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1 RESUMEN

Introduccién: El labio y paladar hendido es la malformacion congénita mas
frecuente. En México ocurre 1 caso por cada 850 nacidos, 9.6 casos nuevos por
dia, y 3,521 casos al afio. Dado que la reparacion de éste defecto se realiza en
pacientes pediatricos tanto la evaluacion como el manejo de dolor posoperatorio es
complicado.

Objetivo: Determinar la eficacia analgésica al realizar una comparacion del valor
de la escala de dolor FLACC obtenido en nifios tratados con anestesia general
aunado a bloqueo palatino versus el valor de la escala en nifios tratados con
anestesia general para cirugia de palatoplastia.

Materiales y métodos: Se realizdé un estudio experimental, analitico comparativo,
prospectivo y longitudinal, tipo ensayo clinico controlado, aleatorizado, ciego simple
en nifos con paladar hendido que se sometan a cirugia de palatoplastia menores
de 3 afos atendidos en el Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Dr. Manuel Gea
Gonzalez, entre febrero de 2018 y Febrero de 2019.

Resultados: Al momento de la elaboracidn de este reporte los resultados parciales
incluyen 15 pacientes, sin embargo, debido al cambio de cirugia en uno de los
sujetos de estudio se decidié su exclusion, de los 14 pacientes incluidos 4 (28%)
eran mujeres 'y 10 (72%) hombres. El rango de edades oscilé de 7 a 42 meses, con
una media de 18 meses, el peso en promedio fue de 9.6 kg, la duracion de la cirugia
tuvo un promedio de 110 min. 8 de los pacientes se incluyeron en el grupo de
bloqueo y 6 en el de no bloqueo. La tasa de opioide transoperatorio fue de 3.4y 3.8
mcg/ kg/ hr para el grupo de bloqueo y no bloqueo respectivamente. A las 2 horas
de estancia en la UCPA los puntajes en escala FLACC tuvieron una media de 0
para el grupo de bloqueo y 4.5 para el grupo de no bloqueo siendo estadisticamente
significativo (P=0.0002). El tiempo promedio para el primer rescate analgésico fue
de 50 min para el grupo no bloqueado y 260 para el grupo de bloqueo.
Conclusiones: En base a los resultados parciales el bloqueo de nervios palatinos
parece ser una técnica eficaz para manejo de dolor posoperatorio en pacientes
pediatricos que son intervenidos para cirugia de palatoplastia, disminuyendo la
cantidad de opioides y analgésicos en el periodo posoperatorio.

Palabras Clave: Ropivacaina; palatino; palatoplastia; bloqueo; analgesia.



2. INTRODUCCION

El labio y paladar hendido es una de las malformaciones congénitas mas comunes,
con una incidencia del 2-3%, es considerada la anomalia craneofacial mas
frecuente. En México ocurre 1 caso por cada 850 nacidos, 9.6 casos nuevos por
dia, y 3,521 casos al afio. Los mexicanos afectados de labio y paladar hendido son
139,000. En el 75% de los casos la causa es multifactorial y en el 20 - 25% de los

casos existe algun antecedente familiar. 2

La literatura coincide en que la reparacion quirurgica de un paciente con labio
hendido no es una urgencia. En la actualidad la reparacion primaria de labio hendido
se realiza alrededor de los 3 meses de edad. Se recomienda que los nifios sean
mayores de 10 semanas de edad, peso de por lo menos 4.5 kg y valores de
hemoglobina mayor a 10g/L. El paladar hendido y el maxilar se cierran al final del
1er afo de vida, con estos criterios se disminuyen los riesgos tanto anestésicos

como quirdrgicos. ?

