Y ELWIITT
S gl £ ﬁ_‘”llm

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

@ FACULTAD DE MEDICINA
IMIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO E INVESTIGACION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No. 3
“DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
DEL CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”.

TESIS

RESULTADOS PERINATALES EN LA REPARACION DE LABIO PALADAR HENDIDO
CON TECNICA EXIT MENDOZA — MALPICA EN LA UMAE HOSPITAL DE GINECO
OBSTETRICIA No. 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
DEL CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”. REPORTE DE UNA SERIE DE
CASOS. NUMERO DE REGISTRO: R-2022-3504-002

PARA OBTENER EL TiTULO EN LA ESPECIALIDAD DE:
GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

PRESENTA:
DRA GLORIA ESMERALDA GIJON HEREDIA
TUTOR:
DR. EDGAR MENDOZA REYES
INVESTIGADOR ASOCIADO

DR. FERNANDO RIVERA MALPICA

CIUDAD DE MEXICO, FEBRERO 2022.



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



RESULTADOS PERINATALES EN LA REPARACION DE LABIO PALADAR HENDIDO
CON TECNICA EXIT MENDOZA — MALPICA EN LA UMAE HOSPITAL DE GINECO
OBSTETRICIA No. 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
DEL CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”. REPORTE DE UNASERIE DE
CASOS.

NUMERO DE REGISTRO: R-2022-3504-002

Dr. Juan Carlos Hinojosa Cruz

Director en Educacion e Investigacion en Salud

Dra. Ver6nica Quintana Romero

Jefa de la Division de Educacién en Salud

Dr. Juan Antonio Garcia Bello

Jefe de la Division de Investigacion en Salud

Dr. Edgar Mendoza Reyes

Jefe de servicio de Perinatologia y Tutor



11122 1626 SIRELCIS

— INSTITUTO MEXICANG DEL SEGLROD SOOAL
ﬁ) DIRECCION DE PRESTACIOMES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

& alud

Comid Laval §o Inwestigatids i Salud 3504
HOSPITAL DF GIMNEC G GESTETRICIS WUM. 3, CENTD MEDICO MACTONAL L& 2828

Aegatve COFEFEIG 170 09 00T 116

REgiatio COMBEGET ICA COMIDETICA o CER G0 Da130 T2

Dr. Edgar Mendaza Rayes

PRESENTE

FECHA Hidrooles, 39 de ensro de 1013

Tenge el agrade de notificaie, que &l protocolo de investigaciin con titulo RESULTADOS PERIMATALES EN
LA REPARACTGN DE LABIO PALADAR HENDIDOD COMN TECMICA EXIT MENDOZA - MALPICA EN LA UMAE
HOSPITAL DE GINECO QBESTETRICIA No. 3 "DR. WICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ"
DEL CENTRO I‘*ﬂ:’:ﬂ NACIOMNAL ™LA RAZA™. REPORTE DE UNA SERIE DE CASOS gue somebd a
consideracidn pars evaluacikin de este Comitd, de acuerda oon las recomendaciones de sus integrantes y de
las reviseres, cumgle con la calidad metodekigica ¥ Ios megueririentss de stica y de vestigaciin, por lo que

eldictamenes APEOBADO:

HOmern de Registre Instaucsnal
M-2023F-3504-003

D acuerde a la normatiea wigente, debera presentar en junio de ada afko un informe de seguimiente Dhoios
acerca del desamallo del protocods & su cargo. Este dicdamen tizne vigenca de un afo, por 1o que en caso de
ser necesari, requerird solickar la reaprobaddn del Comiké de Etca en Investigadén, al tdrming de L

vigencia del mismo.

ATEMNTAMEMNTE
Der. Rosa Maria Hérrers

Presidente del C & Local de Iavestigacin an Salud Mo, 3504

Trdiived

IM55

SLTLIRINNALY Y S0 ARIAL SOH 1A

hifgraitedrelcl s imes goburess 2is oli e e protocolosid clamenS 35858



INVESTIGADOR RESPONSABLE

Nombre:

Area de adscripcion:

Domicilio:

Teléfono celular:
Correo electrénico:

Matricula IMSS

Dr. Edgar Mendoza Reyes

Jefe de servicio de Perinatologia. UMAE Hospital de Gineco
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes

Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza”.

Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza,
Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990.

57245900 extension 23707 y 23708, celular 5513433799

edgar.mendozare@imss.gob.mx

11494794

INVESTIGADORES ASOCIADOS

Nombre:

Area de adscripcion:

Domicilio:

Teléfono celular:
Correo electrénico:

Matricula IMSS

Dr. Fernando Rivera Malpica

Jefe De Servicio Cirugia Plastica Pediatrica Hospital General Centro
Médico Nacional “La Raza”

Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza,
Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990.

5526731922

malpica60@hotmail.com, fernando.riverama@imss.gob.mx

10980474



mailto:malpica60@hotmail.com

Nombre:

Area de adscripcion:

Domicilio:

Teléfono celular:

Correo electrénico:

Matricula IMSS

Dra. Gloria Esmeralda Gijon Heredia

Residente de Ginecologia y Obstetricia de la UMAE Hospital de
Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes

Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza”.

Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza,
Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990.

3360590870

esmeraldagijon@hotmail.com

97161781

UNIDADES Y DEPARTAMENTOS DONDE SE REALIZARA EL PROYECTO

Unidad:

Delegacion:

Direccion:

Ciudad:

Teléfono:

Perinatologia. UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 “Dr.
Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico

Nacional “La Raza”. Ciudad de México.

Norte DF.

Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza,
Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990.

Ciudad de México.

55-57-24-59-00




Agradecimientos

"El futuro les pertenece a quienes creen en la belleza de sus suefos"

Eleanor Roosevelt

Quiero agradecer a mis padres, que me ensefiaron que no hay
limites para los suefios, con su amor y carifio pudieron darme las
bases necesarias para que mi corazén no cambiard en estos afios
tan retadores; los amo.

A mi abuelita Gloria: no hubo ni una sola noche de estudio que con
esa olla de café no acompariara.

A mi hermani: un ejemplo de mujer y determinacion. Te admiraré
siempre hermani, gracias por escucharme y darme tus mejores
consejos como hermani y en modo papa.

Dono y Juda: ustedes son mi motivacién, hay mucho que a su lado
quiero recorrer mis hermosos bebés.

Jonatan: amor llegaste a mi mente y corazén para darle mas claridad
a mis metas y serenidad a mis dias, gracias por todo el apoyo que
me das dia a dia.

A mi segunda familia: Palacios Fuentes que estuvieron en estos 4
afos secando mis lagrimas, cobijandome y dandome un hogar en
mis dias malos le estaré eternamente agradecida.

Por dltimo, le agradezco infinitamente a mi bella familia: Nieves y
Fredy por cuidarme, regafiarme, secar mis lagrimas, escucharme y
darme tanto amor; los quiero.

Dr. Mendoza: por alentar mi suefio al siguiente escalon, ser ese
mentor con demasiado conocimiento por ofrecer.

Dra. Escobedo por recordarme mis unicornios en mis dias grises,
gracias por su apoyo y sus ensefianzas, gracias por creer en mi.



INDICE

RESUMEN ...ttt ettt e h e b e bt e bt et e satesate s htesheesbe e bt eabeeaeeeatesbeesbeenbeebeenbesasesanes 9
MARCO TEORICO ...ttt ettt ettt s e a et sae s ass et sssassnsesassnans 11
ANTECEDENTES ...ttt sttt ettt et b e bt sanesanesaeesbeenbeenneenneenes 11
EPIDEMIOLOGIA ...ttt st s ettt se s snans 11
ETIOLOGIA ...ttt ettt s st a e st ensesan s nees s s s eesanennens 12
FACTORES DE RIESGO ...ttt ettt sttt sa bbbt st st sae e sbeenbe et e eabesasesbeens 13
CLASIFICACIONES ...ttt st s st s bt e bt e b et ese e s be e b e e r e e resanesanesanes 14
AFECTACIONES ASOCIADAS ...ttt ettt sttt s saee e sbeesneene s 16
MANEJO INTEGRAL ..ottt sttt ettt st st esa et e b e e tesatesatesaeesaeebeensesatesneesseenseans 18
REPARACION: TECNICA QUIRURGICA .....ooovieeeeeeeeeeeee e sesesss s sesasss s s s s ssssssn e 22
TECNICA MILLARD ..ottt 23
TECNICA EXIT (Tratamiento EX-Utero INtrapart) ..........cccceeeeveeeueveereeeeeeeseeseseesesesseseseessensns 27
VIGILANCIA PRENATAL,Y MOMENTO IDEAL PARA LA PROGRAMACION DEL
NACIMIENTO CON LA TECNICA EXIT ...ttt ettt ettt st sttt s esaeenaeens 31
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ... oottt sttt ettt sttt ettt st saeenaeenee s 35
Pregunta de iNVESTIJACION ......c.ccveviiiiie ettt st te s et e e st et e s beetaess e b enbesbees 35
JUSTIFICACION ...ttt st sttt ae s s s st s st s e st s s s s snens 36
OBUIETIVOS ...ttt st h e bbbttt e et b s bt e bt e bt e st et e ne e b e saeebesbeese e s eneenrenaeas 38
(O 0T L= RV 2o T =T Y= = | 38
ODJELIVOS ESPECITICOS .ottt ettt b e st e et e e tsesb et e st e besbeeteessessessensessees 38
(O] Y= AV Lo 1T Y=To 0T Lo F= T Lo 1= 38
HIPOTESIS ...ttt ettt b et st s bt s bt e s bt e bt e bt e ab e e aeesbe e b e e b e enbeeabesabesaeesaeenbeenseenee 40
MATERIAL Y METODOS ....ouiimiimeimerireeiessssessss s ssssesssse sttt sssssesssssssesssesssessssssoncs 41
DIiSEM0 AEI ESTUTIO.....iiiieeiiicicee et 41
QI T o To T e L= =13 (U Yo 1o USSR 41
U To T T o L= BT AU Lo o SRR PRPSPRS 41
L0 TNV £ o o [T A =1 o - T TSRS 41
CriterioS A€ SEIECCION ....ovcuiiiee ettt 42
CriterioS de INCIUSION ......c.oiieiiiieiieeeree ettt ettt 42
CrtErIOS NO INCIUSION ....ccviieiieieieiieie ettt sttt ettt st et tesa e e s be e esesbesaesesbesseseebesesestensesestensens 42
Forma de seleccion de [0S PartiCiPANLES .....ccccvveieirieieisceeseee et st saenees 42
Descripcion general del €STUAIO ..o e e e nns 43
FAN] oY= Toa (o TR =E] €= Lo F 1S Ao o 1= 44



TAMANO GE MUESTIIA .ocvviiieiieeiie ettt e et e st e et e st e s st e s sbeeebeesabessabessabessabessabessnbessnbessnnessares 44

VAITADIES .ottt b et h bbbtk ettt b et 44
Variables dE INTEIES.....c.ooiiieiiirieere ettt n et 44
Variables GESCIIPLOIAS. .....c.viterieiirtirieieetertet ettt ettt ettt b e st b e st b et et ebe s e et ebesaeseebesaeneebeneeneas 46

ASPECTOS ETICOS ...ttt sas ettt s st sas s sssassessesan s nasssssssasssnsnens 48
CRONOGRADMA ettt st s e s bt e st e ettt e st e e bt e s b e et e e st sasesanesaeesbeenbe e st enseeneesnneeneenreens 50
RESULTADOS ...ttt ettt sttt st s s e s bt e bt et s et s st e b e e b e e b e e s b e st e sanesbeesaeenseenneenes 51
DISCUSION DE RESULTADOS.......coiuiieieeeeeieeetesteeesesassessessssssessssessessessssssssssssssssassessssssassasssssssssasns 55
CONCLUSIONES. ...ttt st et b e ettt et e s at e s bt e bt e bt s abesabesatesaeesbeebeenbesatesueessaenbeens 58
ANEXOS ..ttt ettt s bt et et e h et e bt e b e bt e bt e et sa e e she e sh e e bt e bt e ae e ehe e e b e e b e e b e e b e enresanes 60

ANEXO 1. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.......cocceiiiieiinienieenieeeeese e 61

ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS ..ot 67

F N V1 =)@ T SRR 68

Técnica EXIT MeNdOZa- MAlPICA ....c.ciiieiriiieiriieireer ettt et st s 68



RESUMEN

RESULTADOS PERINATALES EN LA REPARACION DE LABIO PALADAR HENDIDO
CON TECNICA EXIT MENDOZA - MALPICA EN LA UMAE HOSPITAL DE GINECO
OBSTETRICIA No. 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
DEL CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”. REPORTE DE UNASERIE DE CASOS.

Dr. Edgar Mendoza Reyes, Dr. Fernando Rivera Malpica, Dra. Gloria Esmeralda Gijon

Heredia.

Antecedentes: Las fisuras del labio y paladar son los defectos craneofaciales congénitos
mas frecuentes en México, estas condicionan a multiples afectaciones asociadas como:
disfagia, otitis media recurrente, voz nasal al hablar, desalineamiento de las piezas
dentarias, problemas psicologicos, dificultades en la interaccion familiar, alteraciones en el
crecimiento y desarrollo. La técnica EXIT modificada por Mendoza-Malpica busca impactar
de manera benéfica en todas estas situaciones al abordar estos defectos craneofaciales de

manera temprana.

Objetivo: Describir los resultados perinatales al aplicar la técnica EXIT modificada por
Mendoza—Malpica para la correccién de pacientes con labio paladar hendido en la UMAE
hospital de gineco obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del

Centro Médico Nacional “La Raza”.

