.05)

Debido a la pequefia muestra no podemos afirmar que la infiltraciéon con
bupivacaina es efectiva para evitar la atrofia, se requiere de ampliar el tamano de la
muestra y compararlo con un grupo control de manera prospectiva.

En cuanto a la funcién de la articulacion temporomandibular se evalué mediante el
indice de anamnésico de Fonseca y el indice de Helkimo modificado por Maglione,
donde observamos que el con el indice de Fonseca 10 paciente que iniciaron con un
indice normal el 70% tuvo un déficit leve posterior a la cirugia y 10% con moderado,
llama la atencién que los pacientes que tenian un déficit leve y moderado se
mantuvieron sin cambios. Al realiza una prueba de U de Mann-Whitney observamos
que si existe una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos con
una p= 0.01.

Con el indice de Helkimo modificado por Maglione se observo que 13 paciente
que tenian una funciéon normal previo a la cirugia el 92% tuvo una alteracién de la
funcion temporomandibular leve y el 8% una disfuncién moderada, al igual que con
el indice de Fonseca se observa que los pacientes que tuvieron un déficit leve y
moderado se mantuvieron sin cambios, por lo que podemos decir que ambos indices
tienen un comportamiento similar a los tres meses posterior a la cirugia.

Se valoro el rango de movilidad mandibular pre y postquirdrgico con el indice de
Helkimo modificado por Maglione donde observamos que se vio afectado en los
paciente en el postquirurgico ya que de 15 paciente que tenian una movilidad normal
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el 53.3% presentaron un deterioro moderado y el 33.3% un deterioro grave, el 13.3%
se mantuvo con una movilidad normal a los tres meses posterior a la cirugia. Al
realizar una prueba de U de Mann-Whitney se observo que si hubo una diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos con una p <0.05.

Otro objetivo de nuestro estudio era determinar si existia una correlacion entre el
grado de atrofia y el tiempo de retraccion muscular, para ello se realizo una prueba
de Pearson para correlacionar la diferencia entre el espesor del musculo pre y
postquirdrgico observamos que en nuestra muestra hubo una correlacion inversa
débil la cual no fue estadisticamente significativa.

Sabemos que los pacientes que se someten a craneotomia pterional que presentan
atrofia del musculo temporal estéticamente tiene un defecto a nivel de la fosa temporal
manifestada por una depresion a ese nivel de los 16 paciente que se incluyeron en el
estudio ninguno refirié percibir algun defecto estético a ese nivel.

Las limitaciones de este estudio piloto fue la muestra pequefia que se tuvo ya que no
nos permite afirmar que la bupivacaina genere hipertrofia o en su caso evite la atrofia
del musculo temporal, por o que sugerimos se requiere de continuar con el estudio
para obtener una muestra significativa, también sugerimos llevar el seguimiento de
los paciente a mas largo plazo, asi como obtener un grupo control con el cual realizar
una comparacion.

En cuanto a la funcion temporomandibular observamos que si hubo un deterioro de
la funcion de este en los dos indices que se utilizaron, seria de gran utilidad realizar
un estudio comparativo con un grupo control para determinar si la infiltracion de la
bupivacaina ayuda también a evitar el mayor deterioro de la funcién o solo tiene
resultados en la estética del paciente.

XIX. CONCLUSIONES.

No se puede afirmar que la infiltracidon de bupivacaina genere hipertrofia en el musculo
temporal posterior a la craneotomia pterional, sin embargo se observo que espesor
del musculo se mantuvo, se requiere de ampliar el estudio con una muestra mayor y
un grupo control para poder evaluar y determinar si la infiltracion de bupivacaina
ayuda en trofismos del musculo temporal y en la funciéon temporomandibular.
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PETROLEOS MEXICANOS

HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN EL PROYECTO DE INVESTIGACION:

“EFECTO DE LA INFILTRACION TRANSQUIRURGICA DE BUPIVACAINA ISOBARICA AL 0.5% EN EL TROFISMO
POSTQUIRURGICO DEL MUSCULO TEMPORAL EN LOS PACIENTES SOMETIDOS A CRANEOTOMIA PTERIONAL EN
EL HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD DE PEMEX.”

