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1. MARCO TEORICO / ANTECEDENTES

Un colgajo es la transferencia de un segmento de piel y tejido celular subcutdneo vascularizado para
reconstruir un defecto mas o menos complejo. Es precisamente el aporte vascular del tejido donante lo que
diferencia el colgajo del injerto.

El colgajo libre microvascular (o colgajo libre) es una modalidad de colgajo a distancia donde el tejido es
separado completamente de la zona donante, se secciona el pediculo, y es trasferido a otra zona distante del
cuerpo a la que se unird mediante anastomosis microquirurgica de una arteria y una vena del colgajo con una
arteria y una vena del lecho receptor.

Se ha descrito que la transferencia de tejido libre con técnica microvascular es una alternativa tinica para la
reconstruccion del paladar, region maxilar, en pacientes con reseccion oncologica y/o post-trauma en la
region facial. La reconstruccion con el colgajo libre permite la transferencia de cantidades acuadas de tejido
blando y hueso en un procedimiento en una sola etapa, sin las limitaciones de la longitud del pediculo o la
geometria del colgajo. '

Se ha utilizado una variedad de transferencias de colgajos libres para la reconstruccion de la region maxilar,
como lo son el colgajo de escapula, peroné, antebrazo radial, recto abdominal, cresta iliaca, colgajos de
dorsal ancho y colgajo antero lateral de muslo. Por lo que se recomienda como primera opcion reconstructiva
en region facial.” Los colgajos descritos previamente presentan una gran importancia en la reconstruccion
facial. Dentro de nuestro estudio se analizara el colgajo de peroné, colgajo ante braquial radial, colgajo
antero lateral de muslo y colgajos miocutaneos en pacientes post oncologicos. Determinando la eficacia de
los mismos para exponer un mejor resultado quirurgico y expresar la morbi mortalidad de los mismos.

Los  tumores de la region maxilar implican 2 sitios principales: el paladar (cavidad oral) y el seno maxilar.
Las malignidades de los senos paranasales representan el 0,2% de todas las neoplasias malignas y el 3% de
todos los canceres del tracto Aero digestivo superior. Los tumores del paladar representan el 8% de los
canceres de la cavidad oral y el 5% de todos los malignos del tracto Aero digestivo superior.’

El tratamiento de estos tumores usualmente requiere una combinacion de extirpacion quirurgica seguida de
radioterapia. Los defectos resultantes implican la disrupcion de los tejidos blandos y 6seos del paladar y de la
cara media. La pérdida de estas estructuras clave tiene importantes consecuencias funcionales y cosméticas. *
El colgajo anterolateral del muslo y antebraquial radial son los mas convenientes del cirujano, ya que pueden
satisfacer casi todos los defectos importantes que encontramos después Cirugia ablativa en la region
maxillofacial. Por lo que se realizara un meta analisis sustentado con los reportes de casos asi como técnicas
empleadas describiendo las estadisticas de cada uno de los principales colgajos libres utilizados para la
reconstruccion inmediata en la region maxilo- facial. Asi como un analisis comparativo con los resultados de

nuestra base de datos.’



Son numerosas las series que han evaluado los factores implicados en el éxito obtenido con el uso de
colgajos libres microanastomosados en la reconstruccion de pacientes con carcinomas de cabeza y cuello.

Se llevo a cabo una revision sistematica de los estudios mas significativos publicados a partir del afio 2000
realizados por autores que han evaluado dichos factores en series amplias de pacientes, atendiendo
especialmente al posible papel pronostico jugado por la reconstruccion facial asi como los factores que
afectan la supervivencia. Se presentan los resultados de acuerdo con el orden cronoldgico de su publicacion.’
Shultze-Mosgau y sus colaboradores en el afo del 2004 evaluaron un total de 217 colgajos libres
microanastomosados realizado en 199 pacientes con tumores de cabeza y cuello en el periodo 1995-2000,
incluyendo 76 pacientes que no habian recibido previamente ningin tipo de tratamiento, 50 pacientes
tratados con quimio-radioterapia preoperatoria (40-50 Gy, 2 ciclos de cisplatino-5 fluoruracilo) sometidos a
la cirugia con un intervalo promedio de 1.3 meses, y 73 pacientes que habian recibido previamente un
tratamiento con radioterapia a dosis radicales (60-70 Gy). La siguiente tabla muestra los porcentajes de
fracaso parcial o total de los colgajos realizados en funcion de los tratamientos previos efectuados por los
pacientes. Las causas de fracaso parcial o completo fueron el compromiso vascular a nivel de la anastomosis
en 10 pacientes y la existencia de problemas en la cicatrizacion con la consiguiente infeccion y perdida del
colgajo en 11 pacientes.’

En el afo 2004 Nakamizo y sus colaboradores estudiaron de forma retrospectiva los resultados de 187
colgajos libres realizados en 182 pacientes con carcinomas de cabeza y cuello durante el periodo 1996-2003.
La siguiente tabla muestra los colgajos revisados en esta serie.”