Material y métodos: Estudio longitudinal, descriptivo, retrospectivo, observacional de
reporte de casos en la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel
Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza”. Mediante una
revision de expedientes clinicos de todos los recién nacidos que fueron tratados con técnica
EXIT (Ex-Utero Intraparto) Mendoza—Malpica en el servicio de perinatologia durante el
periodo comprendido del primero de julio del 2018 hasta el treinta de junio del 2021. Se
incluyeron los registros clinicos completos obteniendo: edad materna, paridad, edad
gestacional, sexo neonatal, tiempo quirtrgico EXIT Mendoza—Malpica, inicio de la lactancia
posterior al EXIT Mendoza—Malpica, dias de estancia intrahospitalaria del recién nacido,
complicaciones transquirargicas neonatales, complicaciones postquirurgicas neonatales y
complicaciones quirdrgicas maternas. Para el andlisis de los datos se usaron frecuencias
simples y proporciones y medidas de tendencia central y dispersion. Con software
estadistico SPSS V 22.



Resultados: Se revisaron datos de 35 binomios en donde el recién nacido con hendidura
facial fue reparado bajo la técnica EXIT Mendoza — Malpica, determinando una media de
edad materna de 27.6 afos identificando como antecedentes gestacionales que el 60 % de
las pacientes eran multigesta. La edad gestacional promedio de resolucion del embarazo
mediante cesarea con técnica EXIT Mendoza — Malpica al momento de la programacion
quirurgica fue de 38.4 + media semana con un tiempo promedio para la reparacioén de la
hendidura facial de 21.3 minutos = 8.3 minutos. Se determino que en un 80 % de los
procedimientos no se manifestd ninguna complicaciéon quirdrgica materna con reporte de
solo 1 caso de hemorragia obstétrica. ElI 77 % de los recién nacidos atendidos con esta
técnica fueron del sexo masculino, 30 de los pacientes pediatricos no presentaron ninguna
complicacion trans quirdrgica, 4 presentaron disminucion del esfuerzo respiratorio, del tono
y coloracién de tegumentos, uno solo presento otra complicacion (frecuencia cardiaca
menor de 100 latidos por minuto); en el postquirdrgicos el 80 % no presento
complicaciones, 2 de ellos presentaron dehiscencia de la herida quirdrgica y 5 de ellos
tuvieron otras complicaciones como equimosis, alteracién en la deglucién, equimosis
peribucal y eritema en narinas. En lo referente a los pacientes neonatos el inicio de la
lactancia de seno materno fue en promedio de 5.6 dias + 2.1 dias, en promedio su estancia

intrahospitalaria fue de 8 dias + 4.

Conclusiones: La técnica quirargica EXIT Mendoza Malpica durante la cesarea no
incrementa la incidencia de complicaciones, ni produce un incremento en la
morbimortalidad materna respecto a lo referido en la literatura, por lo que podemos decir
que es un procedimiento quirdrgico seguro. Esta técnica quirlrgica promete mejoras en
cuanto el momento / tiempo de abordaje y evolucién de neonatos con fisuras de labio y
paladar, por lo que este estudio, servira de base para realizar analisis comparativos que
permitirdn asegurar un beneficio en base a el seguimiento a largo plazo de los recién

nacidos.

Palabras clave: EXIT Malpica-Mendoza, lactancia materna, tiempo, quirdrgico EXIT,

complicaciones, labio paladar hendido, hendidura facial.
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MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

La malformacién del labio es tan antigua como la misma humanidad. La evidencia mas
antigua es una estatuilla de barro que datan del siglo IV A. C. la cual fue encontrada en el
antiguo Corinto. Por otra parte, en México se han encontrado vestigios de cerdmica que

datan del siglo 1 d. C. y 1,500 afios a. C. respectivamente(1).

La hendidura labial (también conocida como fisura labial o queilosquisis) es el defecto facial
que involucra el cierre incompleto del labio, (el cual puede ser unilateral, bilateral o medial),
generalmente se presenta de manera lateral a la linea media que comunica a fosas nasales
con la cavidad oral (2). Las fisuras del labio y paladar son los defectos craneofaciales
congénitos mas frecuentes en México(1). Su incidencia mundial es de 1 a 2 casos por cada

1,000 nacidos vivos, con importantes variaciones étnicas (3).

EPIDEMIOLOGIA

Las fisuras labio-alvéolo-palatinas tienen una alta incidencia, presentdndose en uno de
cada 750 recién nacidos vivos, siendo mayor en varones tanto simple como combinada
(labio y paladar) que en mujeres con una relacién 7:3 segun un estudio de los casos de
fisura de labio en México reportado por la Direccion General de Epidemiologia de la
Secretaria de Salud de 2015. Por otra pare las mujeres tienen mayor incidencia en
hendiduras de paladar aisladas(2,4,5). La frecuencia es 21% del labio hendido aislado, 33%
de la fisura palatina aislada y 46% de ambas lesiones simultaneas, también es mas

frecuente el labio hendido unilateral izquierdo(2).

En México, los estados con mas incidencia son Aguascalientes, Hidalgo y Querétaro
afectando a 14.9 por cada 10,000 nacimientos, concentrandose en el centro del pais con
51.2% (4)
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ETIOLOGIA

El desarrollo normal del labio ocurre entre las semanas 4 y 8 de gestacion. El paladar

primario se forma a partir de la fusion de los procesos nasales medial y maxilares

emparejados en la semana 6, dando lugar a la premaxila: labio superior central, arco

alveolar maxilar y cuatro dientes incisivos, y paladar duro anterior al foramen incisivo. El

paladar secundario se desarrolla después del paladar primario durante las semanas 6-12.

La formacion del paladar primario y secundario completa la separacion de las cavidades

nasal y oral, permitiendo la respiracion simultdnea y la masticacion (5).

El labio y paladar hendido ocurre especificamente en dos puntos del desarrollo embrionario.

Entre la semana 5y 7 de gestacion por la ausencia de fusion de los procesos frontales y

entre la semana siete y doceava por la ausencia de fusion de los procesos palatinos; o por

formacion inadecuada de tejido estructural (tejidos 6éseos o blandos) (5).

Enca

Narnas extermnas

Labio superor

medo

lilerales

Tabique nasal

6 semanas

Segmento premaxiiar

Encia

Borde del
proceso
palatino

Rate
palatnog

Tabsque nasy

9 semanas

Proceso palatno

Procesos palatinos

Labio Supenor ——_

Uvula

7 semanas

Feto tardio

Coana nasa

Foramen ncisivo

Narinas intermas

FIGURA 1. PROCESO DE FISIOPATOLOGICO DE MAL FORMACIONES FISURAS LABIO-ALVEOLO-PALATINAS.
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FACTORES DE RIESGO

Lo principales factores de riesgo descritos por Mejia y Suarez en el 2012 (6) son:

Edad de los padres: se incrementa el riesgo a mayor edad. Se registré que la mayor

frecuencia se daba en madres de 26 a 30 afios (50%).

El nimero de gestaciones de la madre: siendo mas prevalentes en los casos donde
la madre es multipara (6).

La raza: desde 1 en 500 nacimientos en poblaciones asiaticas, a 1 en 2,500 en raza
negray 1 en 1,000 entre caucasicos, hispanicos y latinos.

Infecciones maternas principalmente virales.
Desnutricion.

Abortivos: (Aminopterina; Compuesto que actla como antagonista del acido folico.

Se utiliza en leucemias agudas con el fin de limitar la proliferacion celular).

Falta o deficiencia en la ingesta de acido félico y acido retinoico durante el
embarazo.

Alcohol, plomo, antibiéticos, radiaciones ionizantes, pesticidas.

Tabaquismo: La mayoria de la literatura revisada menciona que las madres

fumadoras tienen un riesgo mayor de tener productos con defectos congénitos.

Anticonvulsivos y anticoagulantes: Madres epilépticas que consumen
anticonvulsivos durante el primer trimestre del embarazo (difenilhidantoina) o uso
de anticoagulantes. En cuanto a estos antecedentes se relaciona cerca de un 15.4%

como teratdgenos en la formacion de fisuras bucales.

De los pacientes que padecen labio y paladar hendido en 25% de los casos se conoce la

causa. En 75% de los casos la causa es multifactorial y en 20-25% de los casos existe

algun antecedente familiar. El antecedente familiar con labio y paladar hendido aumenta el
riesgo de heredarse de 4 % a 20% (2)
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Clasificaciobn embriogénica del Stak y Kernahan (1958)

Hendiduras del paladar primario = Hendiduras del  Hendidura del paladar primario y

paladar secundario
secundario

Unilateral Total y subtotal Total Unilateral Total y subtotal
Mediana Total (premaxila Subtotal Mediana Total, y subtotal

ausente) y

subtotal
(premaxilar
rudimentaria)

Bilateral Total y subtotal Submucoso Bilateral Total y subtotal

Tabla modificada de Kuijpers-Jagtman y colaboradores 2015 (7)

CLASIFICACIONES

En esta malformacion congénita se ven alteradas varias estructuras como el labio, el
proceso alveolar, el paladar duro y el paladar blando. Puede presentarse de manera
aislada, combinada, unilateral o bilateral, debido a esto ha existido una gran variedad de
propuestas de clasificaciones para esta entidad. A continuacion, se plantean las
clasificaciones mas relevantes en este tema que son las mas utilizadas hoy en dia en la
practica médica en nuestro pais, entre ellas encontramos la clasificacion embriogénica de

Stark y Kernahan. Victor Veau, Davis y Ritchie y la propuesta por Kernahan y Stark (5).

Clasificacion propuesta por el doctor Victor Veau

Anomalias del labio Anomalias del paladar
Labio hendido @ No ha habido fusiéon del = Tipo | Hendidura del paladar blando
completo proceso maxilar

superior con el fitrum
labial y el piso de la
nariz no se ha formado.

Labio hendido Fusion parcial del Tipo I Hendidura de paladar blando y
incompleto proceso maxilar con el duro
filtrum gue compromete solo el paladar
labial, el piso de la nariz secundario

esta cerrado, pero el
musculo orbicular
de los labios no esta
debidamente orientado
en forma circular.

Labio hendido Fusién completa del Tipo Il Hendidura completa unilateral
Cicatricial proceso maxilar con el desde la
filtrum Gvula pasando por el agujero
incisivo y
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labial, pero hay una llegando hasta uno de los lados
pequefia hendidura en de la
forma de cicatriz en premaxila
el rollo rojo labial.
Labio hendido No hay fusién del filtrum  Tipo IV Hendidura completa bilateral

bilateral labial con los dos desde la
procesos Gvula pasando por el foramen
maxilares superiores. incisivo
y llegando hasta ambos lados
de la
premaxila

Tabla modificada de Thongrong y colaboradores 2015(8).

: : : Subtotal
Hendidura del paladar primario Unilateral
Bilateral
Hendidura del paladar secundario Subtotal
Total

Unilateral subtotal
Unilateral total

Bilateral

Tabla modificada de Cuzalina A y colaboradores 2016 (9)

Clasificacién por los doctores
Davis y Ritchie (1922)

Hendidura del paladar primario y
secundario

Hendiduras LIt
Grado | Mediana
prealveolares .
bilateral
Paladar blando
Paladar blando y duro
Hendiduras (reborde alveolar esta
Grado Il .
postalveolares intacto)
Hendidura submucosa del
paladar
Grado Il S EMETEES Unilateral Bilateral
alveolares

Tabla modificada de Kuijpers-Jagtman y colaboradores 2015 (7)
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AFECTACIONES ASOCIADAS

Segun lo reporta Fiani y colaboradores en el 2016, este defecto congénito condicionara

que el paciente presente:

1)

2)

3)

4)

5)

Disfagia: no se podra sellar la cavidad oral, por lo tanto, no se podra producir un efecto
de vacio y afectara la succion y deglucién. Puede llegar a tal grado que los alimentos y
liquidos ingeridos se expulsan a través de las narinas por esta dificultad que presenta
el paciente al pasar el bolo alimenticio. Debido a ello, es comln que a estos pacientes
les cueste subir de peso y tengan problemas en el crecimiento fisiolégico.

Otitis medias recurrentes e hipoacusias de transmision: en esta malformacion se ve
alterada la formacién en la trompa de Eustaquio condicionando el drenaje de oido
medio, el cual evitara la transmision adecuada del sonido hacia el oido interno, y a su
vez propiciaré infecciones de repeticion.

Agenesia, fisura o duplicacion de los incisivos maxilar: debido a la misma malformacién
congeénita.

Voz nasal al hablar: por la ausencia de un piso nasal que propicia una cavidad
adecuada para la transmisién oral de la voz. Incluso pueden presentar dislalia, ya que
la abertura del paladar condiciona una reduccién de fuerza de las fibras musculares
gue sumado a que por dicha hendidura la lengua no puede realizar sus movimientos
fisiol6gicos, condicionan y dificultan el habla del paciente.

Desalineamiento de las piezas dentarias: reportes indican que aun tras una correccién
guirdrgica temprana, estos pacientes estan condicionados a que la dentadura
permanente surja con un deslizamiento evidente, por lo que su visita a personal de

salud odontolégico es parte del tratamiento integral que se abordara mas adelante (10)

INMEDIATAS

¢ Dificultades en la alimentacion, condiciona una detencién en peso o talla llegando a
una desnutricion.

e Broncoaspiracion.

MEDIATAS

e Alteraciones auditivas.

e Infecciones de repeticidon o hipoacusia.
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TARDIAS

e Alteraciones del lenguaje.
e Problemas odontolégicos, como mal posicion dentaria.

e Problemas emocionales.

En los padres con un hijo con malformaciones puede provocar culpabilidad o rechazo, lo
que se traduce en un retardo tanto social, menor intelecto y dificultad en la ensefianza de
nuevas habilidades, asi como en el manejo terapéutico para el paciente. Ademas, tanto la
estancia escolar como la convivencia familiar podria llevar a falta de aceptacion o bullying
(2,11).

Los nifios con labio y paladar hendido corren el riesgo de tener problemas psicolégicos. Por
otra parte, pueden presentarse dificultades en la interaccion madre-hijo lo cual puede
afectar en el proceso de reparacion del defecto , ya que este efecto estético produce un
cambio dramatico . Por otra parte, las consecuencias de la reparacion labial pueden diferir
entre si se realiza de manera temprana frente a realizarla de manera posterior, observando
el posible beneficio en términos de interacciones padre-hijo si se realiza en la fase inicial.
Wasserman y Allen 1985 como Speltz y sus colegas 2000 encontraron que las dificultades
de interaccion con la madre predijeron un coeficiente intelectual mas bajo en los nifios
afectados (11).