Equipo de Investigacion:

Autor: Dr. Heberseleth Valdivia Chifias; Médico Residente de Neurocirugia HCSAE Pemex; Tel: 55-49211591
Tutores: Dr. Ulises Garcia Gonzalez; Jefe de Servicio Neurologia y Neurocirugia HCSAE Pemex; Tel: 55-18174890
Dra. Susana Ramirez Vargas; Médico Adscrito Anestesiologia HCSAE Pemex; Tel: 55-40442792

Dra. Nadia Ruth Cruz Cruz; Médico Adscrito Radiologia e Imagen HCSAE Pemex; Tel: 55-32047860

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la salud, la Declaracion de Helsinki y a las Buenas Practicas Clinicas emitidas por la Comisién
Nacional de Bioética.

Para decidir si participa o no en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los riesgos y beneficios con
el fin tomar una decision informada. Este formato de consentimiento informado le dara informacion detallada acerca del estudio
de investigacion que podra comentar con su médico tratante o con algun miembro del equipo de investigadores.

Procedimiento para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar en esta investigacion, y puede
solicitar todo el tiempo que requiera para considerar esta invitacion. El investigador le explicara ampliamente los beneficios y
riesgos del proyecto sin ningun tipo de presion y tendra todo el tiempo que requiera para pensar solo o con quien usted decida
consultarlo para decirle al investigador acerca de su decision. Esta decision no tendra efecto alguno sobre su atenciéon médica
en el Hospital.

Al final de esta explicacion, usted debe entender los puntos siguientes:

. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

1. Los procedimientos que se utilizaran y su proposito, incluyendo la identificacion de que son procedimientos
experimentales.

111 Los riesgos o molestias previstos.

V. Los beneficios que se pueden observar.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

VI. Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento de la materia.

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por
ello los prejuicios se cree que continuar con la atencion y el tratamiento.

VIII. La seguridad de que no va a identificar al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la informacion
relativa a su privacidad.

IX. El compromiso de proporcionar informacién actualizada obtenida durante el estudio, aunque esto podria afectar
ala disposicion para continuar su participacion.

X. La disponibilidad de tratamiento médico y compensacion legalmente derecho, la instituciéon de atencion de la

salud en el caso de dafios a la orden, directamente causado por la investigacion. Sin embargo, es su derecho
de solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de dar una decision final en los dias futuros.
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Nombre del paciente: de afos de edad.
Con domicilio en:

y N° de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: de
afios de edad. Con domicilio en:

y N° de Ficha:

En calidad de:

El Hospital Central del Sur de Alta Especialidad le invita a participar en este estudio de investigacién que tiene como objetivo:
demostrar que la inyeccion de bupivacaina (anestésico local) en el musculo temporal al término de la cirugia, evita la disminucién
del volumen del musculo meses después de la cirugia, con esto evitando secuelas funcionales (alteraciones en el movimiento
de la mandibula para masticar, hablar) y estéticas (hundimiento en la cien) que presentan la mayoria de los pacientes sometid os
a craneotomia pterional. La duracion del estudio sera desde su ingreso al hospital y los primeros 90 dias posteriores a su cirugia.
El numero aproximado de participantes sera: 20.

INFORMACION GENERAL

La administracion de medicamentos para el dolor (anestésicos locales) dentro de la herida quirdrgica puede controlar el dolor
impidiendo que las sefiales de dolor que llevan los nervios se transmitan. Esta técnica funciona en la disminucion del dolor que
se presenta en las heridas quirurgicas.

PROPOSITOS
La inyeccién dentro del musculo temporal con bupivacaina (anestésico local) se ha utilizado para el tratamiento del estrabismo

(ojos viscos) provocando un aumento del tamafio de los musculos del ojo lo que ayuda componer la direccién de los ojos. La
finalidad de la inyeccion a nivel del musculo temporal es provocar un aumento del tamafio del musculo, de tal forma que evite la
atrofia (disminucion del tamafio) del musculo temporal y con esto tratar de evitar secuelas secundarias a la atrofia (disminucién
del tamafio).

BENEFICIOS POTENCIALES
Secundario a la administracion del anestésico local (bupivacaina) usted podria tener como beneficios: evitar la atrofia

(disminucion del tamafio) del musculo temporal. Disminuir problemas de masticacién. Disminuir el dolor en la articulacion
mandibular. Evitar secuelas estéticas. Evitar el dolor postquirurgico.

