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ANTECEDENTES

La primera descripcidn de la Estenosls Hipertréfica del Piloro de la Infancia (EHPY),
tanio en sus aspectos clinicos come anatomopatolégicos, fué hecha por el médico danés

Harold Hirscheprung en 1887(1-3). Desde entonces, fud definida como la hipertrofia de la
capa circular del masculo pildrico con la consigulente obstruccién a Ia salida géstrica y se
intentaron variae modalidades de tratamlento en base a wsus carscteristicas
anatomopatoldgicas (1).

La EHPI se presenta en 3 de cada 1000 nacidos vivos lo cual refleja su Importancia
como una de las enfermedadas més frecuenies a las cuales se enfrenta el clrujano
pediatrail).

La efiologla de esta obstruccién ain no estd blen establecida. Las teorias
postuladas Incluyen desde una hipertrofia primaria muscular, elevacién de prostaglandinas
con gran efecto de contractilidad muscular, hasta una inflamacion de la mucosa plidrica de
origen alérgico; sin embargo la teoria mis acepiada es [a basads en alieraciones de tipo
histoguimico consistente en la disminucion de diversos neuropbptidos en las fibras
nerviesas musculares piléricas (1-8). Agregado a esto se obeerva un patrén de herencia
multifactorial modificado por el sexo, con un predominio del sexo masculino sobre el
femenine en una proporcidn de 4:1 y una mayor incidencia en primogénitos (6-8).

Anatdmicamente &l piloro estd formado por 3 capas fisulares siendo la mas externa
Ia serosa, posteriormente la capa muscular dividida a su vez en longitudinal y circular, vy la
mucosa que es la capa de revestimiento. Su importancia radica en la capa muscular del
piloro la cual se hipertrofia principalmenie en su componente circular produciendo un
egtrachamienic de su lumen que produce una obstruccidbn mecanica a la salida gistrica
hacia el duodena(1,2).

independientemente de su factor desencadenante el denominador comin es una
abstruccion pildrica lo cual produce el cuadro clinice caracteristice. Los paclentes
afectados con EHP! tiepen como principal sintoma el vémite postprandial inmediate da
contenido ghstrico que se inicia en forma sdbita a partir de la Ira. semana de vida;
progresivo en intensidad, hasta llegar a ser en proyectil, es constante en todas la tomas de
alimento y puede presentarse hematemesis por esofagitis{8) .En fases avanzadas por el
vomito constante es comin encontrar pérdida de peso y deshidratacién, llegando inclusive
a producir alcalosis hipoclorémica. En ol 2% de los casos s pueds observar ictericia no

conjugada (1-3}).

El diagndstico as clinico, mediante la palpacidn abdominal de la “oliva pildrica®,
que es el plloro hipertrofiado, siendo palpable en el 90% de los casos. Solo en aquellos
casos de duda diagndstica se comobora con la  realizacldn de una serie
esofagogastroducdenal o ultrazonografia del piloro (1,3,10,11,12). Cuando existe duda
diagnéstica aun con estos estudios, se puede recurric a la endoscopia la cual confirma el
diagndstico13).

El tratamiento de la EHPl fufé objeto de controversin a finales del siglo XIX
intentindose el manejo conservador no quirirgico con malos resultados. El tratamiento
sugerido y aceptado hasta 1907 era la derivaclén del estdmago hacla el intestine distal
realizandose ia o pastroyeyunostomia, sin embargo la moralidad
asociada a eslos procedimientos alcanzaba el 50%. En ese mismo afio Fredet sugirid



dividir el mGscuio plldrico en forma longltudinal y cemmarlo en forma transversal imnlendo
resultados exitosos. Posteriormente esta Mcnica fué modificads por Ramsted en 1911
dajando ablerto & misculo dividido y la mucosa del piloro intacta. Los resultados con esta
técnica fueron exitosos en todos los casos y hasta la fecha es la técnica utilizada en e

contexio general para ol fratamiento gquirirgico(1-3).

Aunque los resultadoe exitosos de In técnica de Fredet-Ramested de piloremiotomia
gon blen conocidos, la tenica no esth exenta de complicaclones tante transoperatorias
como en la evolucién postoperatoria, La principal complicaclén transoperatoria inherents a
Ia técnica es la perforacién de la mucosa duodenal o pildrica, cuya frecuencia reportada es
de 3% al 24% siendo en promedio de B% Se atribuye a la utilizacién de instrumenios
cortantes como el bisturi uiilizado para la Incision del misculo y le separacién no
culdadosa de las fibras musculares(i4,15). Otra complicacion tansoperatoria es fa
hemorragia del sitio de la plloromiotomia también secundaria a log instrumentos de tipo
cortante, sin embarge esta hemorragia suele controlarse espontineamente o en ocasiones
solo requerir de puntos transfictivos a través de la pared muscular. En relacion a las
complicaciones en ¢l postoperatorio, bisicamente es el vomito gue se presenta entre el 5 y
15% de los casos, aungque algunas series |a reportan hasta en ol 30%(1,18). El vomito ee
atribuye a edema de la mucosa secundario & la manipulacién del piloro realizada con esta
tcnica ya que se requiere extraer mediante traccion del estdmago y posteriormente fjarlo
para realizar la piloromiotomia; puede durar hasta 72 horas, sin embargo algunas series
reportan que puede durar hasta 10 diag(2,14,17). Estudios manométricos de la presion
intragasirica para valorar la funcién de la motilidad gastrica en el postoperatorio en estos
pacientes indican que puede estar suprimida en las primeras 6 a 8 horas en el
postaperatorio y que se recupera én las sigulentes 6 a 12 horas. So han evaluado diferentes
esquemas de reinicio a la via oral en pacientes sometidos a este procedimiento v se ha
encontrado que iz via oral puede iniciarse desde |as 6 a 8 horas de realizada Ia cirugia. Por
lo anterior, el criterio mis aceptado es iniciar la via oral a las 8 horas del postoperatorio ya
que &8 cuando se Inicia la recuperacién de la motilidad la cual es gradual hacia ia
normalidad(18,19,20). Sin embargo este periodo de ayuno de B horas en el postoperatorio
provoca confusion en relacién a la etiologia del vémito, por lo gue para evitar ésto, se
prefiere iniclar la via oral hasta que se hayan cumplido 12 horas de ayuno postoperatorio
que es ol iempo en el cual practicamente ya esti recuperada la motilidad géstrica. Otro
aspecto importante que debe considerarse es la infiuencia de los efectos de la anestesia
sobre la evolucion postoperatoria que puede incrementar gl tiempo de ayuno requerido, sin
embargo la técnica de Fredet-Ramsted puede llevarse a cabo con anestasia regional
mediante blogueo paridural caudal, lo cual elimina este efecta(21).