Murray et al. en 2008 evaluaron el desarrollo cognitivo, los problemas de conducta y el
apego en 94 lactantes con labio hendido (con y sin paladar hendido) y 96 lactantes de
control no afectados a los 18 meses estudiando las interacciones madre-hijo alos 2,6y 12
meses en pacientes que recibieron reparacion temprana y aquellos con reparacion tardia a
las 3 a 4 meses encontrando puntuaciones cognitivas reducidas en los lactantes con
reparacion tardia. Para los bebés que se sometieron a una reparacion neonatal temprana,

el funcionamiento cognitivo era comparable al grupo control (11).

Field y Vega-Lahr en 1984 sugirieron que la desfiguracion de los bebés causada por las
hendiduras no reparadas hace que sea dificil para los padres interpretar expresiones

infantiles influyendo directamente en la interaccion familiar (11).
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MANEJO INTEGRAL

Dada la complejidad del defecto maxilofacial se requiere de un manejo multidisciplinario en

donde intervengan diferentes areas:
1. Areas quirlrgicas: cirugia maxilofacial, cirugia plastica y anestesia.

2. No quirdrgicas: estomatologia, odontopediatria, otorrinolaringologia, audiologia, foniatria,

genética, pediatria y psicologia.

Se encuentra documentado un requerimiento minimo de 4 eventos quirtrgicos por caso. El
primero a los 3 meses de edad para cierre de labio y plastia de punta nasal; el segundo
entre los 12 y 18 meses de edad para el cierre del paladar y faringoplastia; el tercero entre
los 6 y 8 afios de edad con injerto 6seo alveolar; el cuarto se efectia después de los 14
afios para la cirugia estética facial (11)

El tratamiento quirdrgico primario busca lograr un cierre 6ptimo, una perfecta funciéon y buen
resultado estético, por lo cual es necesario que al paciente se le refiera a la unidad
especializada practicamente desde los primeros dias de vida, sin embargo, la referencia
puede demorar, llegando a ser de meses; es por ello que el abordaje en el mismo momento

del nacimiento puede eliminar este factor.

Los 3 meses de edad pareciera ser la edad “ideal” para practicar la cirugia del labio paladar
hendido, basado en los resultados obtenidos con esta metodologia aplicada durante
muchos afios. Troughgood y Fisher en 1957, sostuvieron que este aforismo perdi6 vigencia
en vista de los progresos en las areas de anestesia, transfusiones, fluidoterapia y publican
12 pacientes intervenidos en las primeras 12 horas después del nacimiento con excelentes
resultados. Refieren tres ventajas: la anestesia local vs. la anestesia general, los altos
niveles de hemoglobina y glébulos rojos, por ultimo, las condiciones estériles de la boca
gue aun no ha tenido contacto con agentes externos que pudieran favorecer algun tipo de

contaminacion(12)
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Posteriormente Mc Cash en 1958, Roudko y Frovola en 1959 y Barros Saint Pasteur en
1965, reportan igualmente este tipo de cirugia bajo anestesia local en las primeras 24 horas
del nacimiento. Mcheik en 2002 reporta una serie de 263 casos con hendidura labial, 40 de
ellos fueron operados antes de la primera semana de edad, otro grupo en las 4 primeras
semanas y el ultimo grupo entre 1y 2 meses de vida, sin diferencias significativas en los

resultados, sostiene que la cirugia temprana es el método mas recomendable (12)

Se ha documentado casos graves, en donde se expone la preocupacion porque exista un
equipo quirargico capaz de intervenir en los primeros minutos de vida, poniendo de ejemplo
una zona indigena del sur de Venezuela donde la unidad de cirugia platica y reconstructiva
del Hospital “Dr. Domingo Luciani” se vio en la necesidad de realizar la intervencién con
caracter de “urgencia” en un neonato ya que, por cultura del grupo indigena, los recién
nacidos con defectos congénitos son abandonados en las zonas silvestres o a las orillas de
los rios, quedando expuestos a agentes agresores. En este caso, el resultado quirdrgico
fue satisfactorio, una vez intervenido el paciente, se constaté que la madre habia
abandonado el hospital, quedando el recién nacido al cuidado de las enfermeras de la

institucion (12)

Se estan realizando mas estudios enfocados en el inicio temprano del tratamiento con base
a la cuestion social de su entorno y las caracteristicas fisioldgicas del recién nacido; como
las situaciones apremiantes por las que se buscé optimizar tiempos de abordaje, con
fundamento en que, en las primeras horas del nacimiento, el recién nacido es hipotdnico,
encontrandose en un estado de relajacién el cual facilita la realizacién de la intervencion
quirdrgica, aunado a suefio profundo, con estado de adormecimiento y quietud. Desde el
punto de vista hematolégico, las cifras de hemoglobina y hematocrito se encuentran
elevadas durante las primeras horas de vida lo cual es favorable para la realizaciéon de la
intervencion quirdrgica (12). Tomando como sustento dichos hallazgos se puede extrapolar
una intervencion intraparto para la reparacion del defecto contando con estos aspectos a
nuestro favor, mejorando el momento/ tiempo para realizar la cirugia de labio y paladar
hendido.
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Dicha mejora en el momento/ tiempo pretende impactar directamente en las dificultades
que presentan los recién nacidos con labio paladar hendido al momento de ser alimentados
ya que tienen el potencial de interrumpir una parte o todo el proceso de alimentacién normal
dando lugar a anomalias complejas tanto para el nifio como para la familia. Desafios
alimentarios como son la mala succién oral, el inadecuado volumen de ingesta, el tiempo
prolongado de alimentacion, regurgitacion nasal, ingesta excesiva de aire, tos o asfixia.
Alimentarse y tragar es una tarea fundamental que cada recién nacido se encuentra
preprogramado para realizar en las primeras horas de la vida. La alimentacion es
fundamental para una adecuado crecimiento y desarrollo oral-motor, sirviendo como un
momento para vinculacion entre madre e hijo que permite el desarrollo de habilidades
comunicativas tempranas a medida que el bebé responde a las sefiales de la madre. La
accion de alimentacion también es la base de una futura alimentacion compleja y de los

movimientos del habla.

Las dificultades para alimentarse tienen un efecto perjudicial sobre crecimiento y desarrollo
en el bebé con hendidura. En la mayoria de los lactantes, requieren de 20 a 30 onzas de
liguido por dia, para suministrar una cantidad adecuada de requerimientos nutricionales que
aseguren un desarrollo normal, esto puede ser un desafio para un bebé con labio paladar
hendido. Evaluar el volumen de leche materna o férmula que esta recibiendo un bebé con
labio paladar hendido es dificil debido a la regurgitacion nasal o regurgitacién por una
entrada de aire excesiva. Los bebés con esta patologia generalmente toman mas tiempo
para lograr su objetivo volumétrico, se espera que ganen, en promedio, 0,17 kg por semana
de la semana 0 a 12 de edad. Este aumento en esfuerzo y energia agrega una necesidad
calérica adicional dejandolo con un déficit calérico, que resulta en una detencion en el

crecimiento (13)

La operacion temprana presenta ventajas como mejor cicatrizaciéon de heridas, menos
complicaciones, y un efecto psicoldgico positivo en los padres ya que las interacciones entre
padres e hijos en el contexto clinico de padres deprimidos, con experiencias traumaticas
tempranas o bebés con condiciones clinicas tales como labio hendido muestran dificultades
significativas a los dos o tres meses que predicen el mal funcionamiento psicolégico

posterior del nifio. Se ha demostrado que la reparacion temprana (14)
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resultar en buenas evaluaciones estéticas y relaciones dentales, con crecimiento adecuado
de la cara. Burianova et al reporté que la tasa de lactancia materna en bebés con labio
hendido después de la operacion temprana fue alta (78,6%) y comparable a la poblacion
general (14)

La cirugia temprana no da lugar a un aumento de la mortalidad durante o después de la
cirugia ni en la morbilidad neonatal, y los resultados son similares a los de la cirugia
posterior, las posibles desventajas del cierre temprano del labio paladar hendido incluye la
influencia de la anestesia general en el cerebro neonatal en desarrollo, por lo que el
abordaje ex-utero intraparto influye en reducir esta desventaja al hacer uso de anestesia
local (15)

En el contexto del Instituto Mexicano del Seguro Social, no hay un hospital que cuente con
la infraestructura para realizar la cirugia de correccion en las primeras 24 horas de nacido.
Por esta razén nuestro grupo de trabajo transpol6 la experiencia adquirida en el estudio de
investigacion previa realizada dentro de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 “Dr.
Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza” con
la técnica EXIT en los fetos con gastrosquisis publicada en el 2014 con una muestra de 37
pacientes en donde se compararon resultados postnatales con adecuado control prenatal
y aquellos que fuere intervenidos por gravedad, demostrando grandes beneficios con un

cierre temprano, semejante a lo publicado a nivel internacional por Svetliza (16).

Teniendo como premisa la experiencia adquirida durante el estudio previo en el manejo de
la técnica EXIT, asi como el beneficio documentado de la intervencion temprana, para lograr
una mejora en la funcionalidad, estética y desarrollo psicosocial del recién nacido con labio
y paladar hendido; Los investigadores decidieron aplicar con fines de atencién médica
para la realizacion temprana de la correccion del defecto de los recién nacidos con labio y
paladar hendido la técnica EXIT modificada por Mendoza-Malpica ( anexo 3 ) documentado
el sustento del tratamiento en el soporte placentario durante la operacion utilizando a la
placenta como una maquina "corazén-pulmén” materna durante un periodo después del

parto, con el principio fundamental de mantener la circulacion feto-materna.
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Para cambiar el paradigma de atencion en este grupo de pacientes los investigadores
como un equipo de trabajo multidisciplinario propusieron cambiar los tiempos de abordaje
quirurgico, que de acuerdo a las publicaciones internacionales, se ha ido reduciendo de 3
meses a las primeras 24 horas de nacido, esto con la finalidad de mejorar en aspectos,
como son la alimentacion, alteraciones auditivas, Infecciones de repeticion o hipoacusia,
alteraciones del lenguaje, alteraciones en el crecimiento y desarrollo, problemas
odontolégicos y problemas emocionales (bullying). Utilizando la técnica EXIT / Millard en el
momento del nacimiento del paciente con labio y paladar hendido, el cual como todo

procedimiento quirtrgico no esta exento de riesgos y complicaciones durante su realizacion.

Evaluando los resultados documentados de intervenciones en de las 24 hrs, el hecho de
que se realice intraparto se encuentra bajo el mismo precepto en donde el recién nacido
cuenta con la inmunidad de la madre, el labio no ha tenido contacto con ningln elemento
externo, por lo que habra muy pocas probabilidades de infeccion, ademas de no ser
necesaria la anestesia general. Los valores hematol6gicos son excelentes, la hemoglobina
esta por encima de los 15 g y el nimero de eritrocitos cerca de los 5 000 000 x mm. El
tratamiento quirdrgico se realizé en el mismo hospital donde fue asistida la madre en el
momento de la cesarea, diferenciandose en que se empleara un mismo tiempo quirdrgico,
asegurando la intervencion pronta y coordinada del equipo multidisciplinario conformado
por anestesiologia, perinatologia, neonatologia y enfermeria, logrando reducir las brechas
gue se pudieran crear al coordinar una posterior intervencion en las primeras 24 hrs, ya que

aumentaba el nimero de variables a manejar.

REPARACION: TECNICA QUIRURGICA

En general, esta establecido que el tratamiento del labio y paladar hendidos debe ser

llevado al cabo por un equipo multidisciplinario.
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Hasta nuestros dias se han descrito diferentes técnicas para la reparacion del labio hendido,
con la finalidad de lograr restablecer anatémica y funcionalmente la integridad del labio

congénitamente alterado.

El objetivo de la cirugia sigue siendo el mismo: abordar el defecto funcional y estético del
labio hendido. Para lograr tal objetivo, la reparacion debe incluir la formacién de un labio
superior de tamafio apropiado para la succién y la reparacion primaria del defecto nasal.

Millard en la década de los sesentas (1957) propuso la "regla de orden 10" comunmente
utilizada para el tiempo de reparacion indicado como peso de mas de 10 Ib, hemoglobina

de mas de 10 g, edad de méas de 10 semanas (12)

Millard en 1957, presenta una técnica en el | Congreso Internacional de Cirugia Plastica
celebrado en Estocolmo, disefia un colgajo triangular con conceptos nuevos, como la
rotacion y avance del filtrum que da como resultado un bermellbn y arco de cupido
satisfactorios. También corrige el defecto nasal. La técnica puede llegar a tener como
problema que la cicatriz del labio se retrae y deforma el arco de cupido cuando las
hendiduras son amplias, por lo cual es mas recomendable su uso en hendiduras

incompletas o completas (17)

TECNICA MILLARD

Marcacion de puntos clave (Figura 2)
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Se realiza la intervencion bajo anestesia general e infiltracion con un anestésico local (0.5%

lidocaina con epinefrina de 1:200,000).

Previamente se marcan las sefiales anatémicas y se tatlan con un tinte de azul de metileno.

Se inicia marcando los dos bordes de la linea blanca en tres sitios: los dos picos y la
depresion central del arco de cupido. La linea blanca tiene un grosor, en general mide 1
mm de ancho, se deben marcar los extremos superior e inferior para que cuando se suture

guede perfectamente alineada.

En labios muy cortos se desplaza el punto 3 discretamente hacia el punto 1, de esa manera

se puede ganar 1 mm de longitud.

Marcar los puntos R1 y R2 a nivel de la linea roja (linea que separa la mucosa seca de la
hameda). N6tese como la mucosa seca se va adelgazando a medida que se dirige a la

hendidura, la distancia R1-2 es mayor a la distancia R2-3.

Marcar las dos comisuras, puntos 6 y 8.