La mortalidad perioperatoria fue del 0.5% (dos muertes no asociadas a la reconstruccion). El porcentaje de
complicaciones vasculares fue del 3.5%. En la totalidad de los 7 casos en que se produjo una complicacion
vascular, ésta aparecié en la sutura venosa. Fue posible rescatar dos de los colgajos, en tanto que en cinco
ocasiones se produjo una necrosis total del mismo. La causa mdas frecuente de trombosis venosa fue la
existencia de infeccion de la herida quirirgica con abscesificacion y trombosis secundaria, que fue la
responsable del fracaso de la anastomosis en tres ocasiones. Aparecieron diferencias significativas en la
aparicion de complicaciones en funcion de que el paciente contase con el antecedente de cirugias previas.
Los porcentajes de infeccion de la herida quirurgica y necrosis para los colgajos realizados en pacientes que
no habian sido sometidos de forma previa a cirugia (n=169) fueron del 15% y 1.8%, en tanto que para el
grupo de pacientes tratados previamente con cirugia (n=18) estos porcentajes fueron del 33% y 11%,
respectivamente (P<0.05).”

En 138 colgajos fue posible evaluar la relacion de complicaciones con el antecedente en el uso de
radioterapia. El rango de dosis administrada oscild entre 12-77.4 Gy (media 40 Gy), con un rango de

intervalo entra la radioterapia y la cirugia de 0.25-102 meses (media 0.75 meses). Un 60.8% de los colgajos
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se realizaron en pacientes sin antecedente de irradiacion. El porcentaje de infeccion de la herida y de necrosis
del colgajo para el grupo de pacientes que no habian recibido radioterapia fue del 17% y 3.5%, en tanto que
para los pacientes previamente irradiados fue del 16.6% y 0%, respectivamente. Los autores presentaron un
andlisis de complicaciones a lo largo del periodo de estudio, sefalando que los casos de fracaso como
consecuencia de errores de técnica se produjeron de forma preferente durante los primeros afios del estudio.'’
Uno de los estudios mas representativos fue el de Suh y colaboradores donde analizaron un total de 400
colgajos libres consecutivos en el area de cabeza y cuello realizados en 388 pacientes durante el periodo
1995- 2002. Los colgajo utilizados de forma mas habitual por los autores fueron el radial (45.7%), el de
peroné (36.2%), el de recto abdominal (9.5%) y el subescapular (7.0%). El 85% de los colgajos se utilizaron
en la reconstruccion de cavidad oral y orofaringe, mientras que un 7% de casos fueron destinados a la
reconstruccion de la base de craneo o el macizo facial, y un 7% a defectos del segmento faringo-esofagico.
Un 37% de los pacientes contaron con el antecedente de radioterapia a dosis elevadas a nivel de cabeza y
cuello."!

Un total de siete pacientes requirieron una exploracion urgente de la microanastomosis, siendo posible el
rescate de la perfusion vascular en 4 de los casos. El porcentaje final de fracaso debido a la alteracion de la
permeabilidad vascular del colgajo fue tan s6lo del 0.8%. E1 36.1% de los pacientes contaron con la aparicion
de complicaciones perioperatorias, de las cuales un 19.0% correspondieron a complicaciones locales en la
zona de reconstruccion. '

La complicacion local mas habitual fue el retraso en la cicatrizacion (5.8%), seguida por la necrosis de los
colgajos cutaneos faciales o cervicales (3.3%), la necrosis parcial del colgajo libre (3%), la infeccion de la
herida (2.8%) o la aparicion de una fistula salivar (2.8%). El riesgo de complicaciones locales relacionadas
con la reconstruccion se asocié de forma significativa con el estatus ASA (P=0.04), la cirugia previa
(P=0.02), el tipo de defecto (P=0.02) y el tipo de colgajo (P=0.03). Otros factores analizados, como la
historia de radioterapia o vaciamientos cervicales previos, no influyeron de forma significativa en la
aparicion de complicaciones. Los resultados de un analisis multivariante mostraron que so6lo el antecedente
de cirugia previa apareci6 como un factor prondstico independiente en relacion a la aparicion de
complicaciones a nivel local."

En el ano 2004 Choi examino de forma especifica la aparicion de complicaciones en funcién del uso de
radioterapia en una cohorte de 100 pacientes con reseccion segmentaria de mandibula reconstruidos con un
colgajo libre de peroné (1995-2002). Los autores analizaron tres grupos de pacientes: pacientes que no
recibieron tratamiento con radioterapia (n=28), pacientes tratados con radioterapia preoperatoria (n=37), y
pacientes tratados con radioterapia postoperatoria (n=35). La dosis media de radiacién para los pacientes
tratados con radioterapia postoperatoria fue de 64.0 Gy (rango 50.4- 70.2 Gy), con una mediana en el tiempo

.. ., 15
de administracion de 8 semanas (rango 1-39 semanas).



La dosis media administrada en los casos de radioterapia preoperatoria fue de 69.6 Gy (rango 36.0-77.0 Gy)
con una mediana en el intervalo hasta la realizacion de la cirugia mas amplio, de 167 semanas (rango 23-537
semanas), ya que en la mayoria de ocasiones la cirugia se llevo a cabo en casos de recidiva local del tumor
tras un tratamiento conservador con radioterapia. No se produjo una pérdida completa del colgajo en ningiin
caso. Un 54% de los pacientes contaron con al menos una complicacion a nivel local. No existieron
diferencias significativas en relacion a la aparicion de complicaciones a nivel local en funcion del
antecedente de tratamiento con radioterapia. El porcentaje de pacientes con complicaciones locales de la
herida en el grupo no tratado con radioterapia fue del 54%, en el grupo de radioterapia preoperatoria del
65%, y en el de radioterapia postoperatoria del 46% (P=0.26). Ninguna de las variables analizadas,
incluyendo el uso de tabaco o la presencia de comorbilidades, Pohlen y colaboradores en el afio 2007
evaluaron de forma retrospectiva las complicaciones asociadas a la realizacion de 202 colgajos libres en
cabeza y cuello en un total de 188 pacientes. El 85% de las reconstrucciones se realizaron en el contexto de
una resecciéon oncoldgica de cabeza y cuello. En el 90% de las ocasiones el colgajo se utilizo en la
reconstruccion de la cavidad oral y la orofaringe, en un 10% en la reconstruccién del segmento faringe-
esofagico, y en un 5% de la base de craneo. Los colgajos utilizados con una mayor frecuencia fueron el de
dorsal ancho (n=83), cresta iliaca (n=36), radial (n=35), peroné (n=31) y yeyuno (n=13). Un 40% de las
cirugias se realizaron tras un tratamiento previo con radioterapia.'®

