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1. RESUMEN

Objetivos: El estudio tuvo como objetivo principal comparar el control del post-operatorio
al usar analgesia multimodal con infiltracién local con mezcla analgésica (Ropivacaina 0.3%
+ lidocaina 1% + epinefrina 20 pug/ml) versus lidocaina con epinefrina (2%/5 pg/ml),
adicionalmente evaluar su efecto hemostéatico, la presentacion de complicaciones, el
requerimiento de analgésicos de rescate y el comportamiento demografico de esta
patologia. Método: Se realiz6 un ensayo clinico, aleatorizado, con cegamiento; en el cual
se asignaron los pacientes en dos grupos: A. Queiloplastia y B. Palatoplastia, dentro de
cada uno de estos se establecieron dos subgrupos posterior a la aleatorizacion (1:
Anestesia General + analgesia multimodal con infiltracion local con mezcla analgésica y 2:
Anestesia General + analgesia multimodal con infiltracién con lidocaina + epinefrina; cada
uno de los subgrupos (A1,A2, B1,B2) incluyeron dosis estandarizadas para induccion,
mantenimiento anestésico (Fentanilo, propofol, rocuronio, Sevoflurano) y manejo
analgésico intravenoso (Paracetamol, metamizol, dexmedetomidina en perfusion); la
evaluacién del dolor post-operatorio se hizo en 4 periodos: inmediato, alas 2, 6 y a las 12
horas, el sangrado transoperatorio fue cuantificado con el método gravimétrico, la
presentaciéon de complicaciones y requerimiento analgésico a través de la observacion.
Resultados: Durante el intervalo del estudio se programaron 21 pacientes para este tipo
de cirugia, se incluyeron quienes cumplieron criterios (n=15), de estos, 8 fueron
queiloplastias y 7 palatoplastias y cada uno de estos se aleatorizé en subgrupos segun la
infiltracion local administrada; la evaluacion del dolor a través de la escala de FLACC en los
pacientes sometidos a reparacion quirdrgica de labio y paladar hendido mostré que la
intensidad del mismo fue significativamente menor en los pacientes que recibieron
infiltracién con la mezcla analgésica respecto a los que recibieron lidocaina + epinefrina a
las 2 y 6 horas del postoperatorio (P<0.05). El efecto hemostatico de un manejo respecto a
otro no mostré diferencia significativa (P>0.05); no se registraron complicaciones durante
el manejo anestésico y solo dos pacientes (13.3%) requirieron analgésicos de rescate.
Conclusiones: La analgesia multimodal con infiltracién local mostr6 resultados favorables
en el control del dolor post-operatorio en reparaciones de labio y paladar hendido y al
comparar los esquemas de infiltracién propuestos la mezcla analgésica mostr6 asociarse a
menor intensidad de dolor a las 2 y 6 horas del post-operatorio. Palabras clave: Analgesia
multimodal, labio hendido, paladar hendido, dexmedetomidina, infiltracion local, anestésico

local, ropivacaina, lidocaina, epinefrina.



2. MARCO TEORICO

» LABIO Y PALADAR HENDIDO

El labio y paladar hendido forman parte del grupo de malformaciones craneofaciales de
presentacibn mas comuin, aungue estas no suelen suponer un riesgo vital, generan huellas

fisicas y psicologicas a largo plazo en los nifios y sus familias (Brzenski et al., 2016).

De acuerdo a Sorolla (2010): “El Comité de Nomenclatura y Clasificacion de Anomalias
Craneofaciales de la Asociacion Americana del Paladar Hendido describe las anomalias
craneofaciales en cinco categorias basadas en una combinacién de etiologia, anatomia y

tratamiento: Sinostosis, Fisuras o hendiduras, Hipoplasia, Hiperplasia, No clasificadas”.

Las fisuras faciales son las anomalias craneofaciales que se presentan con mayor
frecuencia, ubicandose como numero uno aquella que se presenta paralela al filtrum,

también conocida como labio y paladar hendido (Sorolla, 2010).

El sistema de Tessier (1976) es el método mas utilizado para describir las hendiduras
craneofaciales. (Figura 1). Estad centrado en la orbita, con hendiduras asignadas a un

ndmero en una rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj (Winters, 2016).

Con el fin de ubicar con mayor facilidad la ubicacion de las lesiones, la 6rbita debe dividirse
en dos zonas, aquellas gue se encuentren por debajo del parpado inferior corresponderan
afisuras faciales y las que se encuentren por encima el parpado superior a fisuras craneales
(Sorolla, 2010). Las hendiduras faciales se numeran del O al 7, siendo el 0 una hendidura
facial en la linea media, y las hendiduras craneales se numeran del 8 al 14, siendo el 14
una hendidura craneal en la linea media. Las fisuras labiopalatinas corresponden segun los
nameros 1, 2 y 3 de Tessier, por esto abordaremos estos grupos en particular (Sorolla,
2010).



Figura 1

Sistema de Tessier

Nota. Sorolla (2010)

Fisura Tessier 1: Es similar a un labio hendido “tipico”, es una hendidura paramediana en
el arco de Cupido, se extiende superiormente a la cupula del cartilago alar (Figura 2).
(Winters, 2016)

Fisura Tessier 2: Es un labio hendido paramediano con subdesarrollo concomitante del
ala nasal en el lado de la fisura. La raiz y base de la nariz estdn ensanchadas. A diferencia

del Tessier 1, no hay una verdadera muesca en el ala de la nariz (Figura 3).(Winters, 2016)

Fisura Tessier 3: Como en las hendiduras de Tessier 1 y 2, hay un labio hendido
paramediano. A diferencia de Tessier 1 y 2, la hendidura no involucra la base nasal ni el
cartilago lateral inferior y la hendidura se extiende superiormente e involucra el parpado
inferior medial al punto lagrimal. Los cantos mediales estan interrumpidos, al igual que el
sistema nasolagrimal y puede haber microftalmia o anoftalmia concurrentes (Figura 4).
(Winters, 2016)



Figura 2 Figura 3

Fisura Tessier 1 Fisura Tessier 2

Nota. Winters (2016) Nota. Winters (2016)

Figura 4

Fisura Tessier 3

Nota. Winters (2016)

Asi, el labio hendido es una lesion de extension variable a través del labio, el alvéolo y el
piso nasal (Vyas et al., 2020), cuya inervacion est4 dada a través de: nervio infraorbitario,
nervio nasal externo (Brzenski et al., 2016; Reena et al., 2016 ;Pefa et al., 2020); mientras
que el paladar hendido puede afectar paladar duro y/o blando (Vyas et al., 2020), inervados
por ramas del nervio trigémino: nervio palatino menor, nervio palatino mayo y nervio
nasopalatino (Reena et al., 2016 ;Pefa et al., 2020) .
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e EMBRIOLOGIA Y FORMACION DE LABIO Y PALADAR HENDIDO

Para lograr identificar que estructuras se ven afectadas en este tipo de pacientes, es
necesario repasar brevemente el desarrollo embrionario de esta zona corporal,
identificando los procesos faciales embrionarios que suelen fusionarse en la vida

intrauterina (Palmero et al., 2019).

El labio hendido es causado por la falla de la fusion unilateral o bilateral de los procesos
nasales mediales y maxilares derivados del arco branquial (Figura 5). De acuerdo a Palmero
et al. (2019): “Esta malformaciéon congénita ocurre especificamente en dos puntos del
desarrollo embrionario: entre la semana cinco y siete de gestacion por la ausencia de fusién
de los procesos frontales y entre la semana siete y doce por la ausencia de fusién de los
procesos palatinos; o por formacién inadecuada de tejido estructural, ya sea tejidos 6seos
0 blandos, de estructuras como labio, paladar, reborde alveolar” (p.374). Es ese periodo de
tiempo durante el cual la morfogénesis craneofacial humana generalmente es vulnerable a
los agentes causantes de defectos congénitos conocidos o sospechados, o teratégeno
(Vyas et al., 2020).

Figura 5

Procesos derivados del arco branquial

_Proce
Fronto-nasal

Placoda

B - Olfatoria
L Pr. Maxilar

Estomoden

Fr. Mandibular

Nota. Sorolla (2.010)
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e ETIOLOGIA
Como lo mencionan Palmero et al. (2019) estas alteraciones se producen por dos razones,

por un lado, tenemos el componente genético y por el otro, la parte ambiental

1. Factores genéticos:

a) Sindromaticos: Representa mas de 400 sindromes conocidos y muchos de
ellos siguen el patron de herencia mendeliano clasico, como: Sindrome de
Di George, Treacher - Collins, Sindrome de Zollinger, Sindrome Gorlin, entre
otros (Vyas et al., 2020).

b) No sindromaticos: Ocurre hasta en un 70 % de los casos como caracteristica
aislada. Se entiende como rasgos controlados por genes, pero que a su vez
pueden ser influenciados por el ambiente como por consumo de algunos
medicamentos o enfermedades maternas(Palmero et al., 2019).

c) Alteraciones cromosOmicas (Palmero et al., 2019).