Tomandoe como base lo mencionado anteriormente, Castafidn Morales y col,
publicaron dos series de casos con una nueva técnica disefiada por ellos mismos para el
manejo quirdrgico de la EHPI(22,23). Esta técnica llamada traumamioplastia pildrica fué
disefiada parz disminuir las complicaciones mencionadas para la técnica de Fredel-
Ramsted y para mejorar la evolucion postoperatoria de los pacientes disminuyendo la
incidencia de vomito en este periodo. En estas series se reporta una incidencia de
perforacion de la mucosa de 1%, atribuldo a que la separacién :tl_i-_mimqq.llu pilorico es en
forma roma utilizando aolo pinzas de Babcock las cuales se cierran a través de la pared
muscular hasta encontrarse los dientes romos de dichas pinzas formando surcos gue
interrumpen la continuldad del misculo pildrico. Mediante esta técnica se libera la
abstruccién dejando la mucosa integra. Debido a gue no se ufiliza ningdn ntrumento
cortante, el riesgo de perforar la mucosa es menor gue &l que se tiene al usar bisturi en la
técnica de Fredet Ramsted. En relacidn a la evolucidn postquirdrgica, se ha observado que
la frecuencia dal vémite disminuye porque con esta técnica no se requiere traccionar el
estdmago ni fijar ¢! plloro como en la técnica de Fredet-Ramsted, por le tanto no se
provoca edema de la mucosa, Otra ventaja que rfieren estos autores es el iniclo de la via



oral en forma més temprana ya que pudieron iniclar la alimentacion a las 8 horas del
postoperatorio en el T5% de los casos, sin embarge ne reportan la Incidencia de vémito
postoperatorio en forma precisa(22-23).

A pessr que la traumamiocplastia muesitra resultados satisfactorios, no se ha
comparado con la técnica de plloromictomia de Fredet Ramsted para poder decidir cual es
la mejor técnica para el tratamianto de la EHPI, lo que motiva, que se realicen ensayos
clinicos controlados. '

Un aspecto importante que deber ser tomado en cuenta al utilizar cualquier tcnica
quirirgica para al tratamiento de la EHPI s que la piloromiotomia sea incompleta, esto a8,
que persista la obstruccién pilérica despuds de un intento quinirgico de comeccién. Se
dobe sospechar cuando existe persistoncia del vdmito en &l postoperatorio después de 10
dias de haberse realizado la cirugia lo cual obliga a realizar estudios de confraste como la
serie  esofagogastroducdenal o endoscopia para confimar el diagndstico.
Independientemente de la técnica utilizada, la causa es la mala realizacion de la misma ya
sea por no conocer la cnica adecuadamente o por falta de experiencia (1-3).

Otro aspecto importante es el resultado estético del procedimiento realizado, ya que
tanto para la técnica de piloromioiomia de Fredel-Ramsted como para la técnica de
fraumamioplastia se utilizan Incisiones Tansversas supraumbilical derecha y transversa
supraumbilical izquierda respectivamente que dejan cicatriz visible pearmanente. Se han
reportado diferentes series donde se suglere abordar la cavidad abdominal mediante una
incigign periumbilical la cual no es visible. Esto agregado a las ventsjas de la
traumamioplastia, ofrecoria que esta thonica a través de una Incisién umbilical sea adn mas
atractiva ya que ademis de mejorar la evolucién postoperatoria y disminuir las
complicaciones, mejoraria el aspecto estético al no dejar cicatriz (24-28),

La evolucién de los pacientes tratados con EHPI a largo plazc es satisfactoria, no
axisten complicaciones una vez corregida la abstruccion con cualquier técnica quinirgica.
El misculo pilérico se regenera en & a 12 semanas del postoperatorio cubriendo el sitio
expuesto de mucosa y no vuelve a hipertrofiarse, con una recuperacién del estado
nutriclonal satisfactoria (298,30},



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Tendrd 1a thenica de traumamioplastia pilérica a ravés de incision periumbilical mayor
efectividad y seguridad, asi como mejores resultados estéticos que la técnica de
plieroemiotomia de Fredet-Ramsted para el manejo quirdrgico de fa EHPI?

OBJETIVO GENERAL

Comparar la efectividad, seguridad y los resultados estéticos ufilizando la técnica de
traumamioplastia a través de incisién periumbilical vs la técnica de piloromiotomia de
Fredet-Ramsted

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Determinar la frecuencia de perforacion de la mucosa y iempo quirdrgico utilizando la
técnica de traumamioplastia a través de Incisién periumbilical y la técnica de
piloromiotomia de Fredet Ramsted para el tratamiento quirdrgico de la EHPI,

2} Determinar la frecuencia de vomite postoperatorio al utilizar la técnica de
traumamioplastia 3 través de incisién periumbilical y la técnica de piloromiotomia de
Fredei-Ramsted para el tratamiento quirirglco de la EHPI.

3) Determinar el tiempo requeride para iniciar en forma completa la alimentacion en los
pacientes sometidos a traumamioplastia a través de Incisién periumbllical y la técnica de
piloremiotomia de Fredet Ramsted para el tratamiento quirirgico de la EHPL

4) Comparar el grado de visibilidad de la cicatriz postquirdrgica entre |a técnica de
traumamioplastia a través de incisidn periumbilical y la técnica de piloromiotomia de
Fredet-Ramsted para el tratamiento quirirgico de la EHPL



HIPOTESIS

1} La técnica de traumamioplastia a través de incision periumbifical para el tratamiento
quirdrgice de la EHPI disminuye la incidencia de perforacion de la mucosa a menos dal 3%,
y el tiempo quirirgico en un 20% al compararla con la técnica de plloromictomia de Fredet

Ramsied.