Aparecieron complicaciones asociadas al procedimiento reconstructivo en un 25.7% de los procedimientos.
Se produjeron complicaciones derivadas de la perfusion del colgajo libre en 21 ocasiones: 12 casos de
trombosis venosa, 4 casos de trombosis arterial y 5 hematomas. Un 71.4% de los casos (15 de 21) pudieron
ser rescatados con una revision quirirgica de la anastomosis. La siguiente figura muestra la distribucion de

. . . :r 1
las complicaciones asociadas a la reconstruccion.'’

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

En la sociedad actual, la estética facial y el culto al cuerpo constituyen uno de los valores mas
fundamentales. La region facial es quizas la de mayor relevancia, cuya importancia no radica en lo
puramente estético sino que trasciende a ser el reflejo en nuestras posibilidades sociales, econdmicas y
laborales. En pacientes que ameritan cirugia reconstructiva en region facial, expone una de las metas

quirargicas mas importantes para cirujano.

En la reconstruccion facial debe ir implicada la restauracion de las estructuras vitales para compensar las

funciones perdidas por el tumor o por el procedimiento post quirurgico. Motivo por el cual, la
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reconstruccion facial tiene que tener una evaluacion de los adecuados métodos quirtrgicos para poder
presentar una incorporacion en el ambito social, economico y funcional. Socialmente la integracion en el
estado biofisico y psicologico afectada por la deformacion facial, implica una dificultad en la afiliacion
por la armonia del estado fisico. Motivo en la que se tiene que tener un procedimiento estéticamente

aceptable para involucrar ante la sociedad esta entidad quirurgica y sea aceptado.

Los procedimientos microquirargicos asi como el tratamiento oncoldgico ha sido una de los puntos mas
criticos en cuanto a los gastos intra y extra hospitalarios. Ya que la utilizacion de quimioterapia,
radioterapia y los medicamentos de mantenimiento han demostrado una perdida importante dentro de la
economia en la gestion hospitalaria. El costo efectividad de los pacientes quien no presentan
complicaciones se consideran dentro de un pardmetro de gastos aceptable, sin embargo al momento de
presentar complicaciones con multiples intervenciones los gastos aumentan mas de un 200% por lo cual es
un importante medio en gestion de salud publica. Al presentar un adecuado tratamiento dentro nuestros
principales problemas se expresa la eficacia en nuestros colgajos. Exponiendo la mejora en reducir morbi-

mortalidad, costos y eficiencia asi como la integridad en la sociedad de los mismos.

3. JUSTIFICACION : La efectividad de los colgajos libres para reconstruccion facial han sido una
pauta importante en pacientes post- oncoldgicos. Sin embargo el mejor resultado funcional y estético
de dichos colgajos han sido un reto para cirujano en determinar el mejor colgajo en la reconstruccion
facial. En esta institucion publica de referencia se determinaran los principales colgajos utilizados en
reconstruccion facial mencionando las variables de integracion funcional de los colgajos en el
paciente, asi como la conformidad estética, sufrimiento de los colgajos , grado de dificultad de la
aplicaciéon y obtencion del colgajo. Siendo un problema de salud importante corresponde la
determinacion costo beneficio del procedimiento asi como el estado estético funcional del mismo.
Exponiendo el manejo con los principales colgajos que utilizamos con la adecuada técnica quirtrgica,
mejora la implicacion de la armonia facial, de igual modo si se realiza un solo procedimiento reduce
los costos de una manera importante. Realizando una adecuado procedimiento microquiriirgico se
establece una buena relacién estético funcional por lo tanto cabe mencionar la eficacia de los
diferentes colgajos en las diferentes variables asi determinar la importancia de los mismos y poder
tener una mejoria en los resultados del paciente asi como costo beneficio y por ultimo la morbi
mortalidad. Por lo cual se puede exponer un juicio razonable sobre el sentido de la naturaleza e

interés de nuestro proyecto argumentando las razones de nuestra investigacion.



4. HIPOTESIS: El analisis del proceso reconstructivo de la region facial se puede realizar con criterios

de la calidad, mediante la determinacion de indicadores en este tipo de procedimiento lo que ayuda
decidir clinicamente. El tratamiento previo con radioterapia, edad del paciente, antecedentes cronicos
degenerativos asi como antecedentes de quimioterapia o tabaquismo provoca un incremento en el
riesgo de aparicion de complicaciones tanto a nivel de la micro anastomosis vascular como de la
herida quirtirgica en pacientes con tumores de cabeza y cuello tratados quirtirgicamente en los que la
reconstruccion incluy6 el uso de colgajos libres micro anastomosados.