2. Factores ambientales: Estas pueden ser agresiones fisicas, quimicas y bioldgicas,
dentro de los mas comunes se encuentran: tabaquismo o alcoholismo materno,
medicamentos (Opioides, isotretinoina, antidepresivos, antibiéticos y antieméticos),
plaguicidas, deficiencia materna de vitaminas como acido félico, A, B12. (Palmero
et al., 2019)

e ANOMALIAS ASOCIADAS
En la mayoria de los casos no existen otros sindromes o malformaciones asociadas, sin
embargo, entre el 20 y el 30 % de los pacientes tienen algun sindrome subyacente o
anomalias sistémicas, por lo tanto, es esencial una evaluacién preoperatoria exhaustiva por
parte del equipo especializado en hendiduras antes de la reparacion quirtrgica. (Brzenski
et al., 2016)

Existen al menos 275 sindromes asociados con el labio y paladar hendido, con una variedad
de comorbilidades asociadas a estos sindromes, entre los que destacan segun (Brzenski
et al. (2016):

= Anomalias asociadas a dificultad para el manejo de la via aérea:
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o Anomalias anatomicas de las vias aéreas, como: La secuencia de Pierre
Robin, Treacher Collins, Sindrome de Goldenhar estan asociados con la
hipoplasia mandibular.

o Mayor riesgo de infeccion de vias aéreas superiores, debido a la disfuncion
de los musculos del paladar, aumentando la reactividad de la via aérea y el
riesgo para presentar broncoespasmo y/o laringoespasmo.

= Sindrome de Mendelson: Los pacientes con paladar hendido tienen un mayor riesgo
de reflujo gastroesofagico y aspiracién pulmonar.

= Anomalias cardiacas: 5-10% de estos pacientes tienen alguna cardiopatia
congénita. La tetralogia de Fallot, la comunicacién interauricular y la comunicacion

interventricular son las mas comunes.

e DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
El diagndstico de esta malformacién congénita es completamente clinico y se realiza al
momento del nacimiento, ya que su efecto anatdmico es muy evidente, se observa una
desviacion del filtrum respecto al eje vertical de la cara del paciente, narinas alteradas y la
punta de la nariz suele desviarse hacia el lado que se encuentra sano (Palmero et al., 2019).

El diagndstico prenatal a través estudios de imagen puede aportar hallazgos confiables
desde la semana 13 de gestacion (segundo trimestre del embarazo), y cuanto mas cerca
se esté de la fecha de parto, el diagnostico sera mas sensible, lo cual le da gran validez
para la deteccién de fisuras labiales, mientras que el diagndstico de la fisura palatina resulta

dificil por este medio (Palmero et al., 2019).

El labio y paladar hendidos al ser anomalias que afectan el crecimiento facial, la estética
facial, el habla, la audicién y la adaptacién al medio psicosocial tienen un gran impacto en
el desarrollo integral del ser humano y su familia; es por ello que es muy importante

considerar su manejo de manera integral con un equipo multidisciplinario (CENTEC, 2.017).

Las revisiones bibliograficas basadas en los avances de la tecnologia médica coinciden en
que si bien la reparacion quirargica del labio y paladar hendido no es una emergencia, debe
realizarse a edades tempranas; el objetivo es favorecer la denticion y el desarrollo de la
audicién y el lenguaje y reducir la incidencia de infecciones respiratorias ofreciendo mejores
resultados estéticos y funcionales que impactan en la calidad de vida a nivel individual,

familiar y social, con una baja tasa de morbilidad y mortalidad de cero (Pefia et al., 2020).
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Se recomienda realizar la palatoplastia unilateral o bilateral antes de los dos afios de edad,
considerando las condiciones médicas del paciente para el cierre del paladar blando y
paladar duro en un solo tiempo quirdrgico, de lo contrario se sugiere realizar la Queiloplastia
(cirugia para correccion de labio hendido) en un periodo que puede variar desde el periodo
neonatal hasta los 6 meses de edad (Denning et al., 2021), y la palatoplastia se sugiere que
sea realizada a una edad mas avanzada, algunos autores recomiendan se realice entre los

9y los 18 meses (Reena et al., 2016).

> CONSIDERACIONES ANESTESICAS

Por ser la patologia de mayor incidencia en las malformaciones faciales que requiere
tratamiento quirurgico, es necesario conocer las alternativas de manejo anestésico y
establecer criterios en las diferentes etapas del perioperatorio desde la valoracion
preanestésica hasta los cuidados postanestésicos, con el fin de brindar enfoque planificado
gue reducen el riesgo de eventos adversos (Pefia et al., 2020)

Durante la reparacion quirirgica, se requiere anestesia general para permitir condiciones

quirurgicas 6ptimas (Brzenski et al., 2016)

Las caracteristicas anatomicas de la via aérea correspondientes al grupo de edad y las
propias de la patologia se relacionan con las dificultades en el manejo de la via aérea
durante todos los periodos anestésicos (Pefa et al., 2020), sin embargo, los conocimientos
de un anestesi6logo pediatrico reducen sustancialmente este riesgo en los pacientes
(Brzenski et al., 2016).

e Periodo preanestésico

De acuerdo a (Pefa et al., n.d.) alrededor del 70% de los casos de labio y paladar hendido
y el 50% de paladar hendido aislado se consideran no sindrométicos y entre el 20 y el 30
% de los pacientes tienen algin sindrome subyacente o anomalias sistémicas que
requieren evaluacion y posiblemente tratamiento antes de la reparacion de la fisura, por lo
tanto, es esencial una evaluacion preoperatoria exhaustiva por parte del equipo

especializado en hendiduras antes de la reparacion quirurgica.

La valoracion preanestésica de acuerdo a Brzenski et al. (2016) debe contener:
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o Interrogatorio: Informacion general (Edad, sexo, talla y peso), antecedentes
familiares, perinatales (evolucién del embarazo y del parto), no patolégicos (estado
nutricional y crecimiento), patolégicos (comorbilidades asociadas, alergias traumas).

o Exploracion fisica completa, con énfasis en la posibilidad de acceso venoso dificil y
via aérea dificil.

o Andlisis de laboratorio: hemograma completo, tiempos de coagulacion.

o Evaluacion del riesgo anestésico: Descartar procesos infecciosos agregados (4-6
semanas previo al procedimiento), desnutricion o anemia. Se sugiere aplicar de
manera la regla de los 10 para realizar la primera cirugia (mas de 10 g/dL de
hemoglobina, mas de 10 semanas de vida, mas de 10 libras de peso y menos de
10000 leucocitos), esto se favorecié por un estudio observacional, el cual reportd
una tasa de complicacion del 7.6% en pacientes en quienes se siguio la regla, en
comparacion con los pacientes en quienes no, los cuales presentaron una tasa del
38.4%.

o Evaluacion cardiovascular: Requiere un examen fisico  completo,
electrocardiograma, radiografia de térax y ecocardiograma.

o Técnica anestésica a utilizar.

o Ayuno preoperatorio: 2 horas de liquidos claros, 4 horas para leche materna, 6 horas
para leche no materna y 6 horas a alimentos sélidos (Alvarez Plata et al., 2009).

Debe considerarse medicacion preanestésica teniendo como opcion: dexmedetomidina
intranasal 6 midazolam via oral. No se requiere premedicacién para nifios menores de 6
meses sometidos a reparacion de labio y paladar hendido, en esta etapa de la vida, la

ansiedad por separacién alin no es una preocupacion importante (Brzenski et al., 2016).

e Periodo transanestésico

Es indispensable contar con el monitoreo basico para anestesia general recomendado por
las normas oficiales vigentes; Se incluye electrocardiografia continua en dos derivaciones,
presion arterial no invasiva, oximetria de pulso, linea de capnografia y control térmico. El
objetivo es obtener un manejo seguro del paciente y minimizar las complicaciones (Brzenski
et al., 2016).

No existe consenso sobre una técnica anestésica ideal; la eleccion se realiza en funcion de

las caracteristicas y necesidades de cada paciente. Hay reportes de anestesia general
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balanceada con y sin relajacion neuromuscular y anestesia total endovenosa con y sin
relajacion neuromuscular sin diferencias significativas entre ellas, lo importante debe ser
utilizar una técnica que nos proporcione condiciones de intubacién favorables (Pefia et al.,
2020.