La reparacion quirdrgica de labio y paladar hendido se realiza bajo anestesia
general que muy frecuentemente es combinada con técnicas de anestesia regional
para proveer recuperacion rapida después de la cirugia, alta del hospital
tempranamente y reduccién potencial de los efectos adversos secundarios a la
administracion de opioides para analgesia.* La inervacion sensitiva del paladar es
suministrada a través del nervio palatino mayor, nervio palatino menor y nervio
palatino nasal que le confieren sensibilidad a la region posterior del paladar duro,
paladar blando y tejidos blandos y duros del paladar de canino a canino

respectivamente. El bloqueo palatino comprende el bloqueo de estos tres nervios a



ambos lados del paladar y se ha demostrado que proporciona analgesia

postoperatoria eficaz en nifios después de la palatoplastia en paladar hendido.®

Los cuidados postoperatorios son enfocados a mantener la via aérea permeable y
que ademas el paciente se encuentre despierto y orientado. Un aspecto muy
importante que debe contemplarse es la analgesia postoperatoria; ya que el dolor,
definido como una sensacion no placentera y una experiencia emocional asociada
con potencial de dafo tisular, es uno de los estimulos adversos que mas
experimentan los nifios como resultado de una lesion, enfermedad y procedimientos
meédicos. El dolor postoperatorio es la principal preocupacion por la morbilidad que
conlleva, especialmente en los nifos después de la palatoplastia, lo que resulta en
una mala tolerancia a la via oral y complicaciones tales como disfuncién pulmonar,
retraso en la cicatrizacion de la herida y recuperacion tardia. °® Este tipo de dolor
puede ser tratado utilizando opioides, los cuales a su vez se asocian con efectos
adversos incluyendo somnolencia, nausea, vomito y potencial depresion

respiratoria. ©

El abordaje del dolor en pacientes pediatricos representa un reto ya que no son
capaces de expresar de forma verbal el dolor. Como resultado el dolor en los nifios
comparado con los adultos no ha sido tratado de forma dptima. & Actualmente
existen 14 escalas comunmente usadas, validadas y confiables para evaluar el dolor
de pacientes pediatricos que aun no se expresan de forma verbal. Estas
herramientas de evaluacion del dolor son en realidad medidas indirectas del dolor;
no indican la intensidad del dolor, sino mas bien la Intensidad de la angustia
relacionada con el dolor y reactividad al dolor.® Una de estas es la escala FLACC,

que se desarrollé con la finalidad de proporcionar un método simple y coherente



para identificar, documentar y evaluar el dolor en la poblacion pediatrica. Esta
herramienta incorpora 5 categorias de comportamiento. El acrénimo FLACC (face,
legs, activity, cry and consolability) se utilizé para facilitar la identificacion de las
categorias, cada uno tiene una puntuacion de 0-2, resultando en un total de 0-10.

Fue validada inicialmente en nifios de 2 meses a 7 afios'?

Los anestésicos locales son farmacos que suelen utilizarse para la realizacion de
bloqueos regionales, Jonnavithula y colaboradores fueron los primeros en realizar
el bloqueo de nervios palatinos con bupivacaina encontrando buenos resultados &
sin embargo, en base a las investigaciones de los mecanismos etiologicos de
cardiotoxicidad inducida por anestésicos locales, la busqueda de alternativas menos
téxicas a la bupivacaina se ha centrado en agentes amida de un solo enantiomero,
por lo que surge la ropivacaina como anestésico local de accién prolongada y perfil
farmacocinético y farmacodinamico muy similar a la bupivacaina. Ademas al ser un
anestésico con una solubilidad en lipidos menor a la bupivacaina, esta propiedad le
provee una toxicidad sistémica significativamente menor."" Con respecto al uso en
Infiltracion de la heridas quirurgicas se utiliza cada vez mas en los adultos, nifios y
bebés para proporcionar alivio del dolor significativo en la el periodo postoperatorio
precoz. Soluciones de ropivacaina 0,2-0,5% se recomiendan para las técnicas de
infiltracion porque las concentraciones mas bajas (0.125%) no se cree que son
eficaces para estos fines. En relacion con sus leves efectos vasoconstrictores,

ocurren muy probablemente a bajas concentraciones y son subclinicos.