2} La thcnica de traumamioplastia a través de incisién periumbilical disminuye a un 5% la
frecuencia de vomite postoperatoric en comparacion a técnica de piloromiotomia de Fredet

Ramsted.

3) Con la técnica de traumamioplastia pildrica a través de incision perfumbilical se reduce
en un 30% el fiempo para lograr la alimentacion completa en los pacientes an el
postoperatorio que cuando se utiliza la técnica de piloromlolomia de Fredet Ramsted,

4) Con la técnica de raumamioplastia a través de incision periumbilical se obtiene una
cicatriz postguirdrgica menos vistble gue cuando se utiliza la técnica de plloromiotomia de
Fredel-Ramsted.

JUSTIFICACION

La Estenosis Hipertréfica del Piloro de Iz Infancia es una patologia muy frecuente en la
edad pediitrica presentindose en 3 de cada 1000 nacidos vives, Su tratamiento es
definitivamente guirdrgice y, para ésto ge ha ufilizado la piloromiotomia de Fredat-Ramsted
desde hace mas de B0 afios siendo la mortalidad de ésta de 0.3% Sin embargo la
frecuencia de perforacion de la mucosa duodenal o pildrica observada con esta técnica
llega a sar hasta en el B% de los casos, y &l vomito postoperatorio se presenta en el 15% lo
cual ratrasa la incorporacion del paciente a la allmentacién en forma completa, Esto frae a
su vez mayor iempo de hospitalizacion y por o tanto de utilizacidn de recursos humanos y
materiales, Cabe por lo tanto {dear una solucién a este problema, En busca de ésta
solucidn surge la técnica de traumamioplastia con resultados preliminares aparentements
superiores. 5i con un ensayo clinico controlado como el gque se propone se pudiera
encontrar la mejor técnica quirtirgica entonces se disminuiria la morbilidad de los nifios
con EHPIL.



MATERIAL ¥ METODOS

DISENC DE LA INVESTIGACION

Ensayc Clinico Quinirgico Controlado.

LUGAR DEL ESTUDIO

El estudio se reallzard en el Hospital Infantil de Méxlco Federico Gamez, institucion
perteneciente al sector salud que atiende las necesidades de tercer nivel de atencion
pedistrica, localizade en la cludad de México, Distrito Federal, que capta poblacion de toda
la Republica Mexicana,

POBLACION EN ESTUDIO

La poblacidn para el estudio consistird en aquellos pacientes que acudan al
Hospital Infantil de México Federico Gémez en forma espontanea, o referidos de otras
instituciones con el diagndstico de Estenosis Hipertrofica del Piloro de la Infancia, y en los
cuales se haya confirmado el diagndstico de acuerdo a log criterios establecidos por el
Departamento de Cirugia General de esta institucion (anexo 1),

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

1) Todos los pacientes recién nacidos y lactantes menores que tengan el diagnostico de
EHPI, de ambos sexos,



CRITERIOS DE EXCLUSION

1) Aguellos pacientes en los gue exista alguna otra enfermedad agregada gue requlera
ayuno mayor de 12 horas posterior a la cirugia.

2] Pacientes con el diagnéstico de piloromiotomia incompleta.

4] Pacientes infectados, con desequilibrio hidro-electrolitico no corregide u otra
enfermedad que impida someter al paciente al procadimiento quirdrgico.

5) Pacientes que requieran de anestesia general.

6) Pacientes en quienes los padres o tutores no hayan firmado la forma de autorizacion de
ingreso al estudio,

7) Pacientes que previamente hayan sido sometidos a cirugia abdominal.

CRITERIOS DE ELIMINACION

1) Pacientes que durante la cirugia prasenten alguna complicacidén anestésica que requiera
ayuno postoperatorio mayor de 12 horas que impida el Inicio a la via oral posterior a la
clrugia.

2) Pacientes que durante la cirugia se encuentre alguna oira patologla asoclada que
requiera ayuno por més de 12 horas en el postoperatorio,

3) Pacientes que posterior a la cirugia presenten alguna complicacion sistémica que impida
el inicio u ocasione la interrupcion del esquema postoperatloric para el inicio de la
alimentacion.

VARIABLES
INDEPENDIENTES

1) Técnica de traumamioplastia pilarica

2) Técnica de piloromiotomia de Fredet-Ramsied



DEPENDIENTES

1) Perforacitn de |a mucosa

2) Tiempo quirdrgico,

3) Vomito postoperatorio.

4) Frecuencia de vomito postoperatorio.

5} Tiempo de ayuno postoperatorio.

&) Tiempo requerido para completar |2 alimentacion.
7} Dias de hospitalizacidn.

B) Visibilidad de cicatriz.

9} Piloromiotomia incompleta.

10} Infeccion de fa herida,

UNINVERSALES

1) Edad.
2) Sexa.
3} Peso al ingreso.

CONFUSION

1) Categoria de cirujano,

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

TECNICA DE TRAUMAMIOPLASTIA: Seré el procedimlento quirdrgico realizado para liberar
la obstruceidn plidrica a través de la fragmentacion de la  capa muscular en tloda |a
langitud del piloro mediants |la colocacion y clerre de pinzas de Babckoc sobre el mascula
hipertrofiade hasta que se encueniren entre si los extremos romos de las pinzas y oblaner
la herniacion de la mucosa del piloro.

TECNICA DE PILOROMIOTOMIA DE FREDET-RAMSTED: Sera el procedimiento quirdrgico
realizado para fiberar la obstruccién pildrica a través de la separacion de la capa muscular
en toda la longitud del piloro mediants seccién del misculo con bisturi y separacion de los
bordes del masculo con pinzas romas hasta obtener herniacion de la mucosa del piloro,



PERFORACION DE LA MUCOSA: Se definira como la ruptura o solucidn de continuidad de
la mucosa del piloro o ducdeno adyacente durante la realizacion de la piloromiotomia o la
traurnamioplactia. Esta se determinard mediante la visualizaclén directa o mediante a
inyeccién de 30 mi de aire al estémago a través de la sonda orogastrica observando la
ealids de aire a través de la mucosa.