La induccién anestésica es una etapa crucial del manejo anestésico; a través de medidas
farmacolodgicas proporciona condiciones favorables para la manipulacion de la via aérea,
reduciendo la respuesta neurovegetativa a la intubacién como hipertension, taquicardia y
aumento de la presion intraocular o intracraneal Reena et al., 2016 ;Pefia et al., 2020), a

través de;:

1. Hipnotico: En pacientes con fisura labiopalatina se han mencionado técnicas de
induccién inhalatoria con sevofluorano o intravenosa con propofol u otros inductores
intravenosos como tiopental, midazolam y ketamina. Existe evidencia suficiente que
posiciona al propofol como el agente inductor mas favorable, debido a su rapida
accion, rapido despertar y a que brinda condiciones adecuadas para la intubacion
sin relajantes musculares; igualmente se ha considerado que una induccion
inhalatoria con sevofluorano facilita la correcta posicion de las cuerdas vocales en
ausencia de relajantes musculares, en un periodo de 180 segundos con baja
incidencia de tos (Brzenski et al., 2016) ;Pefa et al., 2020), sin embargo, puede
provocar movimientos involuntarios transitorios (excitacién) y agitacion (Kim et al.,
2017; Lerman et al., 2016).

2. Analgésico: Se considera el uso de fentanilo o remifentanilo sin diferencias
significativas (Pefa et al., 20020).

3. Relajante neuromuscular: Su uso es controvertido. Brindan condiciones favorables
para la intubacién endotraqueal, la succinilcolina con inicio de accion rapido y efecto
ultracorto, pero con riesgo de efectos adversos en la poblacion pediatrica posiciona
a los bloqueadores neuromusculares no despolarizantes como rocuronio y
vecuronio como una alternativa de inicio mas lento y efecto prolongado;
adicionalmente la ventaja que ofrece la reversion farmacoldgica del rocuronio lo
hace una buena opcién en casos de via aérea dificil inesperada. Por otra parte,
algunos autores recomiendan evitarlos por la alta incidencia de retrognatia,
micrognatia y glosoptosis en este tipo de pacientes, lo cual dificulta el abordaje de
la via aérea y predispone a mayor riesgo de complicaciones (Pefia et al., 2020). Los

bloqueadores neuromusculares estan contraindicados si la posibilidad de lograr



16

ventilar al paciente esta en duda, se debe mantener la ventilacién espontanea. En
conclusion, cualquiera de las técnicas puede ser efectiva, la decisién dependera de

las caracteristicas y necesidades de cada paciente (Winters, 2016).

La intubacion endotraqueal es un momento critico en el manejo anestésico de la poblacion
pediatrica y adulta, especificamente ante la presencia de predictores de via aérea dificil
como malformaciones faciales de labio y paladar hendido por el riesgo implicito de eventos

adversos (Pefia et al., 2020).

En cuanto a la eleccion del tubo endotraqueal, no existe un criterio Unico, se recomienda el
uso de tubos en forma de U RAE (Ring-Adair-Elwyn) para la cirugia del labio y tubos
reforzados. Otros frecuentemente reportados son los tubos Oxford o en forma de “L” (Pefia
et al.,, 2020). La comunicacion con los cirujanos es importante para garantizar la
oxigenacién y la ventilacién Optimas durante toda la reparacion quirdrgica (Brzenski et al.,
2016).

Existe una incidencia importante de eventos adversos durante esta etapa como extubacion
accidental, oclusion del tubo endotraqueal por instrumentos quirlrgicos o mala posicion del
paciente, laringoespasmo, broncoespasmo e hipotermia (Brzenski et al., 2016;Pefia et al.,
2020).

Mantener a los pacientes en estabilidad hemodinamica, ventilatoria y reducir los riesgos de
eventos adversos brindando un manejo individualizado, son parte de nuestra

responsabilidad como anestesidlogos (Pefia et al., 2020).

Para analgesia transoperatoria se recomienda el manejo multimodal del dolor, el cual
incorpora el uso de opioides (Brzenski et al., 2016), como fentanilo a dosis de 1-2 pg/kg/h
intravenoso, medicamentos no narcoticos como el acetaminofén y antiinflamatorios no
esteroideos en combinacion con infiltracion de anestésico loca (Somerville & Fenlon, 2005).
Adicionalmente los agonistas alfa-2, como la dexmedetomidina y la ketamina administrados
intraoperatoriamente también pueden reducir el requerimiento de opioides y disminuir el

dolor posoperatorio (Brzenski et al., 2016; Peiia et al., 2020).

Al finalizar la cirugia, se inspecciona la orofaringe, se extrae el taponamiento, cualquier

coagulo de sangre y se evalla la hemostasia (Somerville & Fenlon, 2005).
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No existen criterios ya establecidos para el momento 6ptimo de extubacion; es un tema que
sigue causando controversia. En términos generales, se recomienda la extubacién después
del antagonismo del bloqueo neuromuscular (Somerville & Fenlon, 2005), con un paciente
despierto, con reflejos protectores de las vias respiratorias (Pefia et al., 2020) y se

administra oxigeno suplementario (Somerville & Fenlon, 2005).

e Periodo postanestésico

La cirugia correctiva de paladar hendido reporta una incidencia de eventos adversos
postoperatorios del 13%, la mas alta en cirugia maxilofacial; los principales eventos
informados son edema de la lengua, sangrado, dolor, nauseas, vomitos, broncoespasmo y
agitacion o delirio(Pefa et al., 2020) . Existe una asociacion entre la recuperacion lenta y la
obstruccion de las vias respiratorias en el posoperatorio, y se debe dejar tiempo para la

eliminacion adecuada de los agentes anestésicos (Somerville & Fenlon, 2005).

El llanto vigoroso es frecuente secundario al dolor o la agitacién, cuando no se trata
oportunamente predispone a la dehiscencia de la herida y complicaciones pulmonares con
gran impacto en los costos de recuperacion tardia y estancia hospitalaria prolongada, de

alli la importancia de una observacion y analgesia adecuadas (Pefia et al., 2020).

o Dolor, analgesia perioperatoriay postquirdrgica

Durante mucho tiempo, se creia que los recién nacidos y los infantes no sentian tanto dolor
como los niflos mayores y los adultos, ya que se pensaba que su sistema nervioso alin no
estaba completamente desarrollado (Marques et. al., 2018), restando importancia al manejo
del dolor agudo y postoperatorio (Somerville & Fenlon, 2005). Se sabe desde hace tiempo
que la mielinizacion de los nervios periféricos concluye en el momento del nacimiento, por
tanto, todo recién nacido y, posteriormente, los lactantes y nifios, son capaces de sentir
dolor y de establecer respuestas motoras ante estos estimulos desagradables, ya que todas
las estructuras estan listas para la transmision del dolor a partir de las 30 semanas de
gestacion. (Somerville & Fenlon, 2005 ; Marques et. al., 2018). Por el contrario, las vias
inhibidoras del dolor no estan desarrolladas, lo que en realidad se traduce en una sensacion
de dolor mas exuberante, debido a la sobremarcha de los mecanismos excitatorios
(Somerville & Fenlon, 2005).

En otras palabras, los nifios mas pequefios pueden sentir mas dolor en respuesta a un
estimulo nocivo de menor intensidad, con un aumento de los efectos centrales (Somerville
& Fenlon, 2005).
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El control del dolor durante todo el procedimiento perioperatorio es especialmente
importante en las cirugias de labio y paladar hendido (Brzenski et al., 2016), y es un aspecto
crucial del cuidado del paciente que puede ser dificil de manejar (Preidl et al., 2020). La
evaluacién del dolor es el primer paso para el manejo del dolor y por lo general, existe una
tendencia a la oligoanalgesia; la falta de una guia implementada para la evaluacién del dolor
a menudo se informa como la causa, junto con herramientas de medicion del dolor
ineficaces. En contraste cuando se sobreestima el dolor, el nifio esta expuesto a una sobre
medicacion, lo que potencialmente puede causar efectos adversos (Somerville & Fenlon,
2005).

Al evaluar el dolor en los nifios, se deben considerar ciertos factores como la edad, el nivel
cognitivo, las discapacidades, el tipo de dolor y la situacién en la que surge el dolor; para

esto existen diversos elementos, entre los cuales Somerville & Fenlon (2005) mencionan:

- Escalas de autoinforme: Estandar de oro para la evaluacion del dolor en nifios
mayores de seis afios, siempre que sea posible su aplicacién, requieren habilidades
cognitivas y de comunicacion y por lo tanto, no puede utilizarse como método clinico
estandar para la evaluacion del dolor a edades tan tempranas, entre las que
destacan: Faces Pain Scales Revised (FPS-R), Numerical Rating Scales (NRS),
Visual Analogue Scales (VAS).

- Escalas conductuales: La expresiéon del dolor en nifios menores de seis afios es
esencialmente no verbal. Estas escalas se basan en la medida de las expresiones
faciales, los movimientos corporales, asi como el llanto, entre otras caracteristicas,
entre las escalas mas usadas se encuentran; COMFORT, FLACC, CHEOPS,
CHIPPS, EVENDOL, CRIES.