Marcar el punto medio de las dos bases alares, puntos 4 y 10. Las distancias 4-2 y 8-10

deben ser iguales.

Marcar el punto 5 en la base de la columela a 1 mm del filtrum del lado sano. Nunca se
debe cruzar el filtrum del lado no fisurado pues se va a alargar el lado sano haciendo

imposible alcanzar la simetria.

Marcar el punto 9 que va a ser el punto mas media y superior del colgajo de avance lateral
(Ilamado B por Millard). Teniendo especial cuidado de no incluir piel intranasal en ese
colgajo porque las vibrisas podrian quedar en un sitio anémalo.
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Marcar el punto 8 en la linea blanca del segmento lateral hendido este se unira con el punto
3 del segmento medial creando el pico del arco de cupido del lado hendido (también dos
puntos: uno arriba y otro debajo de la linea blanca). En general este punto se marcara
donde termina la linea blanca. En principio la distancia 6-2 debe ser la misma que la
distancia 7-8, pero la distancia 7-8 se puede acortar unos 2 o 3 milimetros para alargar el
segmento 8-9 (que es el que determinara la longitud del labio). Decidir donde ubicar el punto
8 es muy importante y se puede ajustar un poco a medida que se opera (desplazar
lateralmente). La distancia 8-9 debe ser igual a la longitud del filtrum del lado no hendido y
a la longitud del colgajo de rotacion medial méas el back-cut.

Marcar el punto R3 en la linea roja del segmento lateral, donde la mucosa seca es mas
gruesa. La distancia 8-R3 debera ser la misma de la distancia 2-R1. La distancia R2-3 del
segmento medial se ampliara al insertar un colgajo de mucosa seca que viene del segmento

lateral.

MARCACION DE LAS INCISIONES
Del punto 3 al punto 5 se marca una linea curvada para el colgajo de rotacion medial

(colgajo A de Millard). Si es necesario darle mas longitud se hara un back-cut ese corte es
en promedio de 2 mm, pero su longitud se va determinando en la medida que el labio va

rotando.

La distancia 3-5-x deber& ser la misma de la distancia 8-9. No hay que hacer una curva
exagerada pues no va a rotar lo suficiente. Esta linea cruza perpendicularmente la linea
blanca, se continta a lo largo del bermellon hasta llegar al frenillo labial superior, sin

cruzarlo.

Se marca una linea horizontal en la mucosa seca del bermellén, donde después de incidir,

entrard un colgajo triangular del bermellén lateral aumentando la dimension vertical.
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Se marca otra linea siguiendo el borde de la linea blanca del punto 3 al septum nasal,

formando lo que Millard llama el colgajo C.

Se marca la union entre el ala nasal y la piel del labio hasta el punto 9.

Del punto 9 al 8 se marca una linea que va bordeando la linea blanca y que se continta
hacia abajo cruzando perpendicularmente la linea blanca para luego hacer un colgajo
triangular con el 4pex hacia medial y cuya base esta dada por los puntos 8 y R3.

Finalmente, la linea se continda en la mucosa desde R3 a el surco gingivolabial superior.

INCISION Y DISECCION:

Se hacen las incisiones sobre las lineas previamente marcadas.
El colgajo C se levanta solo cutdneo y se libera de las inserciones del septum.

En el segmento medial el masculo se libera de la espina nasal y de la piel. La diseccién de
entre la piel y el musculo debe ser limitada y nunca pasar al filtrum normal pues lo
distorsionaria. Se levanta un colgajo de vémer de pediculo superior para el cierre del piso
nasal. En el segmento lateral el musculo se libera mas ampliamente de la piel y de la maxila.
El musculo debe ser seccionado también horizontalmente para poder ser avanzado y asi
reorientar las fibras musculares. La diseccién entre el musculo y la mucosa debe ser
minima, para evitar que se descuelgue la mucosa. El ala nasal se debe liberar de la apertura

piriforme para que pueda rotar.

SUTURA:

Se inicia suturando el colgajo de vémer y los colgajos de mucosa medial y lateral. Se avanza

el segmento lateral del labio y se sutura la mucosa.
26



El musculo se repara, teniendo en cuenta que se debe alargar. Si el musculo no se avanza
y alarga el labio va a quedar corto independientemente de lo elaborada o perfecta que sea

la incision cutanea. Al avanzar el muasculo lateral hacia la mitad va a dar soporte al ala nasal.

Se sutura cuidadosamente la linea blanca, tomando ventaja de las marcas superiores e

inferiores que se hicieron en los segmentos al inicio de la cirugia.
El colgajo C se utiliza para alargar la columela.

Se coloca una suspensién alar con cromado 5-0, para dar una forma adecuada a la nariz.

De esa manera se recoloca de manera poco agresiva el cartilago alar.

Se inserta el colgajo de mucosa seca del bermellén lateral en la incision horizontal que se

habia hecho en la mucosa seca del segmento medial.

Se ajusta el tamafio de la narina reubicando el ala nasal.

FIGURA 2. TECNICA MILLARD: MARCACION DE LAS INCISIONES, DISECCION Y SUTURA

TECNICA EXIT (Tratamiento Ex-Utero Intraparto)

El objetivo principal con la técnica EXIT (tratamiento ex-Utero intraparto) es mantener una
circulaciéon Utero placentaria con anestesia neonatal, con una contractilidad uterina

controlada (18)
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La experiencia con la técnica EXIT demostro estabilidad hemodindmica materna y fetal,
inicialmente se utiliz6 para masas en el cuello que provocaban obstruccién de la via area
fetal y pronto dio lugar a indicaciones amplias para su uso. Actualmente se ha logrado
refinar sus aplicaciones y extender la técnica EXIT a diferentes patologias, por ejemplo
en su sus origenes a finales de la década de 1980 cuando Norris y col. intentd manejar un
feto con una gran teratoma cervical mientras se mantenia la circulacion feto placentaria
durante 10 min, se ha utilizado esta técnica para otras masas de cuello fetal como
hemangioma o neuroblastoma, masas pulmones: malformacion adenomatoidea quistica
congénita y secuestro broncopulmonar, masas mediastinales: teratoma, linfangioma;
enfermedades cardiaca congénita, sindrome de corazén izquierdo hipoplasico; atresia
tragueal y atresia laringea. Se han realizado abordajes de hernias diafragmaticas
congénitas, gastrosquisis y en gestaciones gemelares; recientemente, se utiliz6 como
puente para la separacion de siameses; "Gemelo A" tenia un corazén de un solo ventriculo
y "Gemelo B ’estaba en insuficiencia cardiaca temprana, por lo que queda establecido que
el alcance de esta técnica se encuentra en proceso de extension, al contar con mayor
experiencia médica en su uso, por lo que es importante emplear y documentar los
resultados de la misma ante diversas patologias. Nuestro grupo de trabajo tiene una gran
experiencia en la realizacion de la técnica EXIT en los fetos con gastrosquisis, se han
operado bajo esta técnica desde hace 5 afios, utilizando anestesia regional, para mantener
un volumen circulatorio materno adecuado para una perfusion Gtero placentaria y

oxigenacion fetal optima, sin provocar un desprendimiento placentario (16,19)

Para poner en practica la técnica EXIT se requiere la participacion de un equipo
multidisciplinario integrado por dos médicos de perinatologia, uno o dos anestesiologos,

dos neonatélogos, dos cirujanos plasticos pediatras y dos enfermeras circulantes.

Un aspecto fundamental para el éxito de este procedimiento EXIT es el manejo anestésico,
el cual se basa en anestesia regional del tipo bloqueo subaracnoideo combinado con
anestesia peridural continua, se utiliza para la anestesia espinal: bupivacaina hiperbarica
0.5% 9 mg y fentanilo 20 pug, y para mantenimiento y analgesia postoperatoria ropivacaina

0.2% 20 mg via peridural. Los objetivos del manejo anestésico para el éxito de este
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procedimiento se basan en los siguientes principios: 1) garantizar una adecuada relajacion
uterina, para poder exteriorizar la cabeza y evitar la separacion prematura de la placenta,
2) mantener el volumen uterino, el soporte placentario y la estabilidad hemodinamica
materna: mantener la presion sanguinea materna es obligatorio para asegurar una

adecuada oxigenacion fetal durante el procedimiento (20)

La técnica EXIT se inicia en forma similar a la técnica de cesarea y puede realizarse con
incision media abdominal o transversal inferior (tipo Pfannenstiel); y posterior a la
histerotomia transversal inferior (tipo Kerr) se extrae Unicamente de manera gentil la cabeza
fetal y el hombro posterior, mientras que el resto del cuerpo fetal se mantiene dentro de la
cavidad uterina para mantener el volumen y la temperatura del feto, esto evita que el
Utero se descomprima en forma abrupta y presente contractilidad uterina, se realiza
monitorizacién fetal de la frecuencia cardiaca / pulso del cordén umbilical, asi mismo es
necesario administrar anestesia local previo al procedimiento quirdrgico, inmediatamente
posterior a la extraccién de la cabeza y hombro, para evitar movimientos corporales y esto
dificulte la realizacion de la correccion quirdrgica, en este momento el servicio de cirugia
plastica pediatrica procede a realizar el marcaje y reparacién del defecto facial. La
oxigenacioén fetal se mantiene por la circulacion placentaria a través del cordén umbilical y
la estabilidad hemodindmica materna, mantener la presién sanguinea materna es
obligatorio para asegurar una adecuada oxigenacion fetal durante el procedimiento, una
vez finalizada la reparacion quirdrgica se pinza y corta el cordon umbilical, se procede a
la extraccion de la cavidad uterina del resto del cuerpo del feto y se entrega al servicio de

neonatologia para su pronta reanimacion cardiovascular (21)

La hipotonia uterina durante la intervencién es decisiva para mantener una adecuada
circulaciéon placentaria, para disminuir la probabilidad de contractilidad uterina y de

desprendimiento placentario durante el procedimiento.

RIESGOS NEONATALES DE LA TECNICA EXIT.

Se han reportado casos de acceso quirargico de urgencia, como la tragueostomia o
reseccion quirdrgica tumoral que puede ocasionar sangrado o traumatismo de la via aérea
o las estructuras adyacentes cervicales o toracicas. Kosuri Masahata et al. en el 2019

evaluaron los resultados clinicos en la técnica EXIT de 9 pacientes para la obstruccion de
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la via area fetal encontrando el caso de un paciente con un teratoma cervical gigante, que
mostré una bradicardia durante el procedimiento EXIT siendo la frecuencia cardiaca fetal
durante el procedimiento EXIT un buen indicador de la perfusion placentaria, de bradicardia,
desprendimiento de placenta o compresion del cordéon umbilical que han impedido
completar el procedimiento quirdrgico a tratar (21)

En el afilo 2019 Novoa y asociados realizaron una revision de 242 casos de aplicacion de
la cirugia EXIT en fetos con afectacion potencial de la via aérea diferentes a las
tumoraciones orales y cervicales reportando 48 eventos adversos fetales (19.8%), el mas
frecuente fue el sindrome de insuficiencia respiratoria aguda en 30 neonatos (12.9%), asi
como bradicardia fetal transitoria (3.4%), hemorragia intraventricular (0.9%), imposibilidad
de intubaciéon o traqueostomia (1.2%), neumotérax (0.4%), congestion pulmonar (0.4%),

necrosis intestinal (0.4%) y atrofia cerebral (0.4%) (22).

Cisneros-Gasca en 2014 compara la técnica dominada por el equipo de la UMAE Hospital
de Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro
Médico Nacional “La Raza” en un grupo de 20 recién nacidos diagnéstico de gastrosquisis
abordados bajo la técnica simil-EXIT con anestesia regional, misma que emplea el equipo
para el procedimiento de reparacién de labio paladar hendido, sin encontrar complicaciones

asociadas al procedimiento quirargico (16).

RIESGOS MATERNOS DE LA TECNICA EXIT.

Existen estudios que documentan casos morbilidad materna relacionada con el
procedimiento. Est4 demostrado que existe mas sangrado uterino y tiempo quirdrgico que

una cesarea convencional con el uso de técnica EXIT.

Shamshirsaz et al en el 2019 describieron el curso obstétrico y los resultados maternos de
45 pacientes en donde se empled la técnica EXIT, la perdida sanguinea media fue de 800
ml (500-2000 ml) con necesidad de transfusion en 6 pacientes que representa el 13.3 % de
la muestra, la media de estancia posoperatoria fue de 4 dias, con dos casos de infeccion

de sitio quirdrgico (23)
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El estudio de Lazar et al. en el afio 2011 contaba con 24 pacientes bajo procedimientos
EXIT para masas gigante de cuello encontrando una perdida sanguinea materna de 859 +
430 ml (rango, 150-1800 ml), en este mismo estudio se encontraron complicaciones
maternas poco frecuentes como anemia postparto con (nivel de hemoglobina posoperatoria
de 8,4 g/ dl) con necesidad de 1 unidad de transfusion de concentrados de glébulos rojos,
asi como endometritis con uso de antibioticoterapia (24)

Noah et al. en el 2002 compararon los resultados maternos a corto plazo de 34 pacientes
gue se sometieron al procedimiento EXIT en comparacién con 52 pacientes control de
partos por cesarea, el tiempo operatorio fue mayor con una media de 110 min vs 57 min, la
tasa de corioamnionitis fue similar entre los grupos (26% vs 21%; p = 0,57). Las
complicaciones de la herida posparto fueron mas frecuentes en las pacientes sometidas a
tratamiento intraparto EXIT (15 % vs 2%; p = 0,03), aunque la tasa de endometritis fue
similar (el 15 frente al 10%; p = 0,50), la pérdida de sangre estimada fue mayor en las
pacientes que se sometieron a tratamiento intraparto ex Utero (1104 ml frente a 883 ml; p
<0,001), pero no hubo diferencias entre los grupos en el cambio del nivel de hematocrito o

la estancia hospitalaria posparto (25)

El procedimiento EXIT esta asociado con un mayor potencial riesgo de hemorragia materna
debido a hipotonia uterina inducida por altas concentraciones de agentes inhalatorios, los

niveles altos también pueden inducir hipotensién materna (20)

Es importante mencionar que las complicaciones maternas descritas en los estudios
anteriores se utiliz6 anestesia general y fueron para abordar problemas de obstruccion
congénita de la via area; en nuestro estudio con la técnica EXIT Mendoza-Malpica tanto el
procedimiento anestésico como el abordaje quirdrgico es diferente, ya que no interviene

directamente la malformacion congénita de la cavidad oral con la via area.