PROCEDIMIENTOS
El tratamiento que sera evaluado es: La administracién de anestésico (Bupivacaina) en el musculo temporal al final de su

procedimiento quirurgico programado (es decir, casi al finalizar su cirugia de craneo programada).

Las intervenciones incluidas en el estudio que son parte de su tratamiento estandar son: abordaje pterional con la técnica
estandar, analgésicos intravenosos después de la cirugia.

La técnica quirdrgica programada y los medicamentos utilizados para la sedacion y anestesia no seran modificados y se utilizara
la técnica programada estandar.

El procedimiento es de la siguiente forma: usted tendra que acudir siguiendo las indicaciones que le dio su cirujano el dia de la
cirugia como esta programado. A su ingreso al hospital se le pedira conteste un cuestionario y se le haran algunas mediciones
para valorar la movilidad de la mandibula). Sera sometido a la cirugia de craneo con abordaje pterional que su médico le ha
indicado es necesaria segun su enfermedad de base. El procedimiento quirurgico sera llevado a cabo de forma usual, y no se
modificara por esta intervencion. Casi al final de su cirugia, cuando la cirugia esté terminando se le administrara analgésico
(Bupivacaina) en el musculo temporal, el resto de la cirugia y el manejo posterior no sera modificado. En caso de dolor se le
administraran analgésicos por via intravenosa o por via oral, los necesarios para eliminar el dolor. Esto tampoco sera modificado
en el transcurso del estudio. Se llevara un seguimiento por la consulta externa de Neurocirugia a los 30 dias de su cirugia donde
se le repetiran el cuestionario y las mediciones que se le hicieron a su ingreso, se le citara a los 90 dias posterior a su cirugia
con un estudio de imagen de tomografia de craneo de control para comparar con el estudio previo a su cirugia, el tiempo entre
citas de seguimiento posteriores a los 90 dias las determinara su médico tratante el cual le realizara evaluaciones y solicitara
estudios si lo considera necesario. El objetivo del estudio es tratar de demostrar que conservara el volumen de su musculo
temporal, y no presentara problemas al masticar como son disminucion de la fuerza, disminucion de la apertura de la boca, o
dolor.
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TRATAMIENTO ALTERNATIVO

Si usted no desea participar en este estudio de investigacion, su procedimiento quirdrgico no se modificara en nada, se le
realizara igual que en aquellos pacientes que acepten participar, solo no se le aplicara el anestésico local en el musculo temporal
ya que la inyeccién de la bupivacaina (anestésico local) no forma parte de la técnica quirdrgica estandar y recibira usted el
tratamiento usual que se le da a los pacientes sometidos a cirugia de craneo. Se le administrara analgésicos via intravenosa u
oral en cantidad suficiente para disminuir y/o quitar el dolor como se realiza en todos los pacientes operados.

En ningn momento durante su vigilancia postoperatoria se le dejara de suministrar medicamentos analgésicos o el que requiera
usted durante la misma. Se le citara a la consulta externa de Neurocirugia a las 6 semanas y a los 3 meses con estudio de
control de tomografia de craneo y posteriormente de acuerdo a como su médico tratante considere necesario como se realiza
en todos los pacientes.

RIESGOS

Usted debe saber que todo acto médico de diagndstico o terapéutico, sea quirtrgico o no quirdrgico, lleva implicito una serie de
complicaciones mayores o menores, a veces potencialmente serias, que incluyen cierto riesgo de mortalidad o riesgo de
secuelas y que pueden requerir tratamientos complementarios, médicos o quirirgicos, que aumenten su estancia hospitalaria.
Dichas complicaciones unas veces son derivadas de la propia técnica quirirgica, pero otras dependen de la inyecciéon de
anestésico local (bupivacaina), del estado previo del paciente y de los tratamientos que esté recibiendo previo a la cirugia o de
las posibles alteraciones anatémicas y/o de la utilizacion de los equipos médicos.

Se le hace de su conocimiento que los efectos adversos de la administracion local de Bupivacaina son pocos y en su gran
mayoria leves.