En base a la dificultad que tiene el manejo del dolor en poblacion pediatrica y
teniendo como base los estudios previamente mencionados nuestro objetivo

primario es demostrar la eficacia analgésica que tiene el bloqueo de nervios



palatinos con ropivacaina aunado a anestesia general para el manejo del dolor
posoperatorio en cirugia de palatoplastias en nifios a través de un estudio
experimental tipo ensayo clinico controlado al comparar las escalas de dolor en dos
grupos de pacientes. Como objetivo secundario mediremos la cantidad de opioide
como analgésico que se utiliz6 en cada cirugia y si el mencionado bloqueo de

nervios palatinos influye en ésta.

3. MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio experimental, analitico comparativo, prospectivo y longitudinal,
tipo ensayo clinico controlado, aleatorizado, ciego simple en nifilos con paladar
hendido que se sometan a cirugia de palatoplastia menores de 3 afos atendidos en
el Servicio de Cirugia Plastica del Hospital Dr. Manuel Gea Gonzalez, entre febrero

de 2018 y Febrero de 2019.

Previo a la cirugia del paciente y durante la valoracion preanestésica se solicitd firma
de consentimiento informado por parte de los padres. Por medio de sobres sellados
se aleatorizo a los nifios en 2 grupos: bloqueo palatino (B) o analgesia intravenosa
convencional (NB). El paciente y sus familiares se mantuvieron ciegos al grupo de
estudio. A su ingreso a quiréfano se inici6 monitorizacion tipo 1 consistente en
electrocardiograma continuo de cinco derivaciones visualizando la derivacion DIl y
V5, brazalete para medicion de la presion arterial no invasiva — presiéon arterial
media, y se coloco en dedo indice del miembro toracico oximetria de pulso para
medicion de la saturacion de la sangre; se realizé induccidn inhalatoria y toma de

acceso intravenoso periférico; se completé la induccion anestésica IV y se intubo



con la sonda orotraqueal correspondiente para su edad. Todos los pacientes se
medicaron con el esquema convencional que incluye, paracetamol 15mg/kg,
ranitidina 1mg/kg, dexametasona 150mcg/kg y ketorolaco 1 mg/ kg. Previo a la
incisidon quirurgica se realizd bloqueo palatino en los pacientes del grupo
correspondiente con 0.5 ml de ropivacaina al 0.5% en los sitios de emersion de los
nervios palatino mayor y palatino menor de forma bilateral y nervio nasopalatino en
la linea media, este ultimo en una sola puncién. Terminado el procedimiento
quirurgico y tras la llegada del paciente al area de Recuperacion, se coloco
monitorizacion tipo 1, oxigeno suplementario y se inicié cronometro. Una vez que
los pacientes cumplieron 2 horas de estancia en la Unidad de Cuidados Post
Anestésicos (UCPA) se evalud la intensidad del dolor con la escala FLACC por
medio de una enfermera del servicio ajena al protocolo de estudio y se registré en
la hoja de recoleccién de datos. En cualquier momento durante la estancia, si el
paciente presentaba un puntaje >4 se administraba rescate analgésico, tramadol
1mg/kg, y se anoto el tiempo desde el inicio del crondmetro hasta ese momento. Si
el rescate se administraba en piso de hospitalizacidn se anot6 igualmente el tiempo
conforme al registro de enfermeria. Una vez en piso se indicé analgesia con
paracetamol a dosis ponderal de 15mg/kg con horario de cada 8 horas. A las 24
horas posteriores a la cirugia se evalué nuevamente el dolor posoperatorio con la
escala de FLACC a través del personal de enfermeria encargado del paciente que

se mantuvo ajeno al protocolo de estudio.

Los datos se registraron en una base de Excel y se analizaron con el programa de

stataMP vs 14 para MAC. Para la estadistica descriptiva se usaron medidas de



tendencia central y dispersién: rango, media, mediana, moda, desviacion estandar,
proporciones o porcentajes.