Por lo tanto podemos determinar que nuestra hipdtesis se fundamenta si se realizan adecuados
colgajos micro quirtrgicos en reconstruccion facial se determina la supervivencia en los mismos. Si,
se realiza un colgajo adelgazado fascio cutdneo entonces se determinara una adecuada mejoria
estética cumpliendo las sub unidades estéticas de la region facial. Si se realizan colgajos libres con
una adecuada anastomosis adecuado vaso receptor entonces se tendra mejor permeabilidad la cual
presentara mejoria en la supervivencia del mismo. Si se realiza una adecuada seleccion del paciente
para diferente colgajo libre entonces se presentara una adecuada eficacia en los resultados clinicos.
Cual es la eficacia de los diferentes colgajos microquirrgicos para reconstruccion facial en pacientes

pos- oncolodgicos?

5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general: Evaluar la eficacia de los colgajos libres, en la reconstruccion facial en los pacientes

sometidos a reseccion oncologica. Asi mismo si existe una relacion significativa entre el riesgo de aparicion

de complicaciones perioperatorias en los que la reconstruccion incluyd el uso de colgajos libres

microanastomosados.

5.2 Objetivos especificos

1.

Analizar la capacidad prondstica en relacion a las variables como la edad y el sexo de los pacientes, la
existencia de patologia asociada, el antecedente en el consumo de tabaco, la localizacién de la
exéresis y la extension del defecto quirurgico, el tipo de colgajo utilizado, y los niveles de

hemoglobina pre y postoperatoria.

2. Determinar la utilidad de los colgajos libres en la reconstruccion de facial.
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3. Identificar complicaciones de los colgajos en el tratamiento de reconstruccion de facial.

4. Determinar la existencia de categorias de pacientes en funcién del riesgo de apariciéon de

complicaciones quirdrgicas.

5. Evaluar el uso y las indicaciones de los colgajos libres para la reconstruccion en cabeza y cuello en el

contexto de la utilizacion de los colgajos libres microanastomosados.

6. METODOLOGIA

6.1. Tipo y disefio de estudio : Revision retrospectiva de casos clinicos, técnica empleada y andlisis de
revision sistematica.
Clasificar:
* Segln la finalidad: Analitico
* Segln la interferencia del investigador: Observacional
* Segln la secuencia temporal: Transversal
* Segin el momento de ocurrencia de informacidon en relacion con el inicio del estudio:

Retrospectivo.

6.2. Poblacion

Las unidades de observacion de donde se seleccionara la muestra de estudio seran pacientes del servicio
de cirugia plastica y reconstructiva quienes fueron sometidos a reconstruccion facial con colgajos libres
quienes establezcan nuestros criterios de inclusion. Seran un total de 50 pacientes sometidos a dicha
reconstruccion segiin la base de datos de nuestro servicio. Las cuales se utilizan sus expedientes para
determinar las variables. La muestra es representativa de la poblacion estudiada serd determinado por G-

power donde se determinaran las proporciones para una adecuada muestra.

6.3. Tamano de la muestra

* Pacientes quienes fueron sometidos a reconstruccion oncoldgica con colgajos libres en defectos

faciales dentro de los criterios de inclusion.
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Ejemplo de ejecucion de muestra para nuestro protocolo:

CTalB®AM 3330 Vi,

Programa G*Power 3.1

Se aplica el tipo de prueba para nuestra seleccion de
muestra. Se decide el tipo de correlacion en nuestro modelo. Se determinan los parametros se

obtiene el analisis.

T LGOSl Protocol of power analyses

critical t = 1.7959

Se obtiene grafica de distribucion y obtencion de muestra.
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O G*Power 3.1

Central and noncentral distributions RGN IUEEELE

[1] -~ Saturday, January 19, 2019 -- 12:54:59
t tests - Correlation: Point biserial model

Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s) = One
Effect size |p| = 0.7071068
® err prob = 0.05
Power (1-fB err prob) = 0.95

Output: Noncentrality parameter & - 3.6055515
Critical t = 1.7958848
Df = 11
Total sample size = 13
Actual power = 0.9579145

Test family Statistical test

Resultado de muestra.

Ejemplo 2: Mismos resultados de muestra.

Sample Size Calculator

Determines the minimum number of subjects for
adequate study power

& ClinCalc.com » Statistics » Sample Size Calculator

Study Group Design

(1)

avs.& &vs. &
Two independent One study group

study groups vs. population

Two study groups will each receive ifferent treatments.

Primary Endpoint

il
Continuous
(means)
R —

‘The primary endpoint is binomial - only two possible outcomes.
Fo. mortalitv (deaddinot dead. oreanant (oreanantinof)
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The primary endpoint is binomial - only two possible outcomes.
Eg, mortality (dead/not dead), pregnant (pregnant/not)

Statistical Parameters

Anticipated Incidence Type I/1l Error Rate

Group 1 @ 65 % Alpha @ 0.05

Group 2 () 15 % Power ()

Incidence  ~

Enroliment ratio (3) 1

80%

29 ~

Dichotomous Endpoint, Two Independent Sample Study

Group 1 14 Incidence, group 1 65%

Group 2 14 Incidence, group 2 15%

Total 28 Alpha 0.05
Beta 0.2
Power 0.8

(# View Power Calculations

© About This Calculator

This calculator uses a number of different equations to determine the minimum number of subjects that
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2
o 1 *
N = {zl_m*\/p*q*aw)nl_a* P *qm(%)} /a7
q=1-p
Q@=1-p
- _ Pitkp
P="T7x
a=1-p
2
N, = {1.96*,/0.4*0.6*(1+%)+0.84*\/0.65*0.35+(M)} 10.52
N =14

N2=K*N1=14

P1, P2 = proportion (incidence) of groups #1 and #2

A =Ip,-p,| = absolute difference between two proportions
n; = sample size for group #1

n, = sample size for group #2

a = probability of type I error (usually 0.05)

{ = probability of type II error (usually 0.2)

z = critical Z value for a given a or

K = ratio of sample size for group #2 to group #1

FORMULA UTILIZADA PARA MUESTRA.