Variable cualitativa nominal categdrica, consistents en 2 categorias: 1) Perforacidn 2) Ne
perforacidn.

TIEMFO QUIRURGICO: Serd el tiempo transcurrido desde la incision en piel al iniciar la
cirugia hasta que se termine de colocar la sutura en piel al final de la cirugia, el cual se
obitendri de la hoja de registro de anestesia.

Variable cuantitativa continua, La categoria sera en minutos.

VOMITO POSTOPERATORIO: Se definird como la expulsion de contenido gastrico a través
de la boca que se presente en los pacientes después de completar 12 horas de ayuno
postoperatorio al iniclar el esquema de alimentacién postoperatorio preestablecido. Se
obtendra de la hoja de registro de enfermeria.

Variable cualitativa nominal categdrica, consistents en 2 categorias: 1)No vomitd. 2) Si
vomitd.

FRECUENCIA DE VOMITO POSTOPERATORIC: So definird como ¢l ndmero do veces gqua
se presenio la expulsion de contenldo gdstrico en los pacientes después de completar 12
horas de ayuno postoperatorio al iniciar el esquema de alimentacién postoperatoric
preestablecido asi como el nimero de veces en que se intentd reiniciar la via oral y que fué
fallido por la presencia de vomito; se obtendré de la hoja de registro de enfermeria.

Variable cunntitativa de Intervalo: No. de vomitos.

TIEMFPO DE AYUND POSTOPERATORIO: Serd el tiempo transcurrido entre el momento
después de haber finalizado la cirugia y el momento en gue se inicié el esquema de
alimeracion sin la presencia de vomite que impidiera continuar dicho esquema en forma
habiwal, el cual se obtendri de los registros de enfermeria v de las notas de evolucion del
expediente clinico.

Variable cuantitativa continua. Las calegoria sera en horas.

TIEMPO REQUERIDO PARA COMPLETAR LA ALIMENTACION: Serd el tiempo transcurrido
desde el inicio del esguema postoperatorio de allmentacion hasta @l momento en gue éste
se haya completado. E| esquema de alimentacién se considerard completo cuando el
paciente tolere la via oral con leche maternizada al 13%.

Variable cuantitativa continua, La categoria serd an horas,

DIAS DFE HOSPITALIZACION: Se definiré como el tiempo ranscurido a partir del dia de la
cirugia hasta el dia en que el paciente sea dado de alta,
Variable cuantitativa discontinua. La calegoria sera en dias.



VISIBILIDAD DE LA CICATRIZ: Serd el grado en que Ia cicatriz sea visible a los 2 meses de
haberse realizado |a cirugia, lo cual serd evaluado por un cirujano plastico,
Variable cualitativa ordinal, Las categorias seran. 1) Mo visible. 2) Poco visible, 3} Visible,

PILOROMIOTOMIA INCOMPLETA: 5Se definlrd como la persistencia de la obstruccion
pildrica despu#s de la cormeccién guirdrgica con cualquier tecnica y que sea corroborada
mediante serie esofagogastroduodenal después de 10 dias de haberse realizado la cirugia
inicial, cbservandose la ausencia del paso del madio de contraste al ducdeno.

Variable cualitativa nominal. Las categorias seran 2: 1) No piloromiotomia incompleta. 2}
Si piloromiotomia incompleta.

INFECCION DE LA HERIDA: Serd la presencia en |os primeros 7 dias del postoperatorio dae
eritema, Induracién ylo secrecién purulenta en la herida quirdrgica.

Variabie cualitativa nominal categorica. Serd medida en 2 categorias: 1) No infeccion de |a
herida, 2} Si infecclan de la herida.

CATEGORIA DEL CIRUJAND: Se definird comao los afios de entrenamiento quirdrgico del
cirujano que realice ¢l procedimiento.

Variable cuafitativa nominal: Se medird en 3 categorias: 1) Residente de 2do. afio. 2)
Residente de ler. afio. 3) Médico adscrito

EDAD: Se definira como el tiempo transcurrido entre la fecha de nacimiento hasta &/ dia en
gue el paciente sea incluide al estudio.
Variable cuantitativa discontinua o intervalo. La categoria serd en ndmero de dias.

SEXO: Se definird como el fenotipo asignado al paciente a su ingreso y se obtendri del
expediente clinico.
Variable cualitativa nominal, 2 categorias: 1) masculino, 2} femenino.

PESO: Se definira como el total de gramos medidos én una béscula que comespondan al
paciente al momento del ingreso.
Escala cuantitativa continua. Medicidn categorica en gramos.



TAMARO DE LA MUESTRA

Con una confiabilidad de 95%, un poder de la proeba de 90% y una relacién 1a1
entre expuestos y no expussios, se calculd el tamano de la muestra con un valor delta de
25% utilizande la formula descrita previamente para ensayos clinlcos controlados{31)
Considerando asimismo un 20% de pérdidas, se obtuvo un tamafio de muestra doo 60
paclentes por grupo lo gue resulta en un total de 110 pacientés. Sin embarge en ol
presente estudio so realizd un corte cobn §2 paclentes parn ovbtener un reporte
pratiminar.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDNO

El estudio so realizarh en el Hospital Infantil de México Fodoerico Gomesz por parte
del Departamento de Clrugla Pediatrica el cual ostd constitulde por cirujancs egresados
¥ residentes en formacién. Los que efectuardn los procedimientos quirirgicos soran los
residentes de 2do. y 3er. afio de la especialidad de Cirugla Pediitrica asi como los
médicos adscritos y jeles do departamento previa autorizacion informada de los padres o
tutores registrada en la hoja rospectiva (anexa 2).