VIGILANCIA PRENATAL Y MOMENTO IDEAL PARA LA PROGRAMACION DEL
NACIMIENTO CON LA TECNICA EXIT.
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Para establecer el diagnéstico de hendidura facial, resulta indispensable la utilizacién del
ultrasonido. La ecografia bidimensional en tiempo real es una de las técnicas de diagndstico

mas popularizadas en los ultimos afios.

Las hendiduras labio palatinas fueron unas de los primeros defectos descritos por ecografia,
llegandose a realizar su diagnéstico alrededor de la vigésima semana, usando equipos de
alta resolucion y de imagen en tiempo real.*® De ellas la mas facil de observar es la de labio
y paladar bilateral completa, ya que existe una gran brecha en el labio superior ademas
existe una protrusion en forma de tumor en el labio superior, por la porcion libre que queda

a consecuencia de la malformacion.

La fisura labio palatina bilateral completa altera el aspecto global de la cara, por lo que su
reconocimiento con los equipos actuales es facil, incluso su diagndstico puede hacerse al
principio del segundo trimestre del embarazo. Sin embargo, el problema surge a medida
que el defecto sea unilateral o mas pequefio, como la fisura labial pura, en los cuales la
visualizacién por ecografia resulta mas dificil y puede no ser detectada hasta bien avanzado
el embarazo. Otro problema mas arduo de detectar es cuando este ocurre solamente a nivel

del paladar; las fisuras a este nivel se detectaran solamente después del nacimiento (16)

La ecografia tridimensional permite, al dibujar una imagen con todas las proyecciones
posibles, aumentar las posibilidades en el diagndstico del labio y paladar hendido. Ademas,
permite una mejor visualizacion del labio superior, y facilita también la observacion de la

encia y el paladar (26)

Una vez establecido el diagndstico prenatal avanzado, se realiza seguimiento mensual en
la consulta de externa de perinatologia para evaluar crecimiento y desarrollo fetal, asi como
el grado de madurez placentaria y liquido amnidtico. Se recomienda, segun expertos en
medicina fetal, que el momento ideal para programar el nacimiento de un feto con
malformacién congénita de la cavidad oral sea posterior a las 37-38 semanas de gestacion,

termino temprano, con la finalidad de evitar la morbilidad asociada con prematuridad.'” Un
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procedimiento electivo asegura que todos los miembros del equipo multidisciplinario estan

presentes y esto es crucial para un buen resultado.

Hasta el momento ain no se publicado algun tipo de articulo médico sobre el beneficio de
realizar este tipo de procedimiento quirdrgico utilizando la técnica EXIT, sin embargo,
apegandose al objetivo de la cirugia que es el abordaje de manera funcional y cosmética
del labio paladar hendido en los primeros minutos de vida del recién nacido con el objetivo
de optimizar el procedimiento de reconstruccion, contando con las ventajas que nos aporta
la técnica en cuanto a los niveles hematolégicos, una cavidad oral sin contacto con
elementos externos y el tipo de anestesia requerida para la intervencién, que de manera
indirecta genera un impacto emocional / psicoldgico en el nacleo familiar del paciente;
encontramos en este tipo de procedimiento un area de oportunidad para romper un

paradigma establecido desde 1957.

En nuestra Unidad de tercer nivel de atencién del Centro Médico Nacional “La Raza”, el
servicio de Cirugia plastica y reconstructiva pediatrica inicia en este tipo de pacientes con
defectos faciales su proceso de reconstruccién a partir de los 3 meses 0 mas de vida
extrauterina. Esto persigue disminuir complicaciones cicatrizales, tales como la formacion
de una fistula entre la cavidad bucal y la nasal, la que puede alterar la fonacion por el escape
de aire, y favorecer la regurgitacion de comida. Las fistulas requieren de correccion
quirurgica, pero debido al tejido de cicatrizacion, la tasa de éxito puede llegar a ser solo de
50%, aln en manos expertas. Una correccion temprana permite ademas evitar el impacto
psicosocial de una alteracion estética en los nifios en la etapa escolar (27).Por lo que
nosotros consideramos que el cierre primario en forma temprana con la utilizaciéon de la
técnica EXIT favorecera el desarrollo anatémico y funcional del recién nacido evitando la
utilizaciéon ortopedia prequirtrgica y mejorando su aspecto psicosocial. Teniendo como
fundamento de mejora en la técnica EXIT Mendoza-Malpica en comparacion con los
abordajes quirtrgicos convencionales, los valores hematolégicos del recién nacido por
encima de los 15 gr y el nimero de eritrocitos cerca de los 5 000 000 x mm, contar con la
inmunidad de la madre, con una cavidad oral sin contacto previo de un elemento externo,
sin necesidad de ortopedia prequirdrgica y disminucion de tiempo quirdrgico, asegurando

la intervencion pronta y coordinada del equipo multidisciplinario.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Pregunta de investigacion

¢, Cudles fueron los resultados perinatales asociados a la utilizacion de la técnica EXIT
Mendoza - Malpica en el cierre primario del labio hendido en forma temprana en paciente
con labio paladar hendido en la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No? 3 “Dr. Victor
Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza” en el

periodo comprendido del 1ro de julio de 2018 al 30 de junio de 20217
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JUSTIFICACION

Més alla de los efectos fisicos en el paciente, el labio paladar hendido también tiene
importantes efectos psicolégicos y socioeconémicos tanto en el paciente como en la familia,

con afectacién en la calidad de vida incluida alteracion en el desarrollo psicosocial.

Los nifios con labio hendido y paladar hendido corren el riesgo de tener problemas
psicolégicos. Dificultades en las interacciones madre-hijo pueden ser relevantes y pueden

verse afectadas por el momento de reparacion del defecto (11)

Bradbury & Hewison 1994; Munro, 1995, establecieron que las consecuencias de la
reparacion labial pueden diferir, si se realiza de manera temprana frente a realizarla de
manera tardia. Observando el posible beneficio en términos de interacciones padre-hijo si
se realiza en la fase inicial. Wasserman y Allen 1985 como Speltz y sus colegas 2000
encontraron que las dificultades de interaccion con la madre, predijeron un coeficiente
intelectual mas bajo en los nifios afectados, cuando se realiza la correccidon quirdrgica en

forma tardia (11)

Las dificultades para alimentarse tienen un efecto perjudicial sobre crecimiento y desarrollo
en el bebé con hendidura. En la mayoria de los lactantes, requieren de 20 a 30 onzas de
liguido por dia, para suministrar una cantidad adecuada de requerimientos nutricionales que
aseguren un desarrollo normal, esto puede ser un desafio para un bebé con labio paladar
hendido. Evaluar el volumen de leche materna o férmula que esta recibiendo un bebé con
labio paladar hendido es dificil debido a la regurgitacion nasal o regurgitacion por una
entrada de aire excesiva. Los bebés con esta patologia generalmente toman mas tiempo
para lograr su objetivo volumétrico, se espera que ganen, en promedio, 0,17 kg por semana
de la semana 0 a 12 de edad. Este aumento en esfuerzo y energia agrega una necesidad
calérica adicional dejandolo con un déficit calérico, que resulta en una detencion en el

crecimiento (13)

Existen técnicas quirdrgicas para reparacion de labio paladar hendido ampliamente
experimentadas sin embargo con nuestra técnica se obtuvieron mejores resultados al

realizar la primera correccién, manteniendo la circulaciéon fetal con los valores
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hematoldgicos del recién nacido por encima de los 15 gr y el nimero de eritrocitos cerca de
los 5 000 000 x mm, con la inmunidad de la madre, y una cavidad oral sin contacto previo
de un elemento externo, que mejore el proceso de cicatrizacion, disminuyendo la
necesidad de ortopedia prequirdrgica y disminucion del tiempo quirtrgico, asegurando una
intervencion pronta y coordinada del equipo multidisciplinario, disminuyendo el riesgo de
resultados adversos asociados, asi como mejorar el desarrollo del recién nacido, disminuir

las afectaciones y secuelas asociadas a dicho defecto.

Como unidad médica de alta especialidad nos ha ofrecido una ventana de oportunidad para
el tratamiento de nuestros pacientes con labio y paladar hendido, ya que no se habia

descrito este tipo de procedimiento en los buscadores médicos electrénicos.
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OBJETIVOS

Objetivo general:

Describir los resultados perinatales al aplicar la técnica EXIT modificada por Mendoza—

Malpica para la correccién de pacientes con labio paladar hendido en la UMAE hospital de

gineco obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro

Médico Nacional “La Raza”.

Objetivos especificos

1.

Describir las semanas de gestacion al momento de la interrupcion en embarazos
con diagnoéstico de feto con labio paladar hendido, sometido al nacimiento a la
técnica EXIT Mendoza- Malpica.

Describir las complicaciones transquirdrgicas en los recién nacidos con labio paladar

hendido sometidos a la técnica EXIT Mendoza- Malpica.

Describir las complicaciones postquirdrgicas en los recién nacidos con labio paladar

hendido sometidos a técnica EXIT Mendoza- Malpica.

Describir la edad de inicio de la lactancia materna en los recién nacidos con labio

paladar hendido sometidos a la técnica EXIT Mendoza- Malpica.

Describir los dias de estancia intrahospitalaria de los recién nacidos con labio

paladar hendido sometidos a la técnica EXIT Mendoza- Malpica.

Objetivos secundarios

1.

2.

Describir la edad de las madres con diagnéstico de feto con labio paladar hendido,

sometido al nacimiento a la técnica EXIT Mendoza- Malpica.

Describir la paridad de las madres con diagndstico de feto con labio paladar hendido,

sometido al nacimiento a la técnica EXIT Mendoza- Malpica.
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Describir el sexo de los recién nacidos con labio paladar hendido en los que se
realizo la técnica EXIT Mendoza- Malpica.

Describir el tiempo quirdrgico en la reparacion de labio paladar hendido de los recién
nacidos sometidos a la técnica EXIT Mendoza- Malpica.

Describir las complicaciones postquirdrgicas maternas de la técnica EXIT Mendoza-
Malpica para la correccién de labio paladar hendido.
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HIPOTESIS

Por tratarse el reporte de una serie de casos no consideramos necesario plantearnos una

Hipotesis.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio

Se realiz6 un estudio:

De acuerdo con el grado de control de la variable: Observacional.
De acuerdo con el objetivo que se busca: Descriptivo.

De acuerdo con el momento en que se obtendré o evaluaran los datos: Retrospectivo.

De acuerdo con el nimero de veces que se miden las variables: Longitudinal

Tipo de estudio

Reporte de casos

Lugar del estudio.

Instalaciones de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Gineco Obstetricia No.
3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional “La

Raza”. Unidad médica de tercer nivel de referencia en Gineco Obstetricia.

Universo de trabajo

Todos los registros clinicos de las mujeres y sus recién nacidos en donde fue aplicada la
técnica EXIT modificada por Mendoza—Malpica para la correccién de labio paladar hendido
en la UMAE hospital de gineco obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes
Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza del primero de julio del 2018 hasta el treinta
de junio del 2021.
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Criterios de seleccién

Criterios de inclusion

Registros clinicos de pacientes que hayan cursado con embarazo con diagnéstico
prenatal de feto con hendidura facial en donde se le realiz6 la técnica EXIT

Mendoza-Malpica para su reparacion.

Registros clinicos de pacientes recién nacidos con labio hendido a los cuales se le
realizé la técnica EXIT Mendoza- Malpica en la de la UMAE Hospital de Gineco
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro

Médico Nacional “La Raza”.

Casos comprendidos en la UMAE HGO No. 3 durante el periodo comprendido del
primero de julio de 2018 al treinta de junio de 2021.

Criterios no inclusion

Pacientes de los cuales no se dispuso el expediente completo hasta el egreso

hospitalario.

Fetos con pruebas de diagnostico prenatal invasivas o no invasivas para

alteraciones cromosémicas positivos.

Pacientes que no desearon participar en el estudio.

Forma de seleccién de los participantes

No aplica. El estudio incluy6 a todos los recién nacidos con hendiduras faciales que fueron

reparados bajo la técnica EXIT Mendoza — Malpica en la UMAE Hospital de Gineco

Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico

Nacional “La Raza”, en el periodo comprendido del primero de julio del 2018 al treinta de
junio del 2021.
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Descripcién general del estudio

El presente estudio se realiz6 de una forma observacional, retrospectivo, transversal,

descriptivo.

1. La Dra. Gloria Esmeralda Gijon Heredia acudidé a los censos del servicio de
perinatologia para identificar los casos de hospitalizacién por embarazo y feto con
hendiduras faciales en donde se aplicé la técnica EXIT Mendoza- Malpica para su

reparacion.

2. Una vez elaborado el listado, la Dra. Gloria Esmeralda Gijon Heredia acudié al

archivo electrénico a solicitar los expedientes.

3. La Dra. Gloria Esmeralda Gijon Heredia busc6 en los expedientes clinicos las
variables a estudiar.

4. La Dra. Gloria Esmeralda Gijon Heredia documenté lo encontrado en las hojas de

coleccion de datos.

5. La Dra. Gloria Esmeralda Gijéon Heredia transcribié estos datos a una hoja de Excel

creada para tal fin.

6. La Dra. Gloria Esmeralda Gijon Heredia elaboré y transcribi6 los datos a SPSS y

llevé a cabo el analisis descriptivo.