6.4. Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion

Inclusion: Registros Clinicos de pacientes
* Con enfermedad oncoldgica de cabeza y cuello candidatos a reseccion tumoral candidatos a
reconstruccion facial.
e Estables nutricionalmente con albumina mayor a 2.4dl/ml y proteinas mayor a 4.0dl/ml.
* Valorados por servicio de onco- cirugia, oncologia medica, anestesiologia, nutricion clinica,
radiologia, infectologia, salud mental, medicina interna, cardiolégica ya agregados de acuerdo a
patologia cronico degenerativos.

* Valoracidon con resultado estitico y funcional beneficioso
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Exclusion:

Registros Clinicos de pacientes quien no cuenten con enfermedad oncoldgica de cabeza y cuello

candidatos a reseccion tumoral candidatos a reconstruccion facial.

Registros Clinicos de pacientes

menor a 2.4dl/ml y proteinas menor a 4.0dl/ml.”

Registros Clinicos de pacientes con criterios de mortalidad mayor a 2 afios.’

. . . . . 4
Pacientes con manejo conjunto adyuvante en quimioterapias

. . ., . . . 5
Paciente con manejo postquirirgico con radioterapias.

Pobre pronostico funcional

Criterios de sobrevida mayor a 2 afios.

Pobre pronostico de sobrevida

Valoracion con resultado estitico y funcional no beneficioso

Eliminacion:

quien no se encuentren estables nutricionalmente con albumina

Registros Clinicos de pacientes quien no se realiza reconstruccion inmediata secundario a las

comorbilidades.

Registros Clinicos de pacientes que ese utiliza colgajo loco regional para reconstruccion.

6.5. Definicion de las variables

Independientes:

Dependientes:

Tabla de operacionalizacion de las variables

. Definicion Tipo de | Escala de
Variable ‘ . o Valores
operacional variable medicion
Cantidad de afios que 1- 0-20 afios
Edad (Variable | el paciente ha vivido o 2- 21-40 afios
) o Cuantitativa Rango
Independiente) | desde su nacimiento 3- 41-60 afos
hasta hoy en dia. 4- mas 60 anos
Genero Condicién  orgénica o o 0- Mujer
) ) ) Cualitativa Dicotica
(Variable que identifica Hombre 1- Hombre
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Dependiente) o Mujer
Condiciones
. patologicas que ha
Comorbilidades . 0- 1
. presentado el paciente o . .
(Variable . cualitativa Dicotoémica 1- 2
) con riesgo o presenta )
Dependiente) _ 2- 3 omas
en la actualidad que
afecten su vida
. ~ | Tipo de colgajo libre )
Tipo de colgajo - 1. Fascio-cutaneo
. utilizado en la o ‘ .
(Variable ) | Cualitativa Nominal 2. Miocutaneo
) reconstruccion  facial
Independiente) . 3. Osteo cutaneo
post oncologica.
Grado de dificultado
de la toma 'y 0- leve
Dificultad disecciona si como | cuantitativa Ordinal 1- moderado
técnica quirtrgica del 2- severo
colgajo selecciono
Entidad en porcentaje
de la permeabilidad
. del flujo sanguineo a 0- buena
Permeabilidad o _
. través  del  vaso | cualitativa Ordinal 1- regular
vascularidad
anastomosado con 2- mala
técnica
microquirtrgica.
. Estado funcional de la
Conformidad . .
) unidad  reconstruida
estitica 0- buena
. asi como el caricter o _
funcional . Cualitativa Ordinal 1- regular
) estético segun el punto
(Variable . 2- mala
. de vista personal del
Dependiente) )
paciente
Condiciéon patologica
Alteraciones que aleja de la o ' _ 0-si
) Cualitativa Dicotomica
vasculares normalidad los vasos 1- No

utilizados para la
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6.6. Procedimiento

Se especifican claramente el método e intervenciones que se utilizaran para evaluar a los expedientes o
unidades de observacion; se especifica el procedimiento, se indican y describen las formas y técnicas a

utilizar: observacion, revision de expedientes en un lapso de 3 afios.

NS kW

anastomosis asi como

la anatomia regional

Dimensién en la que

paleta cutdnea del

Cobertura ‘ o o 0- Buena
colgajo donador | Cualitativa Dicética
cutanea ) I- Mala
abarca para cubrir el
defecto
Perdida Condiciéon patologica 0. s
- sl
Colgajo como  complicacion o . .
) | cuantitativa Dicotémico I- no
(Variable grave de la necrosis .
. . 2- parcial
Dependiente) del colgajo donado.

Se identificaran las pacientes sometidos a colgajos micro quirirgicos en la region facial posterior a

reseccion oncologia.

Se identificardn en la base de datos general del servicio con diagnostico, procedimiento y evolucion

clinica.

Se realiza disefio y marco teorico de la investigacion.