- Medidas fisiologicas: Frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, niveles de
oxigeno y presion arterial. Debido a que todos estos factores también pueden
cambiar debido a otras causas de angustia, y no necesariamente a estimulos
nocivos, no existe una sola medida fisiolégica capaz de determinar con precision la
intensidad del dolor en los nifios y varios estudios respaldan la idea de que las
medidas fisiolégicas deben usarse en combinacién con otros parametros, ya que no

son lo suficientemente confiables para uso individual (Somerville & Fenlon, 2005).
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Escala FLACC (Face, Legs, Activity, Cry, Consolability): Validada para nifios de dos

meses a siete afios de edad, comprende cinco categorias cada una de los cuales

puntia de 0 a 2, sumando un maximo de 10 puntos. (Tabla 1). Es una buena

herramienta de medicion puesto que exhibe una excelente sensibilidad (89,94% -
95%IC: 78,48-96,83%) y especificidad (87,82% - 95%IC: 78,6-95,23), ha mostrado

una excelente correlacion entre observadores e intraobservadores. Adicionalmente

su utilidad se extiende a nifios con deterioro cognitivo, demostrando ser un método

confiable en esta poblacién. (Somerville & Fenlon, 2005). La valoracién del dolor a

través de estd escala podra realizarse con los resultados numeéricos arrojados, o

segun la intensidad del dolor como nula, leve, moderada o severa (Mencia et al.,

2020) (Tabla 2).

Tabla 1

Escala para valoracion de dolor post-operatorio en Pediatria FLACC

FLACC

0

1

2

Cara

Expresion neutra o sonrisa

Mueca o frunce el cefio
ocasionalmente, apatia, desinterés

Frunce el cefio frecuentemente,
mandibula tensa

Piernas

Posicion normal o relajadas

Inquietas, tensas

Patadas o piernas estiradas

Actividad

Acostado tranquilo, posicion normal,
se mueve con facilidad

Se retuerce, se balancea hacia
delante y atras, tenso

Se arquea, rigido, sacudidas

Llanto

No llora

Gime, quejas ocasionales

Llanto fuerte, grito o sollozo, quejas
frecuentes

Capacidad
consuelo

Contento, relajado

Se calma al tocarlo, abrazarlo o al
hablarle, puede distraerse

Dificultad para consolarlo o
confortarlo

Nota. Mencia et al., 2.020
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Tabla 2

Intensidad del dolor de acuerdo a la escala de FLACC

ESCALA DE FLACC
INTENSIDAD DE DOLOR PUNTUACION
Sin dolor 0
Dolor leve 1-3
Dolor moderado 4-6
Dolor Severo 7-10

Fuente: Elaboracién propia a partir con base en Choueiry, 2.020

La correccion del labio y paladar hendido es dolorosa en las primeras 24 a 48 h después
de la cirugia, por esto los primeros 2 dias del post-operatorio son los mas importantes para

evaluar al paciente (Elsonbaty et al., 2021).

» ANALGESIA MULTIMODAL

Actualmente no existe una guia de manejo del dolor en pacientes con labio y paladar
hendido; cada institucién debe, en base a su experiencia y necesidades de la poblacion,
establecer un protocolo basado en analgesia multimodal, la premisa es proporcionar un
estado de completo bienestar al paciente a través de la analgesia multimodal; esta técnica
surge en 1997 y se basa en el impacto de varios farmacos a dosis minimas sobre los
diferentes mecanismos de nocicepcion, con un menor riesgo de efectos adversos, y de

acuerdo a Reena et al. (2016 y a Pefia et al., (2020) puede incluir:

= Infiltracién de anestésico local por parte del cirujano.
= Bloqueos nerviosos.
= Analgésicos opioides.

= Analgésicos no opioides.

v INFILTRACION DE ANESTESICO LOCAL
En Estados Unidos, el cirujano suele inyectar anestésico local y epinefrina antes de la

reparacion tanto del labio como del paladar hendido. El objetivo principal de esta inyeccion
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es proporcionar vasoconstriccion en el campo quirtrgico (Brzenski et al., 2016) y puede
ayudar a reducir la pérdida de sangre, lo que requiere un seguimiento cuidadoso (Preidl et
al., 2020). Sin embargo, cuando se utiliza anestésico local, el paciente se beneficiara de
algun control adicional del dolor. Su duracién depende del tipo de anestésico local utilizado
(Brzenski et al., 2016), por lo tanto, la analgesia postoperatoria no puede realizarse

satisfactoriamente bajo infiltracion local (Reena et al., 2016).

La infiltracién preincisional tiende a distorsionar los margenes de la hendidura y dificulta la
reparacion estética (Reena et al., 2016). Se sugiere el uso de anestésico local de accion
prolongada tipo bupivacaina calculada por kilogramo de peso y considerar la posible

distorsién del margen cuando se inyecta (Pefia et al., 2020).

v" ANALGESICOS OPIOIDES
Son la primera opcién para la analgesia transoperatoria (Pefia et al., 2020), con un uso
cuidadoso debido a que favorecen la emersion y extubacion leves, reduciendo la posibilidad
de llanto y consecuentemente de trauma y sangrado. (Reena et al., 2016) (Pefia et al.,
2020).

Su principal desventaja es el riesgo de depresion respiratoria postoperatoria dependiente
de la dosis y efectos indeseables como mareos, estrefiimiento, nauseas y vomitos (Pefa et
al., 2020), sin embargo, bajo la supervision los opioides pueden usarse para el alivio del

dolor postoperatorio (Reena et al., 2016).

v ANALGESICOS NO OPIOIDES

El paracetamol se prescribe cominmente para la analgesia posoperatoria, a menudo se
administra como una dosis de carga antes o durante la operacion (Somerville & Fenlon,
2005). Se puede utilizar como premedicacion por via oral a dosis de 20 mg/kg o
posquirdrgico se basa en paracetamol a 15 mg/kg intravenoso (Brzenski et al., 2016). Existe
evidencia sobre la disminucion del dolor postoperatorio sustentada en la escala FLACC con
la administracién de paracetamol al inicio de la anestesia y en el postoperatorio inmediato
(Peia et al., 2020).

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) son analgésicos efectivos en
nifios, el que se ha usado con mayor frecuencia es el ketorolaco a dosis de 0.5 a 1 mg/kg

intravenoso (Brzenski et al., 2016;Reena et al., 2016). Los AINES en combinacion con
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paracetamol producen una mejor analgesia que cualquiera de los dos solos por separado
(Reena et al., 2016).

Los agonistas alfa-2, como la dexmedetomidina y la ketamina administrados
intraoperatoriamente también pueden disminuir el dolor posoperatorio y reducir los efectos
secundarios de los opioides (Brzenski et al., 2016). La dexmedetomidina, es un
medicamento muy Util dado su efecto sedante, ansiolitico y analgésico tras ser un excelente
agonista especifico de los receptores adrenérgicos alfa-2, lo cual adicionalmente le da la
ventaja de no modificar los tiempos de recuperacién respiratoria 0 de extubacién y de
reducir significativamente el riesgo de agitacién postoperatoria (Pefa et al., 2020) a una
dosis de 0.15 a 0.7 wWKg/h (W. Peng & Zhang, 2015) existen diferentes referencias que
avalan el uso de la dexmedetomidina en labio y paladar hendido con evidente control del
dolor durante las primeras 24 horas (Kayyal et al., 2014). La ketamina, un antagonista del
receptor de N-metil-D-aspartato, es un anestésico intravenoso muy conocido por sus
propiedades analgésicas; muchos estudios han estudiado su eficacia en la anestesia
pediatrica; sin embargo, solo unos pocos abordaron su uso en cirugias de paladar hendido,
por lo tanto, hasta la fecha no se recomienda su uso rutinario en este tipo de pacientes
(Kayyal et al., 2014).

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fisuras faciales son las malformaciones del craneo y la cara mas frecuentes, encabeza
la lista en frecuencia de aparicion la que se presenta paralela al filtrum, también conocida
como labio y/o paladar hendido (Sorolla, 2010). Su incidencia en México varia entre 1: 2000
y 1:5000 nacimientos por afio (Palmero et al., 2019)

La reparacion quirargica de este tipo de patologias requiere anestesia general que garantice
condiciones 6ptimas y seguras (Brzenski et al., 2016), sin embargo, no se ha descrito un
manejo analgésico estandarizado ni pautas de evaluacion del dolor que hayan mostrado

superioridad en el cuidado de este grupo de pacientes.

La analgesia multimodal se convierte de esta manera, en una herramienta Util para dar los
primeros pasos en busca de la estabilidad intraoperatoria y la analgesia postoperatoria que

este tipo de procedimientos quirargicos requiere. (Brzenski et al., 2016; Sorolla, 2010).
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Incluir estrategias como la infiltracion local, técnica médica de conocimiento basico y con
baja asociacion a riesgos o complicaciones puede fortalecer los beneficios del manejo

anestésico en estos nifios y de esta manera su evolucion clinica y recuperacion.

4. JUSTIFICACION Y USO DE LOS RESULTADOS

El labio y paladar hendido es una patologia con alta incidencia de presentacion, en paises
en via de desarrollo como México, es la malformacion congénita mas comun que requiere

tratamiento quirdrgico (Sorolla, 2010).