7. El Dr. Edgar Mendoza Reyes, el Dr. Fernando Rivera Malpica y la Dra. Gloria
Esmeralda Gijén Heredia redactaron el informe final y el manuscrito para publicacion

de los resultados.
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Aspectos estadisticos

Para el presente trabajo se realiz6 estadistica descriptiva para los diferentes pardmetros
evaluados. En el caso de los parametros con datos cuantitativos se determinaron medidas
de tendencia central segun la distribucion de estos y en el caso de los datos cualitativos

se determinaron frecuencias simples y proporciones.

Para la recoleccion y almacenamiento de los datos se utilizé una hoja de Excel. Por otra
parte, para la obtencién de los estadisticos se utiliz6 el software estadistico SPSS V. 21.

Tamafo de muestra

No requiri6 célculo de tamafio de muestra ya que se reportd una serie de casos de todos
los recién nacidos con hendiduras faciales que fueron reparados bajo la técnica EXIT
Mendoza — Malpica en la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel
Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza”, en el periodo

comprendido del primero de julio del 2018 al treinta de junio del 2021.

Variables

Variables de interés

Tipo de Unidades de

Definicién Definicién variable/ medicién o

Variable : ;
Conceptual Operacional Escala de posibles

medicién valores

Edad fetal en

semanas en la ) _
Semanas de _ Dato escrito en la Cuantitativa | Edad en
y cual se realiza la o
gestacion. _ o nota prequirdirgica. Continua. | semanas.
interrupcion via

cesarea.
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Complicaciones
transquirdrgicas

neonatales.

Complicaciones
postquirdrgicas

neonatales.

Inicio de la
lactancia
posterior al
EXIT Mendoza-

Malpica.

Alteraciones
presentadas
durante el
procedimiento
meédico

quirdrgico.

Alteraciones
presentadas
posterior a una
intervencion
medico

quirdrgica.

Situacion
temporal en
relacion al inicio
de la lactancia y
la intervencién

quirargica.

Situacién médica
reportada en el
momento del evento
quirargico EXIT
Mendoza — Malpica
reportada en la nota
de ingreso neonatal.

Situacion médica
reportada posterior al
evento quirdrgico
EXIT Mendoza -
Malpica reportada en
el expediente

neonatal

Situacién temporal en
relaciéon con el
comienzo de la
lactancia del recién
nacido posterior a la
intervencion
quirurgica registrado

en las notas de

Cualitativa

Nominal

Politbmica.

Cualitativa
Nominal

Politbmica.

Cuantitativa

discreta

1.Ninguna

2.Disminucién

del esfuerzo
respiratorio

3.Disminucién

tono muscular

4 .Disminucion

de la coloracién
de tegumentos

5.0tras.

1.Ninguna

2.Dehiscencia
de la herida

quirurgica.

3.Infeccion de la

herida

4.Sangrado de
la herida

quirdrgica.

5.0tras
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evolucion de
expediente clinico

neonatal.

Dias de
estancia
intrahospitalaria
del recién

nacido.

Numero de dias
transcurridos
desde el ingreso
del recién nacido
al servicio de
hospitalizacién

hasta su egreso.

Tiempo de los
pacientes en
hospitalizacion hasta
Su egreso consignado
en el expediente

clinico neonatal.

Cuantitativa
discreta.

Dias.

Variables descriptoras

Variable

Definicion

Conceptual

Situacion

fisioldgica que

Definiciéon

Operacional

Tiempo de vida

Tipo de
variable/

Escala de

medicién

Unidades de
medicién o
posibles

valores

determina el consignado en la nota o
i . . Cuantitativa |
Edad materna. namero de afios | prequirdrgica del ) Afos.
. ) - Discreta.
de vida que expediente clinico
ocurren en un ser | materno.
Vivo.
Numero de
Cantidad de estaciones o
. g Cuantitativa i
Paridad. gestaciones que | reportadas en el . Numero.
Discreta.

presenta un

expediente clinico
incluyendo la gesta
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Sexo del recién
nacido.

Tiempo
quirargico EXIT
Mendoza-
Malpica.

Complicaciones
quirdrgicas

maternas.

sujeto durante su

etapa fértil.

Condicion de un
organismo que
distingue entre
masculino y

femenino.

Situacion
temporal en
relacion a un
evento de
intervencion

quirurgica.

Alteraciones
presentadas
durante una
intervencion
medico

quirdrgica.

actual registrado en la

nota prequirdrgica del
expediente clinico

materno.

Sexo fenotipico del

recién nacido descrito

en la nota de ingreso
del expediente clinico

neonatal.

Situacion temporal en
relacion a un evento
de intervencion
quirargica registrado
en el expediente

clinico materno.

Situacion médica
reportada en el
evento quirdrgico
simil-EXIT reportado
en la nota
postquirtrgica del
expediente clinico

materno.

Cualitativa

Nominal

dicotdmica.

Cuantitativa

continua.

Cualitativa
Nominal

politbmica.

1.Femenino

2. Masculino

Minutos.

1.Ninguna
2.Histerectomia
3.Ruptura
uterina.
4.Laceracion
placentaria.
5.Complicacione
s de la herida
6.Hemorragia
obstétrica >
1000 ml.

7.0tras.
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ASPECTOS ETICOS

1. De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion el
riesgo de esta investigacion fue considerada como investigacién de sin riesgo y se realiz6

en una poblacién vulnerable como son los nifios recién nacidos y sus madres.

2. Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas, al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion y a la “Declaracion de Helsinki” y sus

enmiendas.

3. Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos de
pacientes ya dadas de alta en el cual la confidencialidad de las participantes se resguardara
de manera estricta y a que hacer acudir a las participantes dadas de alta definitiva a firmar
consentimiento informado imposibilitaria la realizacion del proyecto, se autorizé por los
Comités de Etica en Investigacion y al de Investigacion en Salud que se llevara a cabo sin
consentimiento informado sélo para estas pacientes; sin embargo para las pacientes que
aun acudian a seguimiento para su atencién médica al hospital y que fueron atendidas por
los investigadores, éstos se comprometieron a Sl solicitar consentimiento informado. El
mismo fue solicitado por personal ajeno a la atencién médica, siempre después de que el
paciente recibi6 la atencién médica motivo de su asistencia. De igual forma, los testigos no
fueron personas que pudieran ser influenciadas por quien solicité el consentimiento

informado.

4. Las pacientes no obtuvieron ni obtendran algun beneficio, sin embargo, los resultados
nos encontrados nos permiten conocer mejor los resultados perinatales en la reparaciéon de
labio paladar hendido con técnica EXIT Mendoza—Malpica, dado que se trat6é de un estudio
sin riesgo en el que solo se revisd de manera retrospectiva registros clinicos con resguardo

de la confidencialidad, consideramos que el balance riesgo-beneficio fue adecuado.

5. En todo momento se preservo y se preservara la confidencialidad de la informacion de
las participantes, ni las bases de datos ni las hojas de coleccién contienen informacién que
pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion serd conservada en registro aparte por el
investigador principal bajo llave, de igual forma al difundir los resultados de ninguna manera

se expondré informacién que pudiera ayudar a identificar a las participantes.

6. La muestra estuvo conformada por pacientes 35 registros de pacientes que cumplieron

los criterios de seleccion.
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7. Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica.
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CRONOGRAMA

RESULTADOS PERINATALES EN LA REPARACION DE LABIO PALADAR HENDIDO
CON TECNICA EXIT MENDOZA - MALPICA EN LA UMAE HOSPITAL DE GINECO
OBSTETRICIA No. 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
DEL CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”. REPORTE DE UNASERIE DE CASOS.

FECHAS FECHAS
ACTIVIDAD
PROGRAMADO REALIZADO
Diciembre 2019 - Diciembre 2019 -
Elaboracion protocolo: octubre 2021 diciembre 2021
) Diciembre 2021 - Diciembre 2021 -
Evaluacion del protocolo por CEl y CLIS:
Enero 2022 Enero 2022
Seleccion de los registros clinicos: Enero 2022 Enero 2022
Coleccién Informacion: Enero 2022 Enero 2022
Captura de datos: Enero 2022 Febrero 2022
Andlisis de datos: Enero 2022 Febrero 2022
Interpretacion resultados: Febrero 2022 Febrero 2022

Formulacion reporte final: Febrero 2022 Febrero 2022
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RESULTADOS

En base a la seleccién de la muestra, considerando los criterios de inclusion y exclusion del
protocolo se revisaron datos de 35 binomios en donde el recién nacido con hendidura facial

fue reparado bajo la técnica EXIT Mendoza — Malpica.

Bajo los objetivos propuestos se evalud primero los datos generales de los binomios madre
e hijo (tabla 1).

La edad materna fue de en promedio de 27.6 afos * 5.4 afios, con valores minimos de 16

afios y maximos de 38 afios

En los antecedentes gestacionales, el 60 % de las pacientes eran multigesta, con una

paridad promedio de 1.9 gestas + 0.87.

En cuanto a las semanas de gestacion al momento de decidir la programacion para la
resolucion del embarazo mediante cesarea con técnica EXIT Mendoza — Malpica fueron de

38.4 + media semana (tabla 1).

Tabla 1. Antecedente gestacional de las pacientes bajo la técnica EXIT Mendoza — Malpica.

Para la reparacién de la hendidura facial en la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3

“La Raza”.
Media Desviacién estandar
n= 35
Semanas de gestacion 38.4 0.5
Minimo 37
Maximo 40
Paridad 1.9 0.87
Minimo 1
Maximo 4
Frecuencia Porcentaje
Primigesta 14 40
Multigesta 21 60
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Para las caracteristicas quirurgicas de la poblacion, se identificd un tiempo quirdrgico de la

reparacion bajo la técnica de EXIT Mendoza-Malpica de 21.3 minutos + 8.3 minutos.

Se realizé un andlisis descriptivo de las diferentes complicaciones quirtrgicas maternas
encontrando que la mayoria de nuestras pacientes no present6 ninguna complicacion
quirdrgica (80%) sola mente 1 de ellas presenté hemorragia obstétrica con perdida mayor
de 1000 ml de sangre, 6 presentaron complicaciones como hematuria transitoria, atonia
uterina que revirti6 a tratamiento farmacolédgico, dehiscencia parcial de cicatriz uterina
previa, hematoma en comisuras de histerorrafia y reaccion alérgica a medicamentos,

predominando la atonia uterina con 3 casos reportados (tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas quirurgicas de las pacientes bajo la técnica EXIT Mendoza —

Malpica para la reparacién de la hendidura facial en la UMAE Hospital de Gineco

Obstetricia No. 3 “La Raza”.

Media Desviacion estandar
n= 35
Tiempo quirdrgico (min)
21.3 8.3
Minimo 10
Maximo 56

Resultados presentados en porcentajes y desviacion estandar.

Complicaciones quirargicas

Ruptura @ Laceraciéon @ Complicaciones Hemorragia Atonia
Ninguna @ Histerectomia : . - obstétrica ) Otras
uterina placentaria de la herida uterina
>1000 ml.
28 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (3) 3(8.5) 3(8.5)

(80)

Resultados presentados en conteos y porcentajes.
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En relacion a los recién nacidos atendidos bajo la técnica EXIT Mendoza — Malpica para la
reparacion de la hendidura facial, se obtuvo 77% de los recién nacidos fueron del sexo
masculino y 23% de sexo femenino (tabla 3). 30 de los pacientes pediatricos no presentaron
ninguna complicacion trans quirdrgica, 4 presentaron disminucion del esfuerzo respiratorio,
del tono y coloracion de tegumentos, uno solo presento otra complicacion (frecuencia
cardiaca menor de 100 latidos por minuto). De los recién nacidos 28 no presentaron ninguna
complicacién post quirargica (80%), 2 de ellos presentaron dehiscencia de la herida
quirargica y 5 de ellos tuvieron otras complicaciones como equimosis, dermoabrasion,

alteracion en la deglucién, equimosis peribucal y eritema en narinas (tabla 4)

Tabla 3. Caracteristicas de los recién nacidos obtenidos bajo la técnica EXIT Mendoza —

Malpica para la reparacién de la hendidura facial en la UMAE Hospital de Gineco

Obstetricia No. 3 “La Raza”.

Media Porcentaje
n= 35
Sexo
Masculino 27 77
Femenino 8 23

Resultados presentados en conteos y porcentajes.

Tabla 4. Complicaciones trans y post quirurgicas neonatales bajo la técnica EXIT Mendoza

— Malpica para la reparacion de la hendidura facial en la UMAE Hospital de Gineco
Obstetricia No. 3 “La Raza”.
Complicaciones trans quirargicas neonatales

Ninguna Disminucién del Disminucioén de Otras
esfuerzo la frecuencia
respiratorio, tono, cardiaca fetal
coloracion
30 (85) 4 (11.4) 1(2.8) 0

Complicaciones post quirurgicas neonatales

Ninguna Dehiscencia de la Infeccion de la Sangrado de la Otras
herida quirargica. herida herida quirargica
28 (80) 2 (5.7) 0 (0) 0 (0) 5(14.2)

Resultados presentados en conteos y porcentajes.
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En los pacientes neonatos el inicio de la lactancia de seno materno fue en promedio de 5.6
dias + 2.1 dias, en promedio su estancia intrahospitalaria fue de 8 dias + 4 y medio dias

con un minimo de 2 dias y un maximo de 30 dias (tabla 5).

Tabla 5. Caracteristicas de evolucion postquirurgica de los recién nacidos obtenidos bajo la

técnica EXIT Mendoza — Malpica para la reparacion de la hendidura facial en la UMAE

Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 “La Raza”.

Media Desviacion estandar
n= 35
Dias de estancia intrahospitalaria RN 8 4.5
(dias)
Minimo 3
Maximo 30
Inicio de la lactancia 5.6 2.1
Minimo 2
Maximo 14
Resultados presentados en porcentajes y desviacion estandar.
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DISCUSION DE RESULTADOS

Mediante una revision sistematica de expedientes clinicos con binomios en donde el recién
nacido con hendidura facial fue reparado bajo la técnica EXIT Mendoza — Malpica se realizo

descripcion de los resultados obtenidos.