Recoleccion de expedientes y andlisis.

Identificacion de pacientes con criterios de inclusion

Creacion de base de datos

Andlisis y comparacion con la literatura.




Resultados:

Los cuatro principales colgajos libres utilizados en reconstruccion inmediata de region maxilar (n = 94.0)
Con mejor respuesta a largo plazo de integracion asi como conformidad estético funcional en procedimiento
de reconstruccion post-oncoldgico de la region facial fueron: (Colgajo antebraquial radial, colgajo
anterolateral femoral, colgajo de osteomuscular de peroné, colgajo miocutaneo de dorsal ancho). Se
identificaron 94 pacientes con osteosarcoma maxilar y palatino en un 60% de los diagnosticos, las cuales los
hallazgos de adecuada integridad para cada uno de los colgajos fueron: Colgajo antebraquial radial VPP de
7.9 (7.3 a 8.5), colgajo anterolateral femoral con un valor predictivo positivo de 4,2 (1,1-6,3). El 87% de los
pacientes correlacionaron con el diagnostico oncoldgico inicial con previa biopsia y protocolo oncologico
para reseccion libre de enfermedad. Colgajo antebraquial radial positivo con un VPP de 2.8 (0.8-8.6 ) y
colgajo anterolateral femoral, con un VPP de 1,6 (1.0-2.5) las cuales representaron el 95% de los
procedimientos con mejor pronostico correlacionados con la clinica y sobrevida del colgajo. En 23 pacientes
que atribuye al 18% de los colgajos libres utilizados presentaron complicaciones y el 75% de los colgajos

libres descritos no presentaron complicaciones.

Complicaciones con colgajos; Colgajo antebraquial radial VPP de 9.5 (16.3 a 22.4) y colgajo anterolateral
femoral con un VPP de 6.3 (09.03 a 12.03). El 10% faltante de los colgajos de fueron 31 pacientes
presentando comorbilidades como hipertension arterial con un VPP 6 (3.3 a 11.0), la diabetes mellitus un

VPP de 8.2 (5.8-12) y tabaquismo con un valor predictivo positivo de 2 (1.5 -2.8).
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7. ANEXOS

Cuadros y Tablas:

COLGAJO ANTEROLATERAL FEMORAL

Referencia N

Dificultad 12
Permeabilidad
Vascular 10

Conformidad
estetico funcional
8

Cobertura
Cutanea 6

Aleraciones ’—6‘—{

Vaculares 3

Perdida de l S

e

colgajo |
1
Referencia N
Dificultad 4
Permeabilidad Vascular 8
Conformidad estetico funcional 5

Cobertura Cutanea 9

Aleraciones Vaculares 3

Perdida de colgajo 2

Valor Predictivo Positivo

Colgajo Osteocutaneo de Perone

Valor Predictivo Positivo
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Referencia N

Dificultad 1

Permeabilidad Vascular 2

Cenformidad extetico furcicnal 2

Cobertura Cutanea 1.3

COLGAJO ANTEBRAQUIAL RADIAL

o |
e
e

Perdida de colgajo 2

¢

S

Valor Predictivo Positivo

COLGAJO MIOCUTANEO DORSAL ANCHO LIBRE

Referencia N

Dificuttad 15

Permeabilicad Vascular 8

Cenfoemidad estetico furcicnal 6

Cobertura Cutanea 5

Aleraciones Vaculares 3

()

Perdida decolgajo 17| |

*

| oTr]

.

Valor Predictivo Positivo
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Conclusion

La reconstruccion de los defectos de maxilectomia parcial y/o total asi como la madibulectomia, puede tener
requerimientos variables de tejido blando y hueso, que se determinan por el grado de la reseccion. Muchos de
estos defectos resultan en importantes secuelas funcionales y estéticas. Estos pueden incluir infraposicion del
labio, region malar asi como tejidos blandos infraorbitarios, pérdida del hemilabial con compromiso de la
fase oral de la deglucion, dificultad con la articulacion del habla y masticacion asi como complicaciones
propias del contorno orbitario.

En algunos casos en los que el globo ocular se libera asi como la falta de borde de soporte del piso orbitario
pueden resultar en hipoftalmos, enoftalmos, distopia vertical, diplopia y ectropién. Los objetivos de
reconstruir los defectos de la maxila incluyen; obtener consistentemente un herida bien afrontada,
restauracion de la capacidad y funcion palatina (separacion de las cavidades orales y nasales), soportar la
orbita o llenar la cavidad orbitaria en casos de exenteracion, obliteracion del defecto de maxilectomia y
restaurar los contornos faciales dafiados.

Es rara la neoplasia cutanea grande, localmente avanzada, de la region de cabeza y cuello. Sin embargo,
cuando estan presentes, imparten un desafio reconstructivo significativo. Estos canceres tienen una tendencia
a invadir los tejidos periféricos que cubren una gran superficie, asi como exponer estructuras mas profundas
como el craneo, la duramadre, la orbita y el seno después de la reseccion. La complicacion del dilema
reconstructivo es la alta incidencia de individuos que han sufrido una cirugia previa en la region, asi como
radioterapia adyuvante, lo que puede impedir el uso de colgajos locales o injerto de piel. La transferencia de
tejido libre proporciona a un cirujano reconstructor la capacidad de proporcionar tejido bien vascularizado
con un volumen adecuado no limitado por el arco de rotacion.