Dentro de los riesgos de la administraciéon local de Bupivacaina que pudiera usted presentar son: Las reacciones de
hipersensibilidad que se caracterizan por urticaria (aparicion de ronchas en el cuerpo), prurito (comezén), eritema (enrojecimiento
de piel), edema laringeo (inflamacién de la mucosa de la garganta), taquicardia (aumento de los latidos del corazén), estornudos,
nauseas, vomitos, mareos, diaforesis (sudoracion), hipertermia (fiebre) e hipotensién severa (presion arterial baja).

Existen efectos secundarios poco probables que usted pueda presentar por la inyecciéon inadvertida directa sobre un vaso
sanguineo, uso de dosis excesivas 0 una rapida absorcién; entre ellos encontramos: bradicardia (disminuci(’)n de los latidos
cardiacos), disminucion del gasto cardiaco (disminuciéon del volumen de sangre bombeado por el corazén), bloqueo
auricuventricular (bloqueo de los impulsos eléctricos que hacen latir el corazén), arritmias ventriculares (contracciones irregulares
del corazon) y posiblemente paro cardiaco (el corazén deje de latir). Pueden ocurrir también reacciones relacionadas con el
sistema nervioso central como excitacion o depresién, agitacién, ansiedad, temblor, tinnitus (zumbido del oido), visién borrosa
que posiblemente preceda a las convulsiones (ataques cerebrales), insuficiencia respiratoria (dificultad para respirar).

En caso de que usted llegara a presentar alguno de los efectos secundarios antes mencionados o0 no mencionados derivados o
no del procedimiento contamos con los recursos necesarios para que usted reciba una atencion médica inmediata, se cuenta
con unidad de terapia intensiva y de cuidados coronarios donde se le brindara una vigilancia estrecha.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS
El presento estudio no esta patrocinado por ninguna empresa de medicamentos, de tal forma que si usted desea participar en

el protocolo sera de una manera altruista, por el deseo de mejorar los servicios médicos ofrecidos a los paciente de petréleos
mexicanos.

COMPENSACIONES

En caso de que usted presentara algun tipo de reaccion adversa derivada del procedimiento quirurgico, la administracion del
anestésico local o algun de algun otro procedimiento no relacionado al procedimiento a estudiar se le bridara la atencién médica
y sele facilitaran todos los recursos con los que cuenta el Hospital Central Sur de Alta Especialidad el tiempo que fuera necesario.
En caso de algun efecto secundario se le informara a un servidor Dr. Heberseleth Valdivia Chifias autor del estudio, y
posteriormente a los demas profesores en el equipo de investigacién. Asi mismo es obligatorio informar al Comité de Etica en la
Investigacion.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO
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Su participacion es voluntaria. Si usted decide no participar, no se afectara su relacion con el Hospital Central del Sur de Alta
Especialidad o su derecho para recibir atencion médica o cualquier servicio al que tenga derecho. Si decide participar, tiene la
libertad para retirar su consentimiento e interrumpir su participacién de manera verbal o escrita en cualquier momento sin
perjudicar su atencion en el HCSAE.

Si decide no participar en el estudio, su cirugia de craneo sera llevada a cabo de la forma programada usual.

El estudio puede ser terminado en forma prematura si existieran efectos adversos graves asociados al tratamiento con
Bupivacaina, y éstos, superen sus beneficios.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Sus datos personales que lo identifican como paciente al ingresar al estudio, se mantendra en forma confidencial; Unicamente
en caso de que sea requerido ya sea por autoridades de la unidad hospitalaria, o del area de la salud, usted y cada paciente
que desee participar en proyecto de investigacion no seran identificado por su nombre, nimero de afiliacion social, direcciéon o
cualquier otra fuente directa de informacion personal.

Sus datos no podran ser usados para estudios de investigacién que no estén relacionados con condiciones distintas a las
estudiadas en este proyecto.

Para la base de datos del estudio se le asignara a usted un cédigo numérico. La clave para cada cédigo se encontrara en un
archivo, bajo resguardo del investigador y del tutor. El producto de la recoleccion de informacién en esta investigacion sera
registrado de la misma manera en un sistema de cémputo.

Durante el transcurso del estudio e investigacion se recopilara informacién del expediente clinico del servicio de neurocirugia 'y
del servicio de anestesiologia del Hospital Central Sur de Alta Especialidad.