A la fecha, la evaluacion de dolor post-operatorio en los distintos regimenes anestésicos
aun no ha sido estandarizada en pacientes pediatricos (Brzenski et al.,, 2016). Esta
evaluacién y estandarizacion fortalecera el adecuado control del dolor post-operatorio,
favoreciendo asi la percepcion de atencion de calidad por parte de los padres y/o

cuidadores y la recuperacion clinica de los menores.

Vincular la analgesia multimodal con infiltracidn local en el manejo anestésico de los
pacientes puede ofrecer mejor control del dolor post-operatorio, recuperacion clinica

temprana y reducir el tiempo de estancia hospitalaria post-operatoria (Sorolla, 2010) .

Aplicar una escala de dolor que se ajuste a esta poblacion permitira obtener informacion
estadistica que aporte conocimiento que promueva mejores conductas analgésicas y al
mismo tiempo marcara pautas para futuras investigaciones que amplien y optimicen las

conductas anestésicas en estos pacientes.

5. OBJETIVO GENERAL

Evaluar la asociacién del uso de Analgesia multimodal incluyendo infiltracion con
Lidocaina+ Epinefrina Vs Formula analgésica (Lidocaina + ropivacaina + epinefrina) con
el control de dolor post-operatorio en pacientes pediatricos sometidos a reparacion
quirargica de labio o paladar hendido en el Hospital Regional de Alta Especialidad de

Ixtapaluca durante el periodo comprendido entre junio de 2023 y junio de 2024.
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6. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estadificar el dolor post-operatorio en pacientes pediatricos sometidos a
queiloplastia o palatoplastia manejados con Analgesia multimodal incluyendo
infiltracién con Lidocaina+ Epinefrina Vs Férmula analgésica, mediante la escala
FLACC.

Estimar el efecto hemostatico de la mezcla analgésica Vs Lidocaina con epinefrina
en la poblacion de estudio.

Identificar las complicaciones que se presenten durante el manejo anestésico en
pacientes sometidos a reparacion quirdrgica de labio o paladar hendido.

Registrar el requerimiento de analgésicos de rescate en el area de recuperacion
post-anestésica en cada uno de los grupos designados en la investigacion.
Analizar las variables demogréficas de la poblacion pediatrica sometida a cirugia
correctiva de labio o paladar hendido.

7. HIPOTESIS

La analgesia multimodal con infiltracion local de la férmula analgésica se asocia con un

mejor control de dolor post-operatorio respecto a la analgesia multimodal con infiltracion

local de Lidocaina + epinefrina en pacientes pediatricos sometidos a reparacion quirdrgica

de labio y/o paladar hendido.

8.1.

8.2.

8. METODOLOGIA

TIPO DE ESTUDIO Ensayo clinico, aleatorizado, prospectivo, con cegamiento.

POBLACION DE ESTUDIO Pacientes de 3 meses a 6 afios de edad que sean
candidatos a recibir una cirugia de labio o paladar hendido bajo anestesia

general durante el periodo: junio de 2023- junio de 2024.



8.3.

8.4.

8.5.

8.6.
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CRITERIOS DE INCLUSION

o Edad (3 meses a 6 afios)

o Ser sometido a reparacion quirdrgica de labio o paladar hendido.

o Teécnica anestésica: anestesia general balanceada + analgesia multimodal
con infiltracién local (Lidocaina + epinefrina 0 mezcla analgésica) durante su
cirugia.

o Contar con consentimiento informado firmado por padres y/o tutores legales.

CRITERIOS DE NO INCLUSION

o Casos en los que no fue posible culminar con el seguimiento o la recoleccién
de los datos necesarios para el andlisis.

o Manejo anestésico fuera de los lineamientos trazados por el protocolo.

CRITERIOS DE EXCLUSION

o Ser menor de 3 meses 0 mayor de 6 afos.

o Haber sido sometido a anestesia general total intravenosa o a otra técnica
anestésica diferente a anestesia general balanceada + analgesia multimodal
con infiltracion local durante su cirugia.

o Ser portador de patologias crénicas dolorosas como cancer, fibromialgia,
distrofia muscular, hiperlaxitud articular, entre otra.

o Ser portador de patologias congénitas o adquiridas neuroldgicas, cardiacas
0 con compromiso renal.

o Ser portador de trastornos de la coagulacion o discrasias sanguineas que
puedan afectar las caracteristicas fisico-quimicas de este tejido.

o Ser sometido a mas de un procedimiento en el mismo espacio quirdrgico.

ALEATORIZACION Los pacientes reclutados se dividieron en dos grupos de
acuerdo al procedimiento quirargico al cual fueron sometidos: A. Palatoplastia,
B. Queiloplastia; posteriormente dentro de cada uno de estos grupos (A, B) se

clasificaron en subgrupos de acuerdo a una aleatorizacion por bloques realizada
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con anterioridad por la Dra. Angélica Julian Castrejon, garantizando el
cegamiento de investigadores y recolector de datos.

El manejo anestésico se estandarizé de acuerdo al siguiente régimen:

> MANEJO COMUN (Grupos Ay B, incluyendo subgrupos 1y 2)
o Induccién Anestésica:
- Fentanilo: 3-4 pg/kg.
- Propofol: 2-4 mg/kg.
- Relajante neuromuscular: Solo a requerimiento.
o Mantenimiento anestésico:
- Sevofluorano: 2.5%.
- Fentanilo: 0.039 pg/kg/min.
o Analgesia:
- Paracetamol: 15 mg/kg (>1 afio), 10 mg/kg (<1lafio).
- Metamizol: 15 mg/kg.
- Dexmedetomidina: 0.5 pg/kg/hora.
o Otros:
- Dexametasona: 0.15 mg/kg.
- Ondansetron: 0.15 mg/kg (Solo en > 3afios).

o INFILTRACION LOCAL (Depende el subgrupo (1,2) al que haya sido
asignado el paciente dentro de cada grupo (A, B); la preparacién de los
medicamentos estuvo a cargo de la Cirujana Maxilofacial asignada a los
casos (Dra. Angélica Julian Castrejon), quien ademas fue la responsable de
registrar la aleatorizacién (protegiendo el cegamiento) y de administrar

localmente los medicamentos segln corresponda:

- SUBGRUPO 1: Lidocaina + epinefrina (20 mg/0.00 5mg/1ml):
Calculada en base a la lidocaina a dosis de 7 mg/Kg.
- SUBGRUPO 2: Formula analgésica (50 ml) a base de:
» Lidocaina 2%: 25 ml (500 mg): Concentracion final: 10 mg/ml
(1%).
» Ropivacaina 7.5%: 20 ml (150 mg): Concentracién final: 3
mg/ml (0.3%).
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= Epinefrina: 1 ml (1.000 pg): Concentracion 20 pg/ml.
» Solucion salina al 0.9%: 4ml.
* Dosis maxima calculadas: 5 mg/Kg (Lidocaina), 2 mg/Kg

(Ropivacaina) y 10 pg/Kg (Epinefrina).

En caso de que se presentaran casos de dolor moderado durante el periodo de

recuperacion anestésica se sugieren como analgésicos de rescate: Tramadol a 1-2 mg/kg

y en caso de dolor severo Buprenorfina endovenosa a dosis de 1 ug /kg de peso.

Por ejemplo: Si el paciente pesara 9 kilogramos, el calculo de los medicamentos para

infiltracién local se realizara de la siguiente manera:

O

Si fuera asignado a un subgrupo 1 (Mezcla analgésica) = 9 kg x 5 mg/kg
(Dosis recomendada en base a la lidocaina) = 45 mg, teniendo en cuenta
gue la mezcla contiene 10 mg/ml de Lidocaina, el volumen a infiltrar seria el
resultado de dividir esta dosis en 10 = 4.5 ml, esto a su vez equivaldria a

una dosis de Ropivacaina de 13. 5 mg (1,5 mg/kg) y de epinefrina de 90 ug
(10 wkg).

Si fuera asignado a un subgrupo 2 (Lidocaina + epinefrina) = 9 kg x 7 mg/kg
(Dosis recomendada en base a la Lidocaina) = 63 mg, teniendo en cuenta la
presentacion del medicamento (20 mg/ml), entonces dividimos este
resultado en esta concentracion = 63 mg/20 mg/ml = 3.15 ml, este seria el
volumen a infiltrar localmente en el paciente, lo cual corresponderia a una

dosis de epinefrina de 15.75 pg (1.75 pg/kg).

8.7. SELECCION DE PACIENTES Y RECOLECCION DE DATOS

Los pacientes objeto de investigacion fueron aquellos programados por el servicio de

Cirugia Maxilofacial para reparacion de labio o paladar hendido en el Hospital de alta

especialidad de Ixtapaluca en el periodo comprendido entre junio de 2023 y junio 2024,

quienes cumplian con criterios de inclusién, carecian de criterios de exclusién, en quienes

se aplicé el manejo anestésico estandarizado en este protocolo previamente expuesto a los
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anestesidlogos asignados a cada caso a través de un folleto informativo (Anexo 1) y en

quienes se logré realizar el seguimiento propuesto.