Una vez ingrdesado ol paciente con el diagndstice corroborado se procederd a su
preparacién hidroelectrolitica 24 hrs provias a la clrugiafanoxo 3) y se reallzard como
procedimiento elective, Se determinaran 2 grupos: Grupo A que sera el sometido a
traumamioplastia Pilorica (anexod), ¥ el grupo B que serd el sometido a la piloromiotomia
de Fredet-Ramsted {anexo 5). Los pacientes se asignarin a cada grupo con un lislado
previo de numeros aleatorios recolectados por tablas, y a trav’s do un scbre en ol que
existird un nimero y la técnica a realizarse, que se abrird en ¢l momento en que el
paciente ingrese al quirdfano.

se procedera a realizar por el cirujana la téenica asignada. Una vez concluida la
clrugin 8o anotara en la hoja de recoleccidn do datos (anexo T) ¥ on el expediente clinlco
la Informacion correspondlente. El paciente serd vigilade durante su evolucidn
postquirirgica por ol médico residents de clrugia asignado, el cual deberd completar la
hoja do recoleccion de datos, hastz que el paciente inicie y complete su esquema de
alimentacién en el postoperalolo {anexo 6) y sea dado de alta. Se evaluard al paciente en
7 dias, y 1 mes despies de la cirugia, siendo esta ditima evaluacidn realizada en forma
cegada por un cirufano plistico que desconocerd la técnica realizada y calificard el
resultndo estético en la hoja de recoleccian di datos.

AMNALISIS ESTADISTICO
So utilizaran frecuencias simples, y Chi cuadrada para variables categdricas para

medir respuesta. para variables paramétricas la T de Student o U de Mann-Whitney
dependiendo de la distribucién de la poblacién,



RECURSOs

Los recursos financleros necesarios para este estudio se oblendridn de acuverdo a lo
establecido para el funcionamiento del Hospital Infantll de Méxlco Federico Gomez, Los
procedimientos quirirgicos gue implica sste estudio no requieren de recursos materiales
diferentes de los que ya dispone el Hospital y por lo tanto economicamente es factible su
realizacién, Asimismo los recursos humanos dependeran directamente del departamento
de Cirugia General del Hospital Infantil de México Federico Gomez que cuenta con
Cirujanos Pediatras y residentes de Cirugia Pedidtrica capacitados para realizar los
procedimientos quirirgicos requeridos en este estudio,

ETICA

El presente estudio por tener un riesgo mayor al minimo requiere de carta do
consentimiento Informado (anexo 2). Asimismo se sometera a evaluacion por ¢l comité de
Etica @ Investigacién del Hospital Infantil de México Federico Gomez.



RESULTADOS

Estos resultados son el reporte preliminar de 52 paﬁnnhn do la muestra,
ANALISIS SIMPLE Y PORCENTAJES

1.- Se estudiaron 52 pacientes con diagnostico de estenosis hipertofica de plloro do la
infancla, A los cuales so asignd una de las dos técnicas gquirdrgicas (Traumamloplastia,
Pileromiotomia )} en forma aleatoria. En donde 12 {36.5%) pertenccieron al grupo de
Traumamioplastia, y 33 (63.5%) al grupo de Piloromiotomia. (Gréfica 1).

2.- El intorvalo de edad fue de 18 a 60 dias con un promedio de 3590 dias con una
(05=13.02) siendo las edades mas frecuentes al diagndstico de 24 dias 5 (9.6%); 30 dias
5{9.6%); 80 dias 5(9.6%); 36 y 45 dias 4 (7.7%] respectivamente. (Grafica 2).

3.- Por sexo se distribuyeron 38{75.0%) masculinos y 13{25.0%) femaninos. {Gragiea 2).

4.- En cuanto al peso al momento del ingreso se obtuvo un intervalo de 2200 grs. hasta un
maximo de 5200grs . Con una (D5=603.51) v un promedio de peso de 3434grs. [Grafica
4).

§5.- Comparande el tlempo quirdrgico en cada una de las dos técnicas, el intervalo varid
desde 15 hasta 99 minutos. Siende el tiempo de 60 minutos ol mas frecuentemente
observado en 11 paclentes (6 de Traumamioplastia y 5 de Plloromiotomia).

Sigulendo en frecuencia 50, 40 y 45 minutos, observados en 7, 5 y 4 paclontes
respectivamente. Sin embargo no hubo diferencla estadisticamente significativa en ambos
grupos (p= 0.208). (Tabla 1-2-3).

6,- Encuanto ala presencia do vémito en cada una de las téonicas no se ohservd osto on
43 pacientes . Mientras que on B si so prosenld: 4 operados con traumamioplastia y 4
operados con piloromiolomia por lo cual no existe diferencia entre ambas.

7= De los cuatro pacientes operados por traumamioplastia 2 presentaron dos vomitos,
1 vomito en J ccaslones, y uno en 6 ocasiones.

Do los operados por piloromiotomia dos pacientes vomitaron en una sola ocasion,
uno en dos ocasiones, ¥y unc en 6 ocasiones. Mo hubo diferencia significativa
(P=0.29711055),

8.- Comparando ambas técnicas y el nbmero de toma en la cual se presentd el primer
vimito tres pacientes{37.5%) de los 8 que vomitaron lo hicieron en la lercera toma, dos
fueron operados por traumamioplastia y uno por Piloromiotomia. Mo se observd diferencia
estadisticamente significativa (P=0.47543598),

a,- Al comparar las dos técnicas v el numaere de intentos de inicio de la via oral sin
presencia de vomito cuatro pacientes de Plloromiotomia {50%), lo hicieron al primer intento,
tres de llos(37.5%) al segundo intento. y solo uno por traumamioplastia al sexto intento. No
se encontrd diferencia estadistica (P=0.75300431).



10.- Al comparar ol tiempo necesario para completar el esquema de alimentacion, este fue
de 20 hrs, on 42 pacientes (B0.7%), 14 de traumamloplastia v 28 de plloromiotomia . No
encontrandose diferencia estadisticamente significativa, (P=0.261). (Tabla 4).

11~ Eneuanto a la categoria del cirujaneo, 31(59.68%) fueron residentes de segunde afo. 17
(32.7%) residentes de tercer afo, y 4{7.7%) medico adscrito,

12.- Al revisar ol tlempo requerido para completar la cirugia por categoria de cirujanc
11 21.18%) requiria 60 minutos; 6 residentes de segundo afo, 4 residentes de tercer afio y 1
madico adscrito.