La malignidad cutanea grande, localmente avanzada, de la cabeza y el cuello generalmente ocurre secundaria
a la negligencia del paciente y debido a un fracaso del tratamiento primario. Afortunadamente, estos tipos de
cancer de piel son raros. Cuando ocurren, representan un desafio reconstructivo significativo, porque pueden
exponer el craneo, la duramadre, la oOrbita y el seno. La transferencia de tejido libre ha sido un avance
significativo en el manejo de estos tumores. Proporciona tejido bien vascularizado que puede soportar los
efectos perjudiciales de la radioterapia adyuvante, asi como proporcionar tejido con un volumen adecuado no
limitado por el arco de rotacion. Lo mas importante, sin embargo, la transferencia de tejido libre permite a un
oncologo la capacidad de resecar completamente el tumor sin comprometer los margenes quirirgicos.

La seleccion del colgajo libre ha sido determinada por una variedad de factores. La cantidad de cobertura
cutanea, ubicacion y calidad de los tejidos receptores de la region facial, asi como la denticion y calidad del
arco alveolar para determinar protesis dentarias posteriormente. Se determino la seleccion de colgajos con
hueso los pacientes con defectos del paladar y mandibula, en la que la retencion fue suficiente para protesis

dental, de manera que se pudieran utilizar los colgajos libres fasciocutdneas o miocutaneas, los colgajos

22



libres osteocutaneas no se consideraron adecuadas para la colocaciéon de implantes osteointegrados. Se
usaron los colgajos libres del antebrazo radial para mejorar el contorno del arco anterior y defectos minimos
en region facial.

La reconstruccion con colgajos libres de la maxila crea un sello importante y permanente de la cavidad oral
y sinonasal en un solo tiempo quirdrgico. La cual el resultado posoperatorio podra tener una mejor respuesta
con la posibilidad de rehabilitacion dental restaurando la funcion masticatoria y fonatoria. La
reconstruccion de colgajo libre también proporciona un buen resultado cosmético, que mejora la perspectiva
de los pacientes y contribuye a su bienestar general. Los colgajos libres estdn disefiados para adaptarse a
defectos maxilares especificos y las necesidades del paciente para proporcionar resultados optimos

funcionales y cosmétic

Flujograma:

Expedientes
2016-2018
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7.8.  Analisis estadistico

Determinaremos la comprobacion de nuestra hipotesis de tal forma que se pueda aceptar si
aprobacion como estudio que responde al disefio. Por lo que se realizaran los célculos con el software
estadistico SPSS STADISTICS. Asi como Med Calc Odds Ratio.

Se describiran las frecuencias de las variables descritas de los expedientes clinicos relevantes y
demograficas segin el protocolo. Y se compararan con los resultados de nuestro andlisis en la

literatura.

MEDCALC MEDCALC

easy-to-use statistical software

HOME FEATURES DOWNLOAD ORDER CONTACT FAQ MANUAL

HOME FEATURES DOWNLOAD ORDER CONTACT FAQ MANUAL
Download our user-friendly MedCalc statistical software for your Windows desktop.

Download our user-friendly MedCalc statistical software for your Windows desktop. Dow!

Free statistical calculators .
Free statistical calculators

i 1
0Odds ratio calculator 0dds ratio calculator
Cases with positive (bad) outcome Cases with positive (bad) outcome
Number in exposed group: | a Number in exposed group: 15 a

Number in control group: c Number in control group: 52 c

Cases with negative (good) outcome Cases with negative (good) outcome

Number in exposed group: b Number in exposed group: 50 b
Number in control group: d Number in control group: 50 d
Test Test
Results
Odds ratio 0.2885
95 % CI: 0.1439 10 0.5783
Z statistic 3.504

Significance level | P =0.0005
Computational notes

The odds ratio (OR), its standard error and 95% confidence interval are calculated according to Altman, 1991.
The odds ratio is given by

a/b
OR = —
c/d

_axd
T bxe

with the standard error of the log odds ratio being
1 1 1 1
SE{ln(OR)} =/—+ -+ —+ =
OB} =y/o+3+Ctyg
and 95% confidence interval
95% CI = exp( In(OR) — 1.96 x SE{ln(OR)} ) to  exp ( In(OR) + 1.96 x SE{In(OR)} )
Where zeros cause problems with computation of the odds ratio or its standard error, 0.5 is added to all cells (a, b, ¢, d) (Pagano & Gauvreau, 2000; Deeks & Higgins, 2010).

Test of significance: the P-value is calculated according to Sheskin, 2004 (p. 542). A standard normal deviate (z-value) is calculated as In(OR)/SE{In(OR)}, and the P-value is the area of the
normal distribution that falls outside +z (see Values of the Normal distribution table).
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Chi-Square | ests

Asymptotic
Significance
Value df (2-sided)
Pearson Chi-Square 80.000° 72 242
Likelihood Ratio 63.872 72 742
Linear-by-Linear 2.707 1 100
Association
N of Valid Cases 20

a. 95 cells (100.0%) have expected countless than 5. The

minimum expected countis .15.