Las variables nominales se analizaron con prueba de Chi cuadrada y las variables
continuas que tuvieron una distribucién normal con prueba de T de Student. El
tiempo para el primer rescate se graficé por medio de curvas de Kaplan-Meier y se

hizo la comparacion con la prueba de log-rank. Nivel de rechazo de Ho: p < 0.05.

4. RESULTADOS.

Lo resultados mostrados a continuacion son parciales en base al 20% del tamano
de muestra planeada y unicamente se reportan para tramite de titulacién oportuna,
al finalizar la recoleccion de datos los resultados seran publicados en base a una
poblacion mas numerosa Todos los pacientes tenian edades que van de los 12 a
los 19 meses de edad para el grupo de no bloqueo y de 6 a 38 meses en el grupo
de bloqueo (Tabla 1). La distribucion de sexos fue a favor de hombres con un
numero de 11 y mujeres 4. El peso de los pacientes oscilé de 6.5 kg a 13 kg en el
grupo de no bloqueo y de 8.4 a 11 kg en el grupo de bloqueo. La duracion de la
cirugia fue comparable entre los grupos (media 107.5 min no bloqueo y 111 min
bloqueo) y no fue estadisticamente significativa (P=0.7). Un paciente fue excluido
por cambio a ultima hora en el procedimiento quirdrgico. En cuanto a los
requerimientos anestésicos entre los grupos no se observo significancia estadistica
(p = 0.6) con una media de 3.8 mcg/ kg/ hr y de 3.4 mcg/ kg/ hr para el grupo de
bloqueo y no bloqueo respectivamente. Los valores en la escala FLACC a las 2
horas fueron mas altos en el grupo de no bloqueo con una media de 4.5 puntos (ClI

95% 1.74 — 7.25) en comparacion con el grupo de bloqueo con una media de 0 (Cl



95% 0 — 0) dandonos un valor de P= 0.0002 (Figura 1). La medicion de la escala
FLACC a las 24 horas se vio limitada por el egreso ambulatorio de los pacientes y
la falta de cooperacién de sus respectivos tutores al no contestar las llamadas
realizadas, unicamente se contd con los datos completos de 9 pacientes, 4 del grupo
de no bloqueo y 5 del grupo de bloqueo, reportando una media de 2.5y 1 en la
escala de FLACC respectivamente. La estancia en UCI para el grupo de no bloqueo
tuvo una media de 117 min (Cl 95% 33.6 — 201) y para el grupo de bloqueo una

media de 122 min (P = 0.8).

5. DISCUSION.

Los resultados parciales de este estudio muestran que el bloqueo de nervios
palatinos produce analgesia posoperatoria efectiva en nifios operados de
palatoplastia.

Decidimos aplicar bloqueo de nervios palatinos en base al articulo publicado por
Jonnavithula y colaboradores ° en el cual demuestra que el bloqueo de nervios
palatinos con bupivacaina al 0.25% provee analgesia efectiva para el posoperatorio
de nifos operados de palatoplastias, nosotros al utilizar ropivacaina buscamos
utilizar un anestésico local con propiedades anestésicas y analgésicas similares, al
ser éste un enantiomero de la bupivacaina, pero con menor riesgo de toxicidad,
aumentando de ésta manera el margen de seguridad en la aplicacion de éstos
bloqueos. En un estudio previo realizado por Coban y colaboradores '° se administrd
ropivacaina al 0.2% para infiltrar el lecho quirdrgico de palatoplastias usando un
volumen promedio de 4.4 ml obteniendo buenos resultados analgésicos, nosotros
al infiltrar unicamente 3 sitios con un volumen de 0.5 ml para cada uno, utilizamos

menor cantidad de anestésico (1.5 ml) con los mismo resultados, aunque la dosis



de anestésico resultara similar por la diferencia en su concentracién. Decidimos
utilizar una concentracién mayor de anestésico local, 0.5%, respecto a la utilizada
en la mayoria de estudios previos (0.2%) en base a los resultados obtenidos por
Borgeat y colaboradores "7 quien demuestra que la analgesia con ropiavacaina a
una concentracion mayor es mas efectiva y con los mismos efectos secundarios
que una concentracion menor de ésta.