La edad materna promedio fue 27.6 afios. Mejia y Suarez en el 2012 registré que la mayor
frecuencia de recién nacidos con fisuras del labio y paladar se daba en madres de 26 a 30

afios hasta en un 50% (6), dato que coincide con nuestros estudio.

Un estudio de los casos de fisura de labio en México reportado por la Direccion General de
Epidemiologia de la Secretaria de Salud de 2015 indico que las fisuras de labio y paladar
presentan una relacion hombre mujer de 7:3 concordando con lo observado en los datos
de estudio con un 77 % de recién nacidos de sexo masculino. Del mismo modo establece
que un factor de riesgo para presentarse esta anomalia estructural es ser madre multipara

(6). En nuestro estudio se registré un 60 % de madres multiparas.

Shamshirsaz et al en el 2019 describieron el curso obstétrico y los resultados maternos de
45 pacientes en donde se empled la técnica EXIT, la perdida sanguinea media fue de 800
ml (500-2000 ml) con necesidad de transfusion en 6 pacientes que representa el 13.3 % de
la muestra, la media de estancia posoperatoria fue de 4 dias y dos casos de infeccién de
sitio quirdrgico (23). La estancia promedio en nuestro estudio fue de 2.3 dias, en todas las
pacientes operadas de cesarea mas EXIT. la incidencia de complicaciones maternas
durante una cesarea en el Hospital Materno-Infantil Vall d’'Hebron fue 18%, en nuestro
estudio la prevalencia fue del 20%, por lo cual no existe una diferencia significativa, 1
solo caso presentd hemorragia obstétrica que corresponde al 3% de los casos, otras 6
pacientes presentaron complicaciones como hematuria, atonia uterina, dehiscencia parcial
de cicatriz uterina, hematoma en comisuras de histerorrafia y reaccion alérgica a
medicamentos, predominando la atonia uterina con 3 casos reportados, representando el
8.5%.
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Cisneros-Gasca en 2014 reporto la técnica dominada por el equipo de la UMAE Hospital de
Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro
Médico Nacional “La Raza” en un grupo de 20 recién nacidos diagndstico de gastrosquisis
abordados bajo la técnica simil-EXIT con anestesia regional, misma que emplea el equipo
para el procedimiento de reparacion de labio paladar hendido, sin encontrar complicaciones
asociadas al procedimiento anestésico, en nuestro estudio las pacientes no se presentaron

complicaciones relacionadas al bloqueo regional. (16).

Los 3 meses de edad pareciera ser la edad “ideal” para practicar la cirugia del labio paladar
hendido, basado en los resultados obtenidos con esta metodologia aplicada durante
muchos afios. Troughgood y Fisher en 1957, sostuvieron que este aforismo perdi6 vigencia
en vista de los progresos en las areas de anestesia, transfusiones, fluidoterapia y publican
12 pacientes intervenidos en las primeras 12 horas después del nacimiento con excelentes
resultados (12). Por lo que este sera el primer estudio que documente los resultados de
neonatales de recién nacidos con hendidura facial reparada bajo la técnica EXIT Mendoza
— Malpica reduciendo tiempos de abordaje inicial a los primeros minutos de vida. Contando
con bibliografia que respalda el hecho de que una cirugia temprana es el método mas
recomendable de abordaje por ejemplo Mcheik en 2002 reporta una serie de 263 casos
con hendidura labial, 40 de ellos fueron operados antes de la primera semana de edad, otro
grupo en las 4 primeras semanas y el ultimo grupo entre 1y 2 meses de vida, sin diferencias
significativas en los resultados, por lo que se sostiene, que la cirugia temprana es el método

mas recomendable (12).

El inicio temprano del tratamiento quirdrgico se basa en que las primeras horas del
nacimiento, el recién nacido es hipotdnico, encontrdndose en un estado de relajacion el
cual facilita la realizacion de la intervencién quirargica, aunado a suefio profundo, con
estado de adormecimiento y quietud. Desde el punto de vista hematoldgico, las cifras de
hemoglobina y hematocrito se encuentran elevadas durante las primeras horas de vida lo

cual es favorable para la realizacion de la intervencion quirdrgica.

Tomando como sustento dichos hallazgos se puede extrapolar una intervencion intraparto
para la reparacion del defecto contando con estos aspectos a nuestro favor, mejorando el

momento/ tiempo para realizar la cirugia de labio y paladar hendido encontrando un
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promedio de intervencion de 21.3 min + 8.3 min. Dicha mejora en el momento/ tiempo
pretende impactar directamente en las dificultades que presentan los recién nacidos con
labio paladar hendido al momento de ser alimentados con los desafios alimentarios como
son la mala succion oral, el inadecuado volumen de ingesta, el tiempo prolongado de

alimentacion, regurgitacion nasal, ingesta excesiva de aire, tos o asfixia.

Burianova et al. reportdé que la tasa de lactancia materna en bebés con labio hendido
después de la operacion temprana fue alta (78,6%) y comparable a la poblacién general
(14) Se reporto en nuestro estudio el 100 % de introduccion a lactancia de seno materno

con inicio del mismo en un promedio de 5.6 dias.

La cirugia temprana no da lugar a un aumento de la mortalidad durante o después de la
cirugia ni en la morbilidad neonatal, y los resultados son similares a los de la cirugia
posterior (15). Segun nuestros registros el 11.4% de los neonatos present6 disminucion del
esfuerzo respiratorio, tono y coloracién de tegumentos, con 5.7 % de complicaciones post
quirdrgicas, las cuales fueron dehiscencia de herida quirdrgica, y un 14.2% equimosis,
dermoabrasion, alteracién en la deglucidn, equimosis peribucal y eritema en narinas, esto
nos obliga a mejorar los cuidados postquirirgicos de nuestros pacientes en el area de

neonatologia para minimizar las complicaciones.

En este estudio se encontré que existe un beneficio en cuanto al inicio de la lactancia
materna al realizar una intervenciéon temprana, con un promedio de inicio de 5.6 dias lo cual

permite un entrenamiento oportuno a la madre para favorecer el mismo.

Dentro de las limitaciones que se presentaron en el estudio, la principal fue la falta de
estandarizacion ante el reporte de complicaciones transquirdrgicas neonatales ya que no
se hacia una explicacion detallada de las mismas en la nota de atencién, asi como una
estandarizacion de los cuidados postquirdrgicos en el area de neonatologia, estas son
areas de oportunidad ya que actualmente la UMAE HGO No. 3 “La Raza” es un centro de
referencia pionero en esta técnica, por lo que el tener medidas estandarizadas serian

ideales para apoyar su beneficio.
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CONCLUSIONES

La técnica quirargica EXIT Mendoza Malpica durante la cesarea no incrementa la incidencia
de complicaciones, ni produce un incremento en la morbimortalidad materna respecto a lo
referido en la literatura, por lo que podemos decir que es un procedimiento quirdrgico

seguro.

Los recién nacidos con labio paladar hendido abordados mediante técnica EXIT Mendoza-
Malpica tuvieron resultados favorables, sin complicaciones quirtrgicas en un 80 % de los
casos, con un inicio de lactancia materna de 5.6 dias, lo cual aln falta evaluar el impacto a
largo plazo sobre crecimiento y desarrollo ponderal, sin embargo, nos da un buen

prondstico de evolucion clinica ante una intervencién quirtrgica temprana.

Esta técnica quirtrgica promete mejoras en cuanto el momento / tiempo de abordaje y
evolucion de neonatos con fisuras de labio y paladar, por lo que este estudio, servird de
base para realizar analisis comparativos que permitiran asegurar un beneficio en base a el
seguimiento a largo plazo de los recién nacidos. Cabe destacar que el nimero de pacientes
es reducido por lo que se necesitan mas casos para confirmar o descartar nuestros

hallazgos.

58



BIBLIOGRAFIA.

Sigler, A, Protocolo para la planificacién quirtrgica en las clinicas de labio y paladar
hendidos en la zona noroeste de la Republica Mexicana. Cir Plastica Ibero-Latinoam.
2017 Sep;43(3):313-325.

Lombardo-Aburto E. La intervencion del pediatra en el nifio con labio y paladar hendido.
Acta Pediatrica México. 2017;38(4):267-73.

Cash C, Set P, Coleman N. The accuracy of antenatal ultrasound in the detection of facial
clefts in a low-risk screening population. Ultrasound Obstet Gynecol. 2001;18(5):432—6.

4. Navarrete-Hernandez E, Canun-Serrano S, Valdés-Hernandez J, et al.. Prevalencia de

10.

11.

12.

13.

14.

labio hendido con o sin paladar hendido en recién nacidos vivos. México, 2008-2014.
Rev Mex Pediatr. 2017;84(3):101-110.

Palmero Picazo J, Rodriguez Gallegos MF. Labio y paladar hendido. Conceptos
actuales. Acta Médica Grupo Angeles. 2019;17(4):372-9.

Ayala ACM, Vergara DES. Factores de riesgo materno predominantes asociados con
labio leporino y paladar hendido en los recién nacidos. Arch Inv Mat Inf. 2012;4(2):55-
62.

Kuijpers-Jagtman AM, Mink van der Molen AB, Bierenbroodspot F, Borstlap WA.
Interdisciplinary orthodontic surgical treatment of children with cleft lip and palate from 9
to 20 years of age. Ned Tijdschr Tandheelkd. 2015;122(11):637—-42.

Thongrong C, Sriraj W, Rojanapithayakorn N. Cleft Lip Cleft Palate and Craniofacial
Deformities Care: An Anesthesiologist’'s Perspective at the Tawanchai Center. J Med
Assoc Thail Chotmaihet Thangphaet. 2015;98 (7):33-37.

Cuzalina A, Jung C. Rhinoplasty for the Cleft Lip and Palate Patient. Oral Maxillofac Surg
Clin N Am. 2016;28(2):189-202.

Fiani N, Verstraete F, Arzi B. Reconstruction of Congenital Nose, Cleft Primary Palate,
and Lip Disorders. Vet Clin North Am Small Anim Pract. 2016;46(4):663—75.

Murray L, Hentges F, Hill J, et al. The effect of cleft lip and palate, and the timing of lip
repair on mother-infant interactions and infant development. J Child Psychol Psychiatry.
2008;49(2):115-23.

Ortega LJ. Tratamiento quirtrgico de la hendidura labial en las primeras 24 horas del
nacimiento. Rev Obstet Ginecol Venez. 2015;75(4):232-241.

Gailey DG. Feeding Infants with Cleft and the Postoperative Cleft Management. Oral
Maxillofac Surg Clin N Am. 2016;28(2):153-9.

Burianova |, Kulihova K, Vitkova V, Janota J. Breastfeeding After Early Repair of Cleft
Lip in Newborns With Cleft Lip or Cleft Lip and Palate in a Baby-Friendly Designated
Hospital. J Hum Lact Off J Int Lact Consult Assoc. 2017;33(3):504-8.

59



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Murray L, De Pascalis L, Bozicevic L, Hawkins L, Sclafani V, Ferrari PF. The functional
architecture of mother-infant communication, and the development of infant social
expressiveness in the first two months. Sci Rep. 2016 14;6(1):39019.

Cisneros-Gasca LC, Pérez-Lorenzana H, Garcia GJ-, Mendoza-Reyes E, Barba-Ruiz E,
Cérdova-Jarero S, et al. Simil-exit en el manejo de gastrosquisis, estudio comparativo.
Rev Mex Cir Pediatrica. 2014 2;18(4):169-82.

Monserat Soto ER, Baez R R, Bastidas R, et al. Labio y Paladar Hendidos. Acta
Odontoldgica Venez. 2000;38(3):15-20.

Cruz-Martinez R, Méndez A, Pineda-Aleman H, et al. Técnica EXIT (Ex Utero Intrapartum
Treatment): indicaciones, limitaciones, riesgos y evolucion a la técnica de intubacion
tragueal fetal endoscépica (FETI). Ginecol Obstet México. 2015 ;83(01):58-65.

Vasco Ramirez M. Anestesia para cirugia fetal. Rev Colomb Anestesiol. 2012;40(4):268—
72.

Marwan A, Crombleholme TM. The EXIT procedure: principles, pitfalls, and progress.
Semin Pediatr Surg. 2006;15(2):107-15.

Masahata K, Soh H, Tachibana K, et al. Clinical outcomes of ex utero intrapartum
treatment for fetal airway obstruction. Pediatr Surg Int. 2019;35(8):835—43.

Novoa RH, Quintana W, Ventura W, et al. EXIT (Ex-Utero Intrapartum Treatment) como
opcion de tratamiento en fetos con alto riesgo de muerte. Revisidn sistematica de la
bibliografia. Ginecol Obstet México. 2019;87(11):769-80.

Shamshirsaz AA, Aalipour S, Erfani H, Nassr AA, Stewart KA, Kravitz ES, et al. Obstetric
outcomes of ex-utero intrapartum treatment (EXIT). Prenat Diagn. 2019;39(8):643—6.

Lazar DA, Olutoye OO, Moise KJ, et al. Ex-utero intrapartum treatment procedure for
giant neck masses--fetal and maternal outcomes. J Pediatr Surg. 2011;46(5):817-22.

Noah MMS, Norton ME, Sandberg P, Esakoff T, Farrell J, Albanese CT. Short-term
maternal outcomes that are associated with the EXIT procedure, as compared with
cesarean delivery. Am J Obstet Gynecol. 2002;186(4):773-7.

Garcia-Lopez MA, Bermidez-Rojas M de la L, Oaxaca-Escobar C. Diagndstico prenatal
de paladar hendido mediante ultrasonografia 3D. Ginecol Obstet México.
2010;78(11):626-32.

27.Lo LJ. Primary correction of the unilateral cleft lip nasal deformity: achieving the

excellence. Chang Gung Med J. 2006;29(3):262-267.

ANEXOS

60



ANEXO 1. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

[

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No. 3
“DR VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”

CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL ESTUDIO: RESULTADOS PERINATALES EN LA REPARACION DE
LABIO PALADAR HENDIDO CON TECNICA EXIT MENDOZA — MALPICA EN LA UMAE
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No. 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE
LOS REYES SANCHEZ” DEL CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”. REPORTE DE
UNASERIE DE CASOS

Ciudad de México a

NUMERO DE REGISTRO DEL PROYECTO ANTE CLIS:

Por medio de la presente, se esté invitando a que participe en un estudio de investigacién

clinica que se realiza en esta Unidad Médica.