Chi-Square Tests

Asymptotic
Significance
Value df (2-sided)
2earson Chi-Square 3.367° 4 498
_ikelihood Ratio 3.480 4 481
-inear-hy-Linear 250 1 617
&ssociation
N ofValid Cases 20

a.10 cells (100.0%) have expected countless than 5. The

minimum expected countis 1.35.
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Case Processing Summary

Cases
Valid Missing Total
N Percent N Percent N Percent
9*4 20 100.0% 0 0.0% 20 100.0%
9 * 4 Crosstabulation
Count
4
1 2 Total
9 1 2 1 3
2 4 1 5
3 1 3 4
4 3 1 4
5 2 2 4
Total 12 8 20
Chi-Square Tests
9 * 4 Crosstabulation
Count
4
1 2 Total
9 1 2 1 3
2 4 1 5
3 1 3 4
4 3 1 4
5 2 2 4
Total 12 8 20

Chi-Sanara Tacte
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9 * 4 Crosstabulation

Count
4
1 2 Total
9 1 2 1 3 7
2 4 1 5
3 1 3 4 7
4 3 1 4
5 2 2 4
Total 12 8 20
Chi-Square Tests
Asymptotic
Significance
Value df (2-sided)
Pearson Chi-Square 3.472° 4 482
| Likelihood Ratio 3.555 4 470
Linear-by-Linear 274 1 .600
Association
N of Valid Cases 20

a.10 cells (100.0%) have expected countless than 5. The
minimum expected countis 1.20.
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8. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PROTOCOLO DE INVESTICACION CPR

DURACION MARZO ABRIL MAYO JUNSO

1({2|3(4]1 |2 |3 |4 |2|2|3)4]|2]|2]3|8
ACTIVIDAD

DISENO DEL
PROYECTO

REVISION DE LA
LITERATURA

MARCO TEORICO !

DISENO DE
HIPOTES!S,
VARIABLES E
INDICADORES

DISENO Y SELECCION
DE LA MUESTRA

ELABORACION DE
INSTRUMENTOS DE
RECOLECCION DE
DATOS

APLICACION DE
INSTRUMENTOS DE
RECOLECCION DE
DATOS

ANALSISY
REPRESENTACION DE
DATOS.

ELABORACION DE
RESULTADOS

ELABORACION DEL
REPORTE FINAL




CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad Periodo Producto Lugar de
experimentacion

Disefio de estudio y | Marzo-Abril Base de datos HGM servicio de CPR.

revision de la | 2016-2019

literatura, marco

teorico.

Seleccion de pacientes | Mayo 2019 Evaluacion de | HGM Servicio de CPR

con  criterios de pacientes y

inclusion y exclusion. estandarizacion de

Variables e prondstico a largo

indicadores plazo.

Recopilacion de datos | Junio 2019 Algoritmo definitivo. | HGM Servicio de CPYR.

clinicos 'y analisis

estadistico

Validacion y | Junio- Resultados definitivo. | HGM Servicio de CPYR.

construccion del | septiembre

algoritmo. 2019

Reconstruccion de

datos finales
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

Este protocolo se llevara a cabo de acuerdo a los principios éticos establecidos en la declaracion de
Helsinki de 1994. Asimismo, a todos los pacientes que participan en el estudio presentaran consentimiento
informativo sobre el procedimiento quirirgico sometido incluyendo beneficios, riesgos y complicaciones.
Asimismo de acuerdo que este protocolo de investigacion es sometido de forma retrospectiva no aplica
clinicamente consentimiento. Motivo por el cual se cumplen los principios éticos y de bioseguridad con la
privacidad del expediente clinico asi como la informacion pertinente al servicio de cirugia pléstica y

reconstructiva pabellon 104 dentro del hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Secretaria de
Salud.

9. RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS

Con la terminacion de esta etapa del proyecto se tendria un sistema clinico-pronéstico asi como una guia
terapéutica para el seguimiento inicial y final de los pacientes sometidos a reconstruccion de defectos

faciles oncoldgicos con colgajos libres.

10. RECURSOS DISPONIBLES (HUMANOS, MATERIALES Y FINANCIEROS)

A. Materiales.

1). Servicio de Cirugia Pléstica y Reconstructiva de 300 metros cuadrados de superficie, equipados con la
infraestructura general para desarrollar el proyecto.

2). Expediente clinico con historia clinica completa y documentacion especifica siguiendo evolucion del
paciente donde se puede recopilar toda la informacién pertinente para evaluar las variables descritas
previamente.

3). Servicio de oncologia donde presentan la documentacion continua y reportes diagnosticos de
histopatologia asi como procedimiento realizados para el mismo para determinar misma seleccion de los

pacientes.
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B. Recursos humanos.

1). Médicos adscritos del servicio de cirugia plastica junto con el investigador principal. Cumpliendo las
siguientes funciones.

- Jefe de Servicio: Busqueda y recopilacion de datos asi como referencias y antecedentes documentales de
los pacientes que se incluirdn. Registro del protocolo como investigador en jefe de este protocolo en el
comité de investigacion de los estudios retrospectivos. Revision de los expedientes, organizacion y analisis
de los resultados . elaboracion y discusion asi como conclusiones.

- Medico de Base: Busqueda y recopilacion. Revision de los expedientes, organizacion y analisis de los
resultados, apoyo en el marco tedrico y planteamiento asi como objetivos principales, elaboracion y
discusion asi como conclusiones.

-Creador de la Tesis y protocolo - Disefio del protocolo, marco tedrico, antecedes, resumen, variables,
cronograma, material y método, andlisis en software y ejecucion en escrito, justificacion, hipotesis,

criterios de inclusion y exclusion . realizacion de tesis.

11. RECURSOS NECESARIOS

Recursos Institucionales incluidos en el servicio como el uso de internet para utilizacion de software de

analisis de datos. No se utilizara Recursos economicos.
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