Durante el periodo de tiempo descrito se programaron para este tipo de cirugia en total 21
pacientes, de los cuales se excluyeron 6; contando en total con 15 pacientes elegibles, de
los cuales 8 fueron ingresados al grupo de Queiloplastias y 7 al grupo de Palatoplastias;
cada uno de estos grupos de pacientes fue sometido a aleatorizacion y se aplicé el manejo
estandar y la infiltracion local segun correspondiera en cada caso, sin infringir el

cegamiento, la informacion detallada de este proceso puede observarse en la Figura 6.

Posterior a la clasificacion de pacientes por grupos, subgrupos y de acuerdo a las fechas
de programacion quirtrgica estimada para cada uno de ellos se dispuso el formato de
recoleccién de datos disefiado previamente, en el cual se registraron datos personales del
paciente (Nombre, edad), diagnéstico, grupo (Queiloplastia, Palatoplastia), subgrupo (1, 2),
sangrado (ml), Complicaciones en caso de presentarse, estadificacion de dolor post-
operatorio en términos numéricos de acuerdo a la puntuacion de la escala FLACC en los 4
periodos del post-operatorio seleccionados (Inmediato, a las 2, 6 y 12 horas
postoperatorias), requerimiento de analgésicos de rescate en caso de que se hayan
administrado (incluyendo farmaco y dosis). (Anexo No. 2)



Diagrama de flujo de las fases del estudio

Figura 6

Casos elegibles (n=21)

[ Reclutamiento ]

Programados para Queiloplastia/Palatoplastia
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Excluidos:

+ No cumplieron con criterios de inclusion: (n=1).
¢ Contaron con criterios de no inclusion

(n=3).

+ Contaron con criterio de exclusion por cirugia

multiple (n= 2).

{ Clasificacion por grupos J

Incluidos (n= 15)

l

Queiloplastia (n=8)

v

l

[ Asignacion por subgrupos J

Palatoplastia (n=7)

v

Subgrupo 1: Mezcla
analgésica (n=5)

i

v

Subgrupo 2: Lidocaina
+ Epinefrina (n=3)

|
v

v

!

Subgrupo 1. Mezcla
analgésica (n=4)

4

'

Subgrupo 2: Lidocaina
+ Epinefrina (n=3)

A

+ Recibieron la intervencion
asignada (n=5)

+ No recibieron la
intervencion asignada
(n=0)

+ Recibieron la intervencion
asignada (n=3)

+ No recibieron la
intervencion asignada
(n=0)

+ Recibieron la intervencion
asignada (n=4)

+ No recibieron la
intervencion asignada
(n=0)

y

¢ Pérdidas durante el
seguimiento (n=0)

A4

+ Analizado (n=5)
+Excluido del
analisis (n=0)

Seguimiento

+ Pérdidas durante el
seguimiento (n=0)

+ Recibieron la intervencion
asignada (n=3)

¢ No recibieron la
intervencién asignada
(n=0)

+ Pérdidas durante el
seguimiento (n=0)

¢ Pérdidas durante el
seguimiento (n=0)

Analisis ]

¥

+ Analizado (n=3)
+ Excluido del
analisis (n=0)

A 4

+ Analizado (n=4)
+Excluido del
analisis (n=0)

v

+ Analizado (n=3)
¢ Excluido del
analisis (n=0)

Nota. Elaboracién propia con base en Consort, 2.010, como se cit6 en Cobos 2011
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8.8. DEFINICION DE VARIABLES
VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA TIPO DE INDICADO
CONCEPTUAL | OPERACIONAL DE VARIABLE R
MEDICION
“Conceptos
sociales de las
funciones,
tamient o L. o . .
comp.or. amientos, Identificacion Cualitativa Nominal -Porcentaje
actividades y . o
. social como dicotémica
Género atributos que masculino o -Razén
cada sociedad .
. femenino.
considera
apropiados para
los hombres y las
mujeres”. (OMS).2
“Dolor que esta Intensidad de
presente en el dolor
paciente debido a | determinada de
. la enfermedad, al acuerdo a la o . .
Nivel de dolor . . - Cualitativa Ordinal -Porcentaje
post- procedimiento puntuacion
: irdrgico y a sus obtenida en la 4
operatorio quirurgico y a su ! -Razon
complicaciones o escala de
auna FLACC en 4
combinacion de periodos del
caracteriza (Inmediato, a las | discreta T
fundamentalment | 2,6,12 horas). Desviacion
e por ser un dolor _ - Estandar
agudo, limitado - Sin dolor: 0 - angos
evitable” b Moderado: 4-6.
-Severo: 7-10.
Complicaciones
anestésicas
“Desviacion del como: Cualitativa Nominal -
o proceso natural Laringoespasmo dicotomica Porcentaje
Complicacion que hubiesen ’ '
o seguido los broncoespasmo, “Razon
anestesicas procedimientos infeccidn de

anestésicos,

area de
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causada por un
accidente o error”

C

puncién,
toxicidad por
anestésico local,
entre

Si, No)

Requerimiento
de analgésicos

“Requerimiento que deben Cualitativa Nominal -
de analgésicos administrarse en | dicotomica Porcentaje
Requerimient
q que deben el momento que )
ode administrarse en | | dolor llega a 4 -Razon
analgésicos
9 el momento que | en | escala de
de rescate eldolorllegaa3 | yaloracion de
segun la escala dolor post-
de EVA (Escala operatorio
visual analoga del Pediatrica
dolor)” seleccionada
(FLACC).
(Si, No)
“Lapso de Meses - Media
transcurrido cumplidos -
desde el desde el Cuantitativa | Numérica Desviacion
nacimiento hasta nacimiento discreta - Estandar
Edad | q h | dia d - Rangos
e momen.ton e asta_e Ea e minimo y
referencia” © la cirugia. maximo
Pérdida de
sangre _
cuantificada en -Media
mililitros (ml), L .. S
Sangrado “Hecho o efecto ( . ) Cuantitativa | Numeérica Desviacion
R desde el inicio . <nd
de sangrar” e ) continua estandar
de !a mqsmn -Rangos
quirargica y minimo y
hasta completar maximo

la primera hora
del
procedimiento.

Nota. Elaboracion propia, definiciones conceptuales con base en: 2 Organizacion mundial de la
salud (OMS, 2018). Recuperado de: https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/gender. b
Pérez (2017, p.1). ¢ Paladino (s.f). Recuperado de:
https://www.anestesia.org.ar/search/articulos_completos/1/1/301/c.php. ¢ “Analgesia  post-
operatoria” (s.f., p.1). Recuperado de: https://www.comunidad.madrid. ¢ Real academia espafiola
(RAE, 2023). Recuperado de: https://dle.rae.es/edad.
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» Medicion del sangrado postoperatorio

Las gasas usadas en cada uno de los pacientes fueron pesadas en la balanza analitica
previo al inicio de la cirugia e inmediatamente después de ser usadas por la cirujana
(Figura 7). El volumen de la sangre en cada una de las gasas se determiné tomando la
diferencia de su peso (antes y después de usarse) como la cantidad de sangre que cada
uno de estos textiles logré absorber en términos de miligramos y posteriormente esto
se tradujo en términos de volumen (mililitros) usando como referencia la densidad de
este tejido corporal; esta técnica para estimacion de sangrado post-operatorio se
conoce como el método gravimétrico, el cual ha mostrado resultados mas objetivos en

diferentes escenarios (Chavez, 2023).

La densidad es una propiedad de la sangre con valores descritos en rangos diversos,
sin embargo, en México se han llevado a cabo varios estudios que han permitido
estandarizar dicho valor para esta poblacion recabar diferentes estudios que le
permitieron llegar a la conclusion que la densidad media normal para un adulto
mexicano es de 1.063 g/ml (Sanchez, 1896), hasta la fecha no se cuenta con un estudio
similar en poblacion pediatrica, por lo tanto, este se considerara para la actual
investigacion el referente para la cuantificacion del sangrado.

Figura 7

Balanza analitica con registro del peso de una gasa previo a su uso

Nota. Fotografia propia tomada en area de quiréféno de Hospital Regional de alta
especialidad de Ixtapaluca (2024)



33

Para entender mejor esta medicién veremos un ejemplo (Tabla 3), para el cual debemos

te

N

A\

ERNEENERN

ner en cuenta:
- Peso inicial de la gasa (gramos) = 2,117.

- Densidad de la sangre: (gramos/ml) = 1.06.