PROPOSITO DEL ESTUDIO.

Este estudio tiene como proposito describir los resultados obtenidos al aplicar la técnica
EXIT modificada por Mendoza—Malpica para la correccién de pacientes con labio paladar
hendido. Usted ha sido invitada a participar en este estudio debido a que es una paciente
que fue operada con la técnica Mendoza-Malpica para lograr la correccion de labio paladar
hendido de su recién nacido, por lo que pensamos que pudiera ser un buen candidato para
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participar en este proyecto. Al igual que usted, todas pacientes atendidas en la UMAE
hospital de gineco obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del
Centro Médico Nacional “La Raza” del primero de julio del 2018 hasta el treinta de junio del
2021 seran invitadas a participar en este estudio.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Si usted acepta participar Unicamente se tomara la siguiente informacion de los registros
clinicos suyos y de su bebé: edad materna, paridad, edad gestacional, sexo neonatal,
tiempo que duré la operacion EXIT Mendoza—Malpica, inicio de la lactancia posterior al
EXIT Mendoza—Malpica, dias de estancia intrahospitalaria del recién nacido,
complicaciones neonatales durante la cirugia, complicaciones neonatales después de la
cirugia y complicaciones maternas por la operacion. Esta informacion sera totalmente

confidencial, esto es, sera conservada de forma tal que usted no pueda ser identificada.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Usted no recibira ninguna remuneracion econémica por participar en este estudio, y su
participacién no implicara ningln gasto extra para usted. Tampoco obtendra algun beneficio
directo de su participacion. Como beneficios de su participaciéon para la sociedad
esperamos contribuiran al avance del conocimiento de los resultados perinatales al aplicar
la técnica EXIT modificada por Mendoza—Malpica para la correccién de pacientes con labio
paladar hendido.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.

Dado que nos comprometemos a guardar de manera estricta la informacion no se prevé

algun riesgo por su participacion en el estudio.

El investigador principal estd comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los
riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacién o con el

tratamiento (en caso de que el proyecto modificara o interfiriera con el tratamiento habitual).
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PARTICIPACION O RETIRO

Su decision de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide
no participar, seguira recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS a la que tiene
derecho, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencion
médica del IMSS. Es decir, que, si no desea participar en el estudio, su decision no afectara
su relacion con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que
derechohabiente recibe del IMSS. Si en un principio desea participar y posteriormente
cambia de opinién, usted puede abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar
el estudio en el momento que usted quiera no modificara de ninguna manera los beneficios

gue usted tiene como derechohabiente del IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla (como su
nombre y afiliacién) sera guardada de manera confidencial y por separado, al igual que los
resultados de sus estudios clinicos, para garantizar su privacidad. Nadie mas tendra acceso
a la informacion que usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al
menos que usted asi lo desee. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o
presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara informacién que pudiera revelar su
identidad. Su identidad serd protegida y ocultada. Para proteger su identidad le
asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese

numero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS Y ACLARACIONES SOBRE EL ESTUDIO.

En caso de dudas o aclaraciones sobre el estudio podra dirigirse con alguien sobre este

estudio de investigacion puede comunicarse las 24 horas todos los dias de la semana:

INVESTIGADOR RESPONSABLE
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Nombre: Dr. Edgar Mendoza Reyes

Area de adscripcion: Jefe de servicio de Perinatologia. UMAE Hospital de Gineco
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes

Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza”.

Domicilio: Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza,
Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990.

Teléfono celular: 57245900 extension 23707 y 23708, celular 5513433799
Correo electronico: edgar.mendozare@imss.gob.mx
Matricula IMSS 11494794

INVESTIGADORES ASOCIADOS ADSCRITOS AL IMSS

Nombre: Dr. Fernando Rivera Malpica

Area de adscripcion: Jefe De Servicio Cirugia Plastica Pediatrica Hospital General Centro

Médico Nacional “La Raza”

Domicilio: Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza, Alcaldia
Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990.

Teléfono celular: 5526731922
Correo electrénico: malpica60@hotmail.com, fernando.riverama@imss.gob.mx
Matricula IMSS 10980474

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS SOBRE SUS DERECHOS COMO
PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comité de Etica en Investigacion: Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La
Raza Delegacion Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990. Teléfono (55) 5724 5900
extension 23768, de lunes a viernes, en horario de 07:00 a 13:30 horas o al correo

electrénico: efreen.montano@imss.gob.mx
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien
me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad
de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccién. Se me
ha dado una copia de este formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar
en la investigacion que aqui se describe.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE.

Se me ha explicado el estudio de investigacion y me han contestado todas mis preguntas.
Considero que comprendi la informacién descrita en este documento y libremente doy mi

consentimiento para participar en este estudio de investigacion.

Nombre del paciente Firma

NOMBRE, FIRMA Y MATRICULA DEL ENCARGADO DE SOLICITAR EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus
preguntas. Considero que comprendié la informacién descrita en este documento y

libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre, firma y matricula del encargado de obtener el Firma

Consentimiento Informado

FIRMA DEL TESTIGO
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Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de consentimiento

informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 1 Firma

Nombre, direccion, relacién

FIRMA DEL TESTIGO.

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de consentimiento

informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2 Firma

Nombre, direccion, relacién
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

RESULTADOS PERINATALES EN LA REPARACION DE LABIO PALADAR HENDIDO CON
TECNICA EXIT MENDOZA — MALPICA EN LA UMAE HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No.
3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ” DEL CENTRO MEDICO
NACIONAL “LA RAZA”. REPORTE DE UNASERIE DE CASOS.

Fecha de recoleccion:

Folio:

Edad materna:

Paridad:

Semanas de gestacion:

Sexo neonatal: 1.Femenino( ) 2. Masculino ( )

Tiempo quirargico EXIT Mendoza- Malpica:

Inicio de la lactancia posterior al EXIT Mendoza-
Malpica

Dias de estancia intrahospitalaria del recién nacido

Complicaciones transquirdrgicas neonatales: 1.Ninguna ( ),2.Disminucion del esfuerzo
respiratorio( ), 3.Disminucién tono
muscular ( )4.Disminucién de la
coloracién de tegumentos ( )

5.0tras( ) Especifique

Complicaciones postquirargicas neonatales: 1.Ninguna ( ) 2.Dehiscencia de la herida
quirargica () 3.Infeccion de la herida ( )

4.Sangrado de la herida quirdrgica ( )

Complicaciones quirdrgicas maternas: 1.Ninguna ( ) 2.Histerectomia ( )
3.Ruptura uterina ( ) 4.Laceracion
placentaria Complicaciones de la herida ( )
5.Hemorragia obstétrica > 1000 ml ( )

6.0tras ( ) Especifique

Dra. Gloria Esmeralda Gijon Heredia Dra. Gloria Esmeralda Gijon Heredia
Nombre de quien realiza recoleccién de datos Firma de quien realiza la recoleccion de
datos
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ANEXO 3

Técnica EXIT Mendoza- Malpica

Para este procedimiento se llevé a cabo control prenatal para la realizacion de ultrasonidos
obstétricos de seguimiento para evaluar el crecimiento y desarrollo fetal. EI embarazo se
interrumpid entre la semana 38-39 de gestacion dependiendo de las condiciones
obstétricas. La via de resolucién fue por operacion cesarea, intervenida por el equipo

multidisciplinario.

Disposicion del equipo multidisciplinario en el area de quiréfano.

e 2 médicos adscritos al servicio de perinatologia.

¢ 1 médico adscrito al servicio de cirugia plastica reconstructiva pediatrica.
¢ 1 médicos neonatologos.

e 1 médico anestesiblogo.

e 1 enfermera quirdrgica.

e 1 enfermera circulante.

¢ 1 médico residente adscrito al servicio de perinatologia.

Ingresaba a quiréfano la paciente con protocolo prequirdrgico completo que incluye ayuno,

paraclinicos generales, cruce de concentrados eritrocitarios y consentimiento informado.

Las pacientes sometidas a la técnica EXIT Mendoza-Malpica fueron manejadas con
anestesia regional del tipo bloqueo subaracnoideo combinado con anestesia peridural
continua, se utilizd para la anestesia espinal: bupivacaina hiperbarica 0.5% 9 mg y fentanilo
20 ug, y para mantenimiento y analgesia postoperatoria ropivacaina 0.2% 20 mg via
peridural. Bajo efecto anestésico, se coloco a la paciente en decubito dorsal, previa asepsia
y antisepsia de la region, se colocan campos estériles, se realiza incision transversa supra
pubica, diseccién por planos, hasta cavidad, se realiza histerotomia segmentaria tipo Kerr,
con extraccion de cabeza fetal y hombro anterior, se procedié a la identificacion de la
hendidura facial, para el tratamiento farmacolégico del dolor perioperatorio en neonatos se

utiliza opioides como el fentanilo a dosis de 1 a 3 pg/kg/dosis en bolo, elegido por su
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potencia 50 a 100 veces mayor que la morfina, asi como anestésico local, posterior a ello
se procedi6 a realizar el marcaje bajo la técnica de Millard por parte del servicio de cirugia
plastica pediatrica, que consiste en identificar la hendidura labial y palatina completa se
infiltra con lidocaina con epinefrina 1:200,000, 0.5 cc en cada segmento labial hendido, se
inicia con incision del bermellén, realizando colgajos de rotacion y avance ambos lados de
la hendidura. La rotacion del segmento medial se completa con la reconstruccion del
musculo orbicular de los labios. Se liber6 a través del uso de tijeras el musculo desde su
insercion anémala en los segmentos medial y lateral y se rota hacia abajo, se eleva el
colgajo musculo medial rotando hacia arriba. Se hizo una incision de espesor total a nivel
de la uniébn mucocutanea del margen lateral de la fisura y se extiende luego hasta el ala
nasal, se crea el colgajo de rotacion lateral, a través de la incision de relajamiento se liber6
el colgajo de avance mediante una diseccion supraperiostica roma en el maxilar superior y
liberando la unién de la base del ala nasal de la fosa piriforme. Posteriormente se completo
la liberacién de su insercién anormal y desplazamiento hacia abajo en el segmento medial
y lateral se procede a realizar la reconstruccién muscular. Se realizé un cierre de borde a
borde con ligera eversion de éstos. El cierre de los tres planos constitutivos; mucosa,
musculo se realiza con sutura reabsorbible monocryl 5-0 puntos invertidos, se realiza el
cierre cutaneo mediante sutura no absorbible de nylon 5-0. Terminando el tiempo de cirugia
plastica, durante el procedimiento se monitorea las condiciones fisicas del feto y la
reactividad del mismo, asi como la frecuencia cardiaca a través de un dispositivo electrénico
(monitor fetal Doppler) al concluir la reparacion del defecto se procede a la extraccion
completa del feto, se pinza y corta el cordon umbilical, entregandose al servicio de
neonatologia para su reanimacion, se realiz6 alumbramiento en forma espontanea y
revision de cavidad. Se realiz6 histerorrafia por planos, verificacién de hemostasia en lecho
quirdrgico, con cuenta completa de materiales y textiles, se realiza el cierre por planos hasta

piel.

Neonatologia:
1. Reanimaciéon Neonatal:

La reanimacion de estos pacientes, se encontrd determinada por la evaluacion inicial
indicada en el Manual de Reanimacién Neonatal vigente, basandose en la valoracion rapida
de la edad gestacional, el tono muscular y la respiracion y/o llantos espontaneos, mismos

que seran evaluados una vez que la totalidad anatémica del paciente se encuentre de forma
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extrauterina. De acuerdo a esta valoracion inicial, se continuaron las medidas necesarias

de reanimacion.
2. Inicio de aporte enteral y succion:

En los pacientes que no requirieron reanimacion avanzada, los principales retos de la
alimentacién, pueden ser pobre succion, menor volumen ingerido, regurgitacién nasal,
aerofagia, tos o ahogo. Esta succion ineficaz y escasa alimentacién, traen como
consecuencia pobre ganancia ponderal e inadecuado crecimiento, por lo que la
alimentacion se inicié tan pronto fue posible para mantener un estado nutricional adecuado
y de forma subsecuente, una buena cicatrizacion. El paciente se mantuvo en ayuno las
primeras 24 hs de vida, sin colocacion de sonda orogdstrica para evitar traumatismo del
sitio quirargico. Al inicio de la alimentacion mediante succion, se recomendo6 una posiciéon
semisentada para disminuir la regurgitacion de leche. En caso de no poder realizar
alimentacién con seno materno, se sustituyé mediante otros dispositivos: jeringa, cuchara

0 vaso, para disminuir la tension del sitio quirdrgico.

3. Cuidados de herida quirargica:

Aunque existen estudios que demuestran que los efectos mecanicos de la alimentacion,
son bajos para la complicacién de la herida o la dehiscencia. Si evité la aspiracion de
secreciones orales, ya que, durante la fase inflamatoria, existe un camulo de neutrdfilos y
macrofagos que previenen la infeccion, favoreciendo el decubito lateral, para permitir que

las secreciones orofaringeas drenen al exterior evitando su aspiracion.

Una vez iniciada la alimentacién, los codgulos y los residuos se eliminaron gentilmente con

hisopos o0 gasas empapados en solucion salina normal, después de cada toma enteral.

Por los efectos adversos secundarios al dolor, el paciente recibid analgesia de forma
rutinaria, por lo menos las primeras 24 hs del posquirtrgico, con acetaminofén: 10-15 mg/kg

cada 8 horas.

El paciente fue vigilado durante su estancia intrahospitalaria, al determinar egreso, por parte
de pediatria y Cirugia plastica pediatrica, se realiz6 de somatometria, para continuar
seguimiento de curva de crecimiento y peso en forma externa, asi como seguimiento del

proceso de cicatrizacion y funcionalidad del proceso quirargico.
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