En caso de que los resultados del estudio sean publicados, su identidad sera confidencial.

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES

En caso de que usted considera que sufrié algun problema relacionado con su participacion en el estudio, por favor péngase en
contacto con el Dr. Heberseleth Valdivia Chifias en el Servicio de Neurocirugia del HCSAE (teléfono: 55-49211591).

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con Dr. Ulises Garcia Gonzalez del Servicio de
Neurocirugia del HCSAE (teléfono: 55-19442500 extensién: 51140).

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede hablar con el Presidente del Comité de
Etica en Investigacién del HCSAE.

El Comité de Etica en Investigacién del Hospital Central del Sur de Alta Especialidad aprobd la realizacién de éste estudio, asi
como este consentimiento informado. Dicho comité es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacion en
humanos en el Hospital.

ES IMPORTANTE QUE LEA CUIDADOSAMENTE LA INFORMACION ANTERIOR Y HAYAN SIDO RESPONDIDAS TODAS
SUS PREGUNTAS ANTES DE QUE FIRME EL CONSENTIMIENTO.

1.- Por la presente autorizo al equipo de investigacion de este protocolo, para realizar infiltracién del musculo temporal durante
mi cirugia de craneo

2.- He leido, comprendido y firmado las paginas de este documento.

3.- Doy fe de no haber omitido o alterado datos al exponer mi historial y antecedentes médico quirurgicos, especialmente los
referidos a alergias y enfermedades o riesgos personales.

4.- Me ha sido explicado de forma comprensible:

a) El tratamiento citado anteriormente o procedimiento a realizar.
b) Los procedimientos alternativos o métodos de tratamiento.
c) Los riesgos del procedimiento o tratamiento propuesto.

5.-También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento
que ahora presto de manera verbal o escrita y seré tratado de la misma forma que un paciente que haya aceptado el
procedimiento.

6.- Se me ha informado que el tiempo de participacion en el estudio sera durante los primeros 90 dias posteriores a mi cirugia.

7.- Se me ha preguntado si quiero una informacion mas detallada, pero estoy satisfecha/o con la explicacion.
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DECLARO

QUE EL DOCTOR:

Me ha explicado que el presente estudio se realiza con la finalidad de infiltrar a nivel del musculo temporal con anestésico local
(bupivacaina) con el objetivo de provocar un aumento del volumen del musculo temporal, de tal forma que evite la atrofia de este
y como efecto evitar secuelas funcionales y estéticas secundarias a la atrofia de dicho musculo en pacientes operados de cirugia
de craneo con abordaje pterional.

Con este estudio se conocera de manera clara si no presento atrofia del musculo temporal, y permitira que en un futuro otros
pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el médico que me ha atendido me
ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento
que ahora presto de manera verbal o escrita y continuaré siendo tratado de la misma forma que un paciente que no revoque el
consentimiento.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.

Del mismo modo designo a para
que exclusivamente reciba informacion sobre mi estado de salud, diagnéstico, tratamiento y/o pronéstico.
Y en tales condiciones:

CONSIENTO

En que se me realice:
Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier momento antes de que el procedimiento objeto
de este documento sea una realidad.

En México, D.F., alos del mes de de 20
NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y FIRMA (O HUELLA DIGITAL) DEL PARTICIPANTE
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO

Este apartado debera llenarse en caso de que el paciente revoque el Consentimiento

Nombre del paciente: de afos de edad.
Con domicilio en:
y N° de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: de
anos de edad. Con domicilio en:

y N° de Ficha:
En calidad de:
Revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo proseguir el tratamiento,
que doy con esta fecha por finalizado, eximiendo de toda responsabilidad médico-legal al médico tratante y a la Institucion.
En México, D.F., alos del mes de de 20
NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y FIRMA (O HUELLA DIGITAL DEL PARTICIPANTE)
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO
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(El presente documento es original y constade __ 5 paginas)

INDICE DE HELKIMO (MODIFICADO POR MAGLIONE)

El indice de Helkimo, consta de los siguientes criterios para su evaluacion:

A) LIMITACION EN EL RANGO DEL MOVIMIENTO MANDIBULAR

Abertura maxima: Se determina mediante regla milimetrada, colocada desde el borde incisal
superior hasta el incisal inferior en la linea media, sin forzar la apertura segun criterio de
Maglione, quien sefialé:

e 40 mm o mas: sin limitacion o apertura normal (0 punto).
e 30 a 39 mm: limitacion leve (1 punto)
e Menos de 30mm: limitacion severa (5 puntos)

Maximo deslizamiento a la derecha: Se considera la medicion a partir del deslizamiento
que efectia la mandibula desde la posicion de maxima intercuspidacion; se toma como punto
de referencia la linea interincisiva cuando esta coincide, o la linea incisiva superior en caso
de desviaciones de la linea media (esta se determind a partir de la posicion de reposo). Se
contemplan:

e 7 mm o mas: deslizamiento normal (0O punto)
e 4 a6 mm: limitacion leve del deslizamiento (1 punto)
e 0 a 3 mm: limitacion severa del deslizamiento (5 puntos)

Maximo deslizamiento a la izquierda: Similares consideraciones que en punto anterior.

Méxima protrusiva: Se determina mediante regla milimetrada, colocada desde el borde
incisal superior hasta el inferior en la linea media, cuando el maxilar inferior realiza el
movimiento propulsivo hacia adelante.

e 7 mm o mas: movimiento propulsivo normal (O punto).
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e 4 — 6 mm: limitacion leve del movimiento propulsivo (1 punto).
e 0 -3 mm: limitacion severa del movimiento propulsivo (5 puntos).

iINDICE DE MOVIMIENTO

Se toma partiendo de la suma de la puntuacién obtenida segun el rango del movimiento
efectuado, de donde se considera:

e Movilidad normal: 0 punto
e Moderado deterioro de la movilidad: 1 - 4 puntos
e Grave deterioro de la movilidad: 5 - 20 puntos

B) ALTERACIONES DE LA FUNCION ARTICULAR

Mediante la palpacion digital, la auscultacién y la observacion se determinan las alteraciones
de la funcion articular. Se indica al sujeto abrir y cerrar la boca en abertura maxima y se
comprueba la existencia de sonido articular unilateral o bilateral, asi como la presencia de
desviacion mandibular en ambos movimientos.

Se incorpora la existencia de traba o luxacion mandibular, con sonido o sin él, mediante la
palpacion de la regién articular durante los movimientos de apertura y cierre.

Se considera:

Ruido articular: Crepitacién o chasquido. Se auscultan con ayuda del estetoscopio o por
simple audicién.

Traba: Bloqueo ocasional de corta duracion.

Luxacion: Dislocacion del condilo con fijacion fuera de la cavidad.

Se marca con una X en la casilla correspondiente a Si en caso afirmativo.

Valoracion:

e Apertura y cierre sin desviacién mandibular ni sonido (0 punto)

e Sonidos articulares o desviacion mandibular durante el movimiento de
abertura, o ambas cosas. (1 punto)

e Traba o luxacién, con sonido o sin él. (5 puntos)
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C) DOLOR EN MOVIMIENTO

Esta manifestacion se determina mediante referencias dadas por el sujeto durante el
interrogatorio.

e Movimiento mandibular sin dolor: normal
e Dolor referido a un solo movimiento: alteraciéon moderada
e Dolor referido a dos o0 mas movimientos: alteracién severa

D) DOLOR MUSCULAR

Estando el sujeto en posicion de reposo, se procede a palpar los musculos masticatorios de
la siguiente forma:

Se palpan de forma bimanual las fibras anteriores, medias y posteriores del musculo temporal,
utilizando para ello los dedos indices, medio, anular y mefiique. Haciendo una ligera presion,
se coloca el indice en la sien, el dedo mayor en el polo superior de la fosa temporal y el anular
por detras del pabellén de la oreja.

La palpacion del musculo masetero se realiza bimanualmente. Se coloca el dedo indice de la
mano contraria al musculo que se iba a palpar extrabucal e intrabucal y la palpacion se efectua
en todo el musculo, de forma ligera en sus inserciones, borde anterior y posterior.

Se colocan los dedos indices inmediatamente por delante de los dedos mayores o del medio,
se solicita al sujeto que durante el resto del examen no abra la boca, se presiona firmemente
el fasciculo profundo de este musculo y luego se corren los dedos hacia el angulo (fasciculo
superficial).