Tabla 3

Ejemplo de uso de método gravimétrico para cuantificacion del sangrado

PESO DE LA GASA SANGRADO EN GRAMOS SANGRADO EN.
NUMERODE | e opUESDESUUSO | (Pesofinal - Pesoinicialdela | | - hoS (Pesofinal
GASA de la gasa/Densidad de
(gramos) gasa)
la sangre)
1 5,835 3,718 3,51
2 6,021 3,904 3,68
3 4,864 2,747 2,59
4 5,715 3,598 3,39
5 4,520 2,403 2,27
6 5,628 3,611 3,31
7 7,326 5,209 4,91
8 4,908 2,791 2,63
9 5,964 3,847 3,63
TOTAL (ml) 29,93

Nota. Elaboracién propia con base en formato de recoleccion de datos del paciente
0. 3 del actual protocolo, Hospital Regional de alta especialidad de Ixtapaluca (2024)

8.9. RECURSOS

RECURSOS HUMANGOS:

Cirujana Maxilofacial del Hospital de alta especialidad de Ixtapaluca a cargo del
programa de labio y paladar hendido: Dra. Angélica Julian Castrejon.
Anestesiologos del Hospital de alta especialidad de Ixtapaluca del turno matutino a
cardo de este grupo de pacientes: Dra. Dalia Morales, Dr. David Orozco, Dra.
Maria de la Luz Hernandez, Dra. Odett Pacheco.

Residentes del servicio de Anestesiologia.

Asesor clinico: Dra. Dalia Morales.

Asesor metodoldgico: Dr. José Bonilla.

Personal del area de ensefianza, comités de ética, bioseguridad e investigacion.



34

> RECURSOS FISICOS:
v' Quir6fanos centrales, area de recuperacion anestésica y area de hospitalizacion

Pediatria del Hospital de alta especialidad de Ixtapaluca.

RECURSOS MATERIALES:

Balanza analitica de laboratorio.

Impresiones, hojas y pluma para registros.

Anestésicos locales y otros fArmacos anestésicos de uso habitual en la unidad.
Computadora personal con paquete de Office, Word, Excel.

Programa de referenciacion: Mendeley Reference Manager.

ANy

Programa estadistico: Graphpad - Prisma version 10.3.0 (Disponible en:

https://www.graphpad.com/updates).

8.10. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se llevé a cabo cumpliendo con los requisitos éticos que involucra la
investigacion clinica, siempre priorizando el bienestar de los pacientes y garantizando que

la informacion que aqui se obtenga sea Util para el participante y para la sociedad.

De esta manera algunos de los lineamientos éticos internacionales que guiaron esta

investigacion fueron (Medisan, 2019):

> REGLAMENTO EN MATERIA DE INVESTIGACION DE LA LEY GENERAL DE
SALUD: (Articulo 17): De acuerdo al cual este estudio se considera con riesgo
minimo, al ser de tipo prospectivo, en el cual se realizaran valoraciones adicionales
al manejo anestésico habitual (Examen fisico al paciente e interrogatorio a la madre,
en el post-operatorio inmediato, y pasadas 2, 6 y 12 horas después de la
intervencion), sin embargo, los medicamentos involucrados son de uso comun y no
representan riesgos adicionales. Dada esta clasificacion de riesgo, se gener6 de
acuerdo a lineamientos institucionales un documento de consentimiento informado
(Anexo 3) que en conjunto con el trabajo de investigacion fue aprobado por el Comité

de ética institucional.
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> INFORME BELLMONT/PRINCIPIOS BIOETICOS:

O

No maleficencia: La investigacibn no supone riesgos adicionales a los
habituales del procedimiento anestésico/quirdrgico al cual se sometera el
paciente y por ningn motivo se causara dafios al participante.
Beneficencia: Se ofrecera a todos los pacientes un manejo anestésico
integral que garantice un control adecuado del dolor de acuerdo a lo
conocido hasta la fecha en la literatura, sin privarlos de opciones
terapéuticas que ya han mostrado beneficio evidente. De la misma manera
el conocimiento que se derive de los resultados de esta investigacion estara
siempre a disposicion de los participantes y del publico en general a quien
esta informacion pueda beneficiar.

Autonomia: Se respetara por completo la decision de participacion o rechazo
de participacion por parte de sus padres y/o tutores legales, sin permitir
coaccion de ningun tipo.

Justicia: Se realizara una clasificacion por grupos justa y aleatoria, y se
pondr4 a disposicion de todos los participantes la informacion y los
resultados de esta investigacion.

> CODIGO DE NUREMBERG: Esta investigacion se gener6 con el objetivo primario

de buscar un bienestar para este grupo especifico de pacientes, se gener6 de

acuerdo a los lineamientos institucionales el documento de consentimiento

informado y se explico a los pacientes durante el proceso informativo que contaban

con la libertad de abandonar el estudio en cualquier momento.

O

DECLARACION DE HELSINKI: Durante el desarrollo del estudio se protegio la

vida, la salud, la privacidad y la dignidad de los participantes. Cada uno de los

procesos que se llevaron a cabo fueron realizados por personal calificado. Se

obtuvo autorizacién previa e informada de participacion por parte de sus padres

0 de un representante legalmente autorizado. Adicionalmente el protocolo de

investigacion fue puesto a revision por el comité de Etica Institucional quienes

dieron aval de aprobacion para su desarrollo (Anexo 4.1)
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9. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ANO 2022 2023 2024
S 5 s
E N|D E N D E N|D
P 01 P 0l P o1
F Tlolv|c F Tlo|v|c| |F Tlolv|c
E Al [c |1 E Al fc|t | E Al fc|n|
ACTIVIDADES EB |M|{A| [)|s]|G|E|T|E|E|[E|B|M|A| |J[J]|G|E|T|E|E|E|B M A J|1|e|E |T|EE
N R |A|B|M{U[U|[O/M|[U|M[M[N|R|A|B|MU|UlO|M|U[M|[M|N|R|A|B[M|[U|U|O|M |[UIM[M
E|€ |R|R|A[N|L|S|B |B|B|B |[E|E|R|R|AIN[L|S|B |B|B |B|E|E|R/R|A|N|L|S|B |B|B|B
RI{R [ Z|1|Y| 1[0 |T|R|R[R|R|R|R|Z|1|Y|1 |1|T|R|R|R|R|R|R[Z|1|[¥Y[I|I|T|R|R|R|R
olo|o|L|o]o|o|o|E |E|E|E|o|ojo|L|ojo|o]o|E |E|E |E|ojo|o/L|o|o]|o|o|E |E|EE
Eleccion de linea de investigaciony tema .

Elaboracion de protocolo

Objetivos

Marco tedrico

Planteamiento del problema .

Justificacion

Criterios de inclusion y exclusion

m

Exclusion e hipotesis

Elaboracion de consentimiento informado

Hoja recoleccion datos de paciente .

Formato anestesiologos a cargo del paciente

Sometimiento de protocolos comités pertinentes:
Etica, Investigacion, Bioseguridad

Reclutamiento de pacientes

Recopilacion de datos

Anélisis de datos

Conclusiones
Finalizacion de protocolo y tesis

Nota. Elaboracion propia con base en planeacion del protocolo, Hospital de alta
especialidad de Ixtapaluca (2024)
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10. RESULTADOS

El total de pacientes reclutados entre junio de 2.023 y junio de 2.024 que fueron sometidos
a queiloplastia o palatoplastia, cumplieron criterios de inclusion y se encontraron exentos
de criterios de no inclusion y exclusion fue de 15, y los resultados obtenidos de estos casos
se analizaron de manera general y por grupos, el andlisis general (del total de la muestra)
se registra en la Tabla 4. Los resultados por grupos (A. Queiloplastia y B. Palatoplastia) se
analizaron y registraron en las tablas 5 y 6 respectivamente.

Tabla 4

Andlisis comparativo general

ANALISIS COMPARATIVO GENERAL

VARIABLES TOTAL (n=15) MEZCLA ANALGESICA (n=9) LIDOCAINA + EPINEFRINA  VALOR DE IC (95%)
Media +/- DE (Min-Max). N Media +/- DE (Min-Méx). N (n=6) P
(%) (%) Media +/- DE (Min-Max). N
(%)
EDAD 26.46 +/- 17.60 (8-73) 27.77 +/- 19.78 (10-73) 24.5 +/-15.29 (8-51) 0.73 % (-17.4a23.9)
GENERO  MASCULINO 9 (60%) 6 (66.66%) 3 (50%) 0.62 **
FEMENINO 6 (40%) 3 (33.34%) 3 (50%)

SANGRADO 25.76 +/- 27.97 (7.27-110.7)  19.80 +/- 14.25 (7.27-50) 35.29 +/- 42,51 (9.65-110.7)  0.32°* (-48.0a17.1)
DOLOR POST- 0.066 +/- 0.25 (0-1) 0 +/-0 (0-0) 0.16 +/- 0,40 (0-1) 0.24 * (-0.420.12)
OPERATORIO

INMEDIATO
DOLOR POST- 1.46 +/- 1.50 (0-5) 0.66 +/- 0.7 (0-2) 2.66 +/-1.63 (1-5) 0.005 * (-3.32-0.6)

OPERATORIO (2 HORAS)
DOLOR POST- 2.2 +/-1.69 (0-5) 1+/-0.7 (0-2) 4 +/-0.89 (3-5) 0.001* (-3.88a-2.11)
OPERATORIO (6 HORAS)
DOLOR POST- 1.33 +/- 1.11 (0-4) 1+/-0.7 (0-2) 1.83 +/- 1.47 (0-4) 0.16 * (-2.0420.38)
OPERATORIO (12
HORAS)

Prueba estadistica aplicada: * Prueba t de Student no pareada. ** Test exacto de Fisher.
Valor p estadisticamente significativo < 0.05.