5o observd que el empo mayor de cirugia fue de 99 minutos en 2 casos (3.84%).
Operados por 1 residente de segundo aho y un residente de tercer afio.

El tlempo maenor fue do 15 minutos en un paciente y Tue operada por residente de

tercer afio,

Mo se observd diferancia significativa con una (P=0.682).

13.-  No se obtuvo diferencia significativa en cuanto a la estancia hospitalarla comparando
cada una do las dos técnicas (P=0.219). 42 paclentes {BD.76%) requirieron de tres dias de
eslancia; 15 operados por traumamioplastia y 27 por piloromiotomia. (Tabla 5-6).

14.-  La dOnica diferencia slgnificativa on el estudio con una (P=0.0000005), s¢ observd al
comparar la técnica con la visibilidad de !a cicatriz. En 22{44%) operados por Pllormictomia
sa clasificd como “visible™.

miantras que 12(23.07%) aperados por Traumamioplastia fueron “no visibles",  [Tabla 7),

15.- En ninguna de las dos técnicas utilizadas se presentaron complicaciones como
infeccidn de la herida quinirgica y piloromiotomia Incompleta por lo que no hubo diferoncia
slgnificativa entre ambas,

DISCUSION

Clasicamente ol tratamiento de la Estenosis Hipertrdfica del Piloro en Ia Infancia se
llova a cabo mediante la tenica de Plloromictomia de Fredet-Ramsted considerada como el
estdndar de oro. En afios reclentes so ha descrito una nueva técnlca, la Traumamioplastia
como una altornativa a este procedimiento. Sin embarge no existen estudios clinicos
controlados que apoyen su utilidad.

El prosente ostudio os un reporte preliminar de las observaciones gue hemos
realizado al comparar ambas téenicas.

De los 52 pacientes que comprenden el universo el 36.5% fue operado por
traumamioplastia, y la mayorin 63.5% se tratd modiante Piloromiotomia . La edad promedio
al tiempo del diagndstico fue de 35 dias v por sexo predoming el femenino (T8%) lo cual
difiere con lo reportado en la llteratura. Probablemente debida a la situacién geogrifica y
raza en donde se han realizado estos estudios.

En cuanto al tiempo quirdrgico requerido para completar el procedimiento, ne hubo
una diferencia estadisticamente significativa (P=0,208) siendo el tiempo de 60 minutog ol
mis frecuentemente observade en ambas técnicas.
En 6 casos se rebasd los 90 minutos, eslo probablemente debido a §a experiencia del
cirujanc ya que se trato de regldentes de segundo afio. Sin embargo debemos completar la
muestra para determinar si es necesario hacer un andlisis estratificado de estas variables de
confusion,

Aungue se menciona que la téonica de traumamioplastia debe reducir ol ndmero de
vamitos en el postoperaterio, ya que no se manipula el estémago, no obtuvimos diferencia
significativa con una (P=0.397) y por lo tanto, el tiempo necesario para completar el



esquema de alimentacion tampoco mostro diferencias siendo 20 horas el tiempo mas
frecuentemente obsorvado.

Se reporta en la literatlura que las complicaciones postguirargleas como perferacion
de la mucosa pildrica, sc presentan hasta en 8% con la téenica de Fredet-Ramsted y de un
1% con la técnica de traumamioplastia; asi como la presencia de womito persistente por
una piloromioctomia incompleta, o infeccién de la herida quinirgica, hasta e momento del
corte en ¢l presente estudio estas complicaclones no s& han presentado en ninguna de las
dos técnicas comparadas,

Por dltimo |a Gnica diferencia estadisticamenie comprobada que hemos observado
s¢ refiere a la estética (P=0.00000005) ya que las heridas porlumbilicales de (a
traumamioplasiia no son visibles gue por piloromictomia tradicional.



CONCLUSIONES

1.- Hasta el momento del corte en el presente estudio, no encontramos diferoncia
signiflicativa en 1a incidencla do complicaciones entre ambas téonicas,

2.~ Latéenica de Tarumamloplastia perlumbilical es igual de segura gue la conslderada como
estandar de oro. Sin embargo hasta el momento se ha observado ventaja en cuvanto al
aspecto estitico. Siendo la clcatriz quinirgica no visible.

3.- El prosente estudio @5 un reporte preliminar ¥y se requiere completar la muesira para
poder concluir nuestro estudio.
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TECNICA-TIEMPO QX
Tiempo 15° 20> 30° 35 40° 45
Trauma |1 3 2 ] 1 2
Ramsted 0 0 2 2 = 2
Total 1 3 4 3 5 4

(P=0.208) TABLA 1



TECNICA-TIEMPO QX
Tiempo 50° 55° 60° 62> 65 7%
Trauma 2 0 6 0 0 0

1

L

Ramsted 5 2 5 ]

b

Total 7 2 11 | |

(P=0.208) TABLA 2



TECNICA-TIEMPO QX.

Tiempo 80’

Trauma 0

Ramsted

Total

(P=0.208)

I

]

85’

1

0

1

90°

0

4

4

99°

0

2

2

TOTAL

19

33

52

TABLA 3



TECNICA-TIEMPO ESQUEMA

Tiempo 20hr 22hr 24hr 28hr 32hr 34hr

Esquema
Trauma 14 | 2 0 1 1

Ramsted 28 3 0 1 0 I

Total 42 4 2 1 ] 2

(P=0.261) TABLA 4



TECNICA-ESTANCIA

(DIAS)
Tiempo 2D 3D 4D 5D

Trauma 0 15 2 0
Ramsted 3 27 0 ]

Total 3 42 2 I

(P=0.219) TABLA 5



TECNICA-ESTANCIA
(DIAS)

Tiempo 6D 7D 8D

Trauma 1
Ramsted 1

Total 2

(P=0.219)

1

0

1

0

l

I

TOTAL

19

33

5

TABLA 6



TABLA 7

Visibilidad 1

Trauma 12

Ramsted 0

Total 12

(P=0.0000005)