Los requerimientos de analgesia transoperatoria no mostraron significancia clinica
entre los dos grupos de estudio, hecho que coincide con los resultados obtenidos
en el estudio de Jonnavithula y colaboradores ® por lo que descartamos al bloqueo
de nervios palatinos como una técnica ahorradora o economizadora de farmacos
anestésicos.

Los efectos benéficos del bloqueo de nervios palatinos son la eliminacion del
estimulo aferente del sitio quirdrgico, reduciendo de ésta manera la respuesta
metabdlica a la cirugia. La emersion de la anestesia suave y menor llanto posterior
a la extubacion reduce el trauma a la via aérea asi como el sangrado posoperatorio.
Pudimos apreciar que el bloqueo de nervios palatinos produce analgesia que no se
relaciona con depresion respiratoria, hecho que disminuye la incidencia de
complicaciones posoperatorias.

En cuanto a las limitantes del estudio, uno la falta de infraestructura para alojar
pacientes posoperados de palatoplastias por lo que muchos de éstos tuvieron que
ser manejados como cirugias ambulatorias impidiendo la evaluacién directa de la
escala FLACC a las 24 horas por personal intrahospitalario, obligandonos a realizar
dicha evaluacién de manera verbal via telefénica, no siempre siendo atendidas. Dos
el bloqueo de nervios palatinos fue realizado en ocasiones por residentes que no

estaban completamente familiarizados con la técnica pudiendo haber errado en la



administracién y adecuada infiltracién del anestésico local. Tres debe tomarse en
cuenta los factores que pueden alterar la valoracién con la escala FLACC dentro de
los cuales se incluye el hambre, la irritabilidad a un entorno desconocido, sin
embargo, a la fecha no existe manera de discernir esto. Cuatro el egreso de la
unidad de cuidados posanestésicos y la estancia en esta se pude haber visto influida
por la disponibilidad de personal, el cambio de turno y complicaciones que hayan
requerido la permanencia de los pacientes en ella por motivos diferentes a dolor. Al
momento de la redaccion de ésta tesis se muestran resultados parciales debido a
la disminucidn en la programacion de éste tipo de cirugias en el hospital que a su
vez ocasiond una prolongacion de las fechas de recoleccién de datos que supera el
limite establecido para titulacion oportuna, sin embargo, los autores de éste estudio
nos comprometemos a finalizar la muestra predicha de pacientes y publicar los
resultados en base a una poblacion de estudio mas numerosa.

6. Conclusioén.

Los resultados parciales de este estudio indican que el bloqueo de nervios palatinos
es una técnica simple, segura y sencilla para proporcionar analgesia posoperatoria
adecuada tras cirugia de palatoplastia en nifios sin influir en los requerimientos

anestésicos en el transoperatorio.
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8. FIGURAS Y TABLAS.

Tabla 1
Datos demograficos.

Grupo NB Grupo B

Median (IQR) Median (IQR)
Edad (meses) 16 (12-19) 22 (6 -38)
Peso (kg) 9.8 (6.6 — 13.08) 9.9 (8.4 - 11.5)
Género (M/F) 5/0 4/2
Duracién cirugia (min) 107 (72 - 142) 111 (94 - 128)
Tasa fentanil (mcg/ kg/ hr) 38(1.7-59) 34(26-43)
FLACC 2 hrs 45(1.7-7.2) 0(0-0)
Estancia UCPA (min) 117(33.6-201.3) 122 (84 - 160)

Figura1
Bloqueo de nervio palatino mayor.




Figura 2
Distribucién por género.

DISTRIBUCION POR GENERO.
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Figura 2
Valores de escala FLACC a las 2 horas.
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