Para el musculo pterigoideo medial o interno al ser un musculo elevador se contrae cuando
se juntan los dientes; si es el origen del dolor, al apretarlos aumentara el malestar. Cuando
se coloca un abate lenguas entre los dientes posteriores y el paciente muerde sobre él, el
dolor también aumenta, puesto que los elevadores continian en contraccién. Asimismo, el
pterigoideo medial se distiende al abrir mucho la boca. En consecuencia, si es el origen del
dolor, la apertura amplia de ésta lo incrementara.

Para las dos porciones del musculo lateral o externo: Pterigoideo lateral inferior: cuando el
pterigoideo lateral inferior se contrae, la mandibula protruye y/o se abre la boca, y la mejor
forma de realizar la manipulacion funcional es hacer que el paciente realice un movimiento
de protrusién, puesto que este musculo es el principal responsable de esta funcion. La
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manipulacion mas eficaz consiste, pues, en hacer que el paciente lleve a cabo una protrusién
en contra de una resistencia creada por el examinador. Si el pterigoideo lateral inferior es el
origen del dolor, esta actividad lo incrementara.

Pterigoideo lateral superior: se contrae con los musculos elevadores (temporal, masetero y
pterigoideo interno), sobre todo al morder con fuerza. Por tanto, si es el origen del dolor, al
apretar los dientes lo incrementara. Se coloca un baja lenguas entre éstos y el paciente
muerde, el dolor aumenta de nuevo con la contraccién del pterigoideo lateral superior. La
distension del superior se produce en la posicidn de intercuspidacion maxima. En
consecuencia, la distensién y la contraccion de este musculo se producen durante la misma
actividad, al apretar los dientes. Si el musculo superior es el origen del dolor, al apretar los
dientes aumentara.

Se solicita al paciente que abra la boca, pero si refiere dolor a la palpacién en algunas de las
zonas de estos musculos, se determina la sensibilidad:

e De los musculos masticatorios a la palpacién/manipulacion funcional sin dolor:
normal

e De los musculos masticatorios a la palpacion/manipulacion funcional dolor en
1 a 3 sitios. Alteracion moderada

e De los musculos masticatorios a la palpaciéon/manipulacion funcional en 4 6
mas sitios. Alteracion severa

E. DOLOR EN LA ARTICULACION TEMPOROMANDIBULAR.

Esta manifestacion se detecta mediante el examen clinico o lo referido por el sujeto, o a través
de ambos, durante el interrogatorio. Mediante la colocacion de los dedos indices por delante
del tragus y presién bimanual, se comprueba la presencia o no del dolor a la palpacion;
posteriormente la presion se realiza con esos mismos dedos introducidos en los conductos
auditivos externos.

e Sin dolor espontaneo ni a la palpacién: normal

¢ Dolor a la palpacién periauricular unilateral o bilateral de la articulacion.
Alteracion moderada

e Dolor a la palpacién via conducto auditivo externo y periauricular. Alteracion
severa.

De acuerdo con el puntaje del indice la disfuncion se clasifica en leve (1-9 puntos),
moderada (10-19 puntos) y severa (20-25 puntos)
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INDICE ANAMNESICO DE FONSECA

CUESTIONARIO: el paciente debera contestar si, no, a veces

¢ Tiene dificultad para abrir la boca?

¢, Siente dificultad para mover su mandibula de lado?

¢ Tiene cansancio / dolor muscular al masticar?

¢, Siente dolores de cabeza con frecuencia?

¢, Siente dolor en el cuello o rigidez en el cuello?

¢ Tiene dolor de oido o de la regién de las articulaciones (ATM)?

¢ Ha notado que usted tiene sonidos de ATM al masticar o al abrir la boca?

¢ Ha notado si tiene habitos como el apretar y / o rechinar los dientes (goma de mascarr,

mordiendo el lapiz o el labio, morderse las uhas)?
¢, Siente que sus dientes no encajan bien?

¢ Te consideras una persona tensa o nerviosa?
valor a las respuestas:

Sl (10)

NO (0)
A VECES (5)

INDICE ANAMNESICO

0-15 Sin trastorno
20-40 leve trastorno
45 - 65 Moderado trastorno
70-100 Severo trastorno
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