2

7

11

18

3
0
22

22

TECNICA-VISIBILIDAD

TOTAL

19

33

52

1=NO VISIBLE
2=POCO VISIBLE
3=VISIBLE



ANEXO1

CRITERIOS UTILIZADOS PARA REALIZAR EL DIAGNOSTICO DE EHPI
EN EL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA DEL HOSPITAL INFANTIL
DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

El hari el diagnostico de EHP cuande exista el cuadro clinico descrito para esta
entidad mas uno o varios de los siguientes:

1) Palpacién de la oliva pildrica an el examen de abdomen realizado por lo mengs por un
midico adscrito al Departamento de Cirugia Pedidtrica,

2} Serie esofagogastroducdenal con signos radiologicos de EHPL
3) Uirasonoarafia con signos ecosonograficos de EHPI,

4) Endoscopia esofagogastrica gue demuestre la EHPI,



ANEXOD 2

CARTA DE CONSENTIMIENTC INFORMADO

ESTUDIO COMPARATIVO DE Z TECNICAS QUIRURGICAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA
ESTENOSIS HIPERTROFICA DEL PILORO DE LA INFANCIA EN UN HOSPITAL PEDIATRICO
DE TERCER NIVEL EN LA CIUDAD DE MEXICO

A QUIEN CORRESPONDA:

Yo tpadre o tutor} declaro libre y voluntariamente que acepto
que mi hijo{a) participe en el estudio realizado para comparar dos tipos de cirugia para el
fratamiento de la Estenosis Hiperirdfica del Piloro de la Infancia, gue tiene como objetivo
determinar cual es la mejor, ¥a se me ha informado gue ambas cirugias son efectivas vy
tienen paja frecuencia de complicaciones,

Estoy conciente de que los procedimientos, pruebas y tratamientos para lograr los
objetivos mencionados consistirdn en examenes preoperatorios, preparacién preoperatoria
de 24 horas de duracion y 13 realizacion de una de fas dos cirugias que ya me fueron
explicadas.

Entiendo gue de este estudio se obtendra la frecuencia de complicaciones durants
la cirugia y la frecuencia de vamito después de la cirugla gque servirdn para decidir cual es
|a mejor técnica y por lo tanto mejorar el bienestar de nuestra poblacion infanti,

Es de mi conocimientc gue estoy en libertad de retirar a mi hijola) de la presents
investigacion en el momento que lo desee, también se que puedo solicitar Informacion
adicional acerca de los riesgos ¥ beneficios de mi participacion y en case de gue decida
retirariofa) la atencidn gue come paciente recibe en ésta Institucion no se vera afectada.

Nombre del paciente: Firma
Registro Direccion:
Teléfonn

Testigo Testigo

Dr. Victor Yurl Ledn Villanueva
Investigador Responsable



AMEXO 2

MANEJO PREQPERATORIOC DEL PACIENTE CON EHPI

Todes los pacientes con diagndstico de EHP| seran manejados de la misma forma
en el periodo preoperatorio . El manejo Incluird el reallzar a su Ingréso examenes
preoperatorios de laboratorio consistentes en biometria hematica completa, gasometria
venosa, tiempo de protrombing, tiempo parcial de tromboplasting, y electrolitos séricos. Se
tolocard al paciente una sonda orogistrica a derivacién, y se instalard una venoclisis con
soluciones calculadas a 150 mi/Kg/dia en una proporcion de 1:1 de glucosa al 10% y de
zalina al 0.9%, agregande cloruro de potasio{KCl) calculado 3 3 mEg/Kgfdla y gluconato de
calcio al 10% calculade a 200 mglkgldia. Ademas se aplicara al paciente 1 mg M de
vitamina K y se repondran la pérdidas por la sonda orogastrica al 100% con soluciones en
proporcion 1:1 de glucosa al 5% y de salina al 0.9%.

En caso de existir alguna afteracian hidroelectrolitica no contemplada por el manejo
descrito se tratard en la forma habitual. Asimismo en aquellos casos gue el paciente tenga
una hemaglobina menor a 10 gr/dl se transfulndird con gldbulos rojos empaquetados a 10
mitkg.

Este manejo preoperatorio se continuara por 12 # 24 horas antes de 12 cirugia o el
tiempo necesario requeride para que el paciente se encuentre en condiciones hidricas y
metabdlicas adecuadas para ser sometido al procedimiento quirdrgico.



ANEXD 4

TECNICA DE TRAUMAMIOPLASTIA PILORICA A TRAVES DE INCISION PERIUMBILICAL

Con #l paciente previamente anestesiado y una vez realizada la asepsia y antisepsia
en posicidén decdbito dorsal, se incidird la pie! con bisturi en forma de media luna 2n €l
perimetro superior de la cicatriz umbilical. Se disecard con electrobisturi hasta llegar a la
aponeurosis anterior de los misculos rectos del abdomen la cual se abrird al jgual gue |
peritoneo an la linea media en sentido longitudinal v cefalico en una distancia de 4 a 5 cm,
Se colocard un separador Farabeuf en el extremo cefalico de la herida el cual permitira
visualizar el pilorc gue se fijard inraabdominalmente por su extremo géstrico con una
pinza de Babckoc, se proceders a realizar ia raumamiopiastia, pinzando con Babckoo &
piloro en la zona menos vascularizada de su cara anterior y posterior abarcando el 50% de
su perimatro y 2 longitud total del piloro hasta que ambas ramas de la pinza se
encuentren antre s y se observe la herniacion de la mucosa en toda su longitud. Se
confirmara la traumamioplastia completa realirando la maniobra de “basculacion™ de
ambos extremos de capa seromuscular separada. Posteriormente s# confirmard la
integridad de la mucosa inyectando 30 a 40 mi de aire por Iz sonda orogastrica previamente
colocada, observando que no e2xista fuga de aire @ través de la mucosa y se retirara la
sonda. En caso necesario se realizard hemostasia en la misma forma descrita gue para la
piloromiotomia de Ramsted y se procedera a cerrar la pared abdominal por planos:
peritoneo con surgete confinuo con vicyrl -0, aponeurosis con puntos en X con vicryrl 3-0
¥ piel con sultura subcuticular con prolens 4-0.



ANEXO 6

TECNICA DE PILOROMICTOMIA DE FREDET RAMSTED

Con el paciente previamente anestesiado y una vez realizada la asepsia y la
antisepsia en posicion decdbito dorsal, se realizard una incisién en piel Tansversa
supraumbilical derecha iniclando a 1 cm de la linea media ¥ en 2l punto medio entre |a
apdfisis xifoides y la cicatriz umbllical. Posteriorments se disecara por planos, incidlendo
aponeurogie de musculos rectos abdominales en sentido longitudinal y separando las
fibras musculares en forma roma se incidird el peritoneo en sentido longitudinal hasta
abordar la cavidad abdominal. Ya en la cavidad abdominal se retraerd el higado con
separador Farabeul y se pinzara y traccionard el estomago hasta lograr extraer el piloro por
la ‘herida quirGrgica y se fijari éste con cinta de gasa, Se visualizard el area menos
vascularizada de su cara anter|or y se identificardn @/ limite duodenal y gastrico del pilero,
Se procederd a realizar la piloromiotomia incidiendo con bisturi 1a capa seromuscular en
forma longitudinal dentro de los limiles previamente definidos abarcando un espesor de
2mm, posteriormente se sopararan las fibras musculares en forma roma con una pinza
hemostatica (mosquito)] hasta lograr la hemniacién de la mucosa plidrica. Se realizard |a
maniobra de “basculacién” de ambos extremos de fibras musculares separadas para
confirmar que s haya realizado |la piloromiotomia completa. Después se confirmard la
integridad de la mucosa inyectando 30 a 40 ml de aire al esdmago por la sonda
orogastrica, previamente colocada, observando gque no exista fuga de aire a través de la
mucosa a la cual se le aplicard agua previamente a la inyeccién y se ohservara como
burbujec sobre la mucosa. Una vez confirmada la Integridad de ésta se retirard la sonda
orogastrica. En caso necesario se realizara hemostasia mediante compresion directa y &n
caso de persistir se colocardn puntos transfictivos con catgut cromico 5-0 en los bordes de
la capa seromuscular separada. A continuacion se reintroducird el piloro a la cavidad
abdominal y se cerrard la herida por planos: peritoneo con surgete continuo con vicryl 4-0,
aponeurosis con punbos en X con vicryl 30, tejide celular subcutdneo con puntos
Invaginantes con vicryl 4-0 y finalrmente plel con surgete subcuticular con prolene 540



ANEXO 6

ESQUEMA POSTOPERATORIO PARA EL INICIO DE LA ALIMENTACION

El manejo del paciente posterior a la cirugia consistird en ayuno y soluciones
intravenosas con liquidos fotales calculados a 130 mifkg/dia con soluciones 211 de glucosa
al 10% y de salina al 0.9% respectivamente ademéas se agregari cloruro de potasio{KCl)
calculado 2 3 mEqg/Kaldia. Durante el periodo comprendido entre &) término de la cirugia y
ol alta del paciente se mantendri en posicion fowler,

El infcio de la alimentacion via oral del paciente postoperado para la correccidn de
la EHPI se realizard al completarse 12 horas de ayuno postoperatorio. E! esgquema
‘consislird en administrar por succion |a siguiente serie de tomas con intervalos de 2 horas
entre cada una: primer toma con 20 ml solucion mixta (10 ml de solucién glucosada al 5%
mis 10 ml de solucidn salina al 0.9%), segunda toma con 20 ml de solucion mixta, tercer
toma con 20mi de leche maternizada al 6.5%, cuarta toma con 20 ml de leche maternizada al
7.5%. quinta toma con 30m| de leche maternizada al 13% y sl ésta toma es tolerada se
continuara inmediatamente con leche maternizada al 13% o seno materno a libre demanda.

En caso de que el paclente vomite durante la primera toma del esquema o en alguna
de lag siguientes, se dejard 2 horas en ayuno y posterior a ese lapso se reiniciard ol
esquema en la forma habitual en el caso de ser la primera toma ¥ a partir de la toma en |a
cual vomito si éste se presentd en alguna de las siguientas,

En caso de gue se presente vomito en 2 tomas seguidas se dejara al paciente en
ayuno por § horas y posteriomente se reiniciara el esquema desde la primera toma. En
aquellos casos gue persistan con vomito se dejaran en ayuno por 8 horas y se intentard de
nuevo la via oral, si persiste el vomito se mantendra en ayuno hasta que se realice serie
esofagogastroduodenal o endoscopia para descartar que la piloromioomia haya sido
Incompleta.

Cuando el paciente tolere la toma de teche maternizada al 13% se retiraran las
soluciones infravenosas.



ANEXO B

FORMA DE RECOLECCION DE DATOS

ESTUDIO COMPARATIVO DE 2 TECNICAS QUIRURGICAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA
ESTENOSIS HIPERTROFICA DEL PILORO DE LA INFANCIA EN UN HOSPITAL PEDIATRICO
DE TERCER NIVEL EN LA CIUDAD DE MEXICO

1) Registro clinico: 2] No, de Protocolo:

1) Edad{dias) 4) Sexo: (1=Masculino, 2=Femenino)
5) Peso{gramos).

6) Técnica Quirirgica Realizada: {(1=Traumamioplastia, 2=Piloromiotomia)

7) Tiempo Quirdrgicoe (minutos);

8) Perforacion de |a mucosa; (1=sl, 2=no)

9) Presencia de vomito postoperatorio: {1=8i, 2=no]

10} Frecuencia de vomito postoperatorio:

11) No. de toma en la cual se presentd el primer vomito postoperatorio;

12) Tiempo de ayunc postoperatorio (horas):
{No. de intentos requeridos para iniciar la via oral)

13) Tlempo requerido para completar el egquema de alimentacién (horas):

14) Infeccién de la herida quirirgica: {1=si, 2=no)

15) Piloromiotomia incompleta: {1=s5i, 2=no)

16} Cateaoria del cirujano: _______ [1=Residente 2do, afo, 2= 3er, afio, 3= Médico
adscrito)

17) Estancia hospitalaria (dias):

18] Visibilidad de Ia cicatriz; {1=no visible I=poco vigible, J=viaibie)
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