Nota. Elaboracion propia, Hospital de alta especialidad de Ixtapaluca (2024). Célculos

estadisticos obtenidos a través de Graphpad.com
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Tabla b

Analisis comparativo grupo A: Queiloplastia

ANALISIS COMPARATIVO QUEILOPLASTIA

VARIABLES TOTAL (n=8) SUBGRUPO 1 (n=5) SUBGRUPO 2 (n=3) VALOR DE P IC (95%)
Media +/- DE (Min-Mdx).  Media +/- DE (Min-Méx). Media +/- DE (Min-Max).
N (%) N (%) N (%)
EDAD 15.5 +/- 8.68 (8-36) 17 +/- 10.72 (10-36) 13 +/- 4.35 (8-16) 0.57 * (-12.2220.2)
GENERO | MASCULINO 7 (87.5%) 4 (80%) 3 (100%) 1.0 **
FEMENINO 1(12.5%) 1(20%) 0 (0%)
SANGRADO 10.88+/-3.70 (5.36- 11.29 +/-3.2(7.27-15-62)  13.53 +/- 3.36 (9.65-15.36) 0.38 * (-8.0a3.57)
15.62)
DOLOR POST- 0+/-0(0-0) 0 +/-0(0-0) 0+/-0(0-0) No aplica No aplica
OPERATORIO
INMEDIATO
DOLOR POST- 1.37 +/- 1.4 (0-4) 0.6 +/- 0.54 (0-1) 2.66 +/- 1.52 (1-4) 0.028 * (-3.812-0.3)
OPERATORIO (2
HORAS)
DOLOR POST- 2.62 +/-1.76 (1-5) 1.4 +/- 0.54 (1-2) 4.66 +/-0.57 (4-5) 0.0002 * (-4.24 2-2.27)
OPERATORIO (6
HORAS)
DOLOR POST- 1+/-1.3 (0-4) 0.6 +/- 0.54 (0-1) 1.66 +/- 2.08 (0-4) 0.29 * (-33421.22)
OPERATORIO (12
HORAS)

Prueba estadistica aplicada: * Prueba t de Student no pareada. ** Test exacto de Fisher.
Valor p estadisticamente significativo < 0.05.

Nota. Elaboracion propia, Hospital de alta especialidad de Ixtapaluca (2024). Calculos

estadisticos obtenidos a través de Graphpad.com
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Tabla 6
Andlisis comparativo grupo B: Palatoplastia

ANALISIS COMPARATIVO PALATOPLASTIA

VARIABLES TOTAL (n=7) SUBGRUPO 1 (n=4) SUBGRUPO 2 (n=3) VALOR DE IC (95%)
Media +/- DE (Min-Max). N Media +/- DE (Min-Max). N Media +/- DE (Min-Max). N P
(%) (%) (%)
EDAD 39 +/- 17.07 (27-73) 41.25 +/-21.32 (27-73) 36 +/- 13.0 (28-51) 0.72 % (-30.9a41.4)
GENERO = MASCULINO 2 (28.57%) 2 (50%) 0 0.42%*
FEMENINO 5 (71.43%) 2(50%) 3 (100%)
SANGRADO 47.57+/- 36.92 (22.12- 34.0 +/- 14.38 (22.12-50) 67.92 +/- 60.49 (25.15- 032* (-111.5 a 44.93)
110.7) 110.7)
DOLOR POST- 0.14 +/-0.37 (0-1) 0+/-0 (0-0) 0.33 +/- 0.57 (0-1) 0.28* (-1.0320.37)
OPERATORIO
INMEDIATO
DOLOR POST- 1,57 +/- 1.71 (0-5) 0.75 +/-0.95 (0-2) 2.66 +/- 2,08 (1-5) 015 & (-4.86 a 1.04)
OPERATORIO (2 HORAS)
DOLOR POST- 1.71 +/- 1.60 (0-4) 0.5 +/-0.57 (0-1) 3.33+/-0.57 (3-4) 0.001 * (-3.94a-1.7)
OPERATORIO (6 HORAS)
DOLOR POST- 1.71 +/- 0.75 (1-3) 1.5 +/-0.57 (1-2) 2+/-1(1-3) 0.43* (-2.01a1.101)
OPERATORIO (12
HORAS)

Prueba estadistica aplicada: * Prueba t de Student no pareada. ** Test exacto de Fisher.
Valor p estadisticamente significativo < 0.05.

Nota. Elaboracion propia, Hospital de alta especialidad de Ixtapaluca (2024). Calculos
estadisticos obtenidos a través de Graphpad.com

> CLASIFICACION POR GRUPOS: De los 15 pacientes que cumplieron criterios para
inclusién, 8 fueron pacientes llevados a queiloplastia (53%) y 7 a palatoplastia
(53%). (Grafico 1), y se distribuyeron en subgrupos de acuerdo al proceso de

aleatorizaciéon por bloques como se registran en las tablas y graficas a continuacion:

o GRUPO A: QUEILOPLASTIA: 8 pacientes formaron parte de este grupo (n=8), de
los cuales, como se muestra en el grafico 2, cinco fueron asignados posterior al

proceso de aleatorizacion al subgrupo 1 (62.5%) y tres al subgrupo 2 (37.5%).

o GRUPO B: PALATOPLASTIA: 7 pacientes formaron parte de este grupo (n=7), de
los cuales, como se muestra en el gréfico 3, cuatro fueron asignados al subgrupo 1
(57.1%) y tres al subgrupo 2 (42.9%).
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Gréfico 1

Clasificacién por grupos

B QUEILOPLASTIA
m PALATOPLASTIA

Nota. Elaboracién propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)

Gréfico 2

Clasificaciéon por subgrupos en el grupo de Queiloplastia

QUEILOPLASTIAS

UNO DOS

Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)
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Grafico 3

Clasificacién por subgrupos en el grupo de Palatoplastia

PALATOPLASTIAS

3,5
2,5
1,5

0,5

UNO Dos

Nota. Elaboracién propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad

de Ixtapaluca (2024)

> VARIABLES DEMOGRAFICAS:

O

DISTRIBUCION POR GENERO: De los 15 pacientes incluidos, 6 fueron de
género femenino (40%) y 9 de género masculino (60%). En el caso del grupo de
queiloplastia (n=8), el 12.5% fue de género femenino (n=1) y el 87.5% fue
poblacion masculina (n=7). El grupo de Palatoplastia (n=7) estuvo conformado
en un 71.43% (n=5) por poblacion femenina y un 28.57% por poblacién

masculina (n=2). (Gréfico 4)
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Grafico 4

Distribucion por género en los grupos

GENERO/PROCEDIMIENTO

[3,]

S

w

8]

[

QUEILOPLASTIA PALATOPLASTIA

FEMENINO MASCULINO

Nota. Elaboracién propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad de

O

Ixtapaluca (2024)

DISTRIBUCION POR EDAD: El promedio de edad de la muestra total (n=15) fue
de 24.5 meses (2 afios), siendo el paciente de menor edad de 8 meses y el
mayor de 73 meses (6 afios). Se generaron intervalos de edad para analizar esta
variable, encontrando que 2 fueron menores de 12 meses (13.33%), 5 se
encontraban entre los 12 -24 meses de edad (33.33%), 6 entre 25-36 meses de
edad (40%), ninguno se encontrd entre los 37-48 meses de edad, 1 entre los 49-
60 meses (6.67%) y 1 entre 61-72 meses (6.67%).

De los 15 pacientes incluidos, 9 recibieron infiltracion local con la mezcla
analgésica y 6 recibieron infiltracion local con lidocaina + epinefrina, al valorar la
edad teniendo en cuenta el manejo recibido podemos ver que la tendencia de la
edad es similar entre los grupos, siendo la més frecuente entre los 12-36 meses,

es decir de 1 afio a 3 afios de edad. (Grafico 5).
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Grafico 5

Distribucion por edad en el total de la muestra

DISTRIBUCION GENERAL POR EDAD

3
2

0
<12 meses 12-24 meses 25-36 meses 37-48 meses 49- 60 meses 61-72 meses

= MEZCLA ANALGESICA mmm LIDOCAINA + EPINEFRINA TOTAL

Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)

v" GRUPO A (Queiloplastia, n=8): La edad media de este grupo fue de 15.5
meses, la edad minima fue de 8 meses y la maxima de 36 meses. De ellos
2 fueron menores de 12 meses (25%), 5 se encontraban entre los 12 -24
meses de edad (62.5%), 1 entre 25-36 meses de edad (12.5%), en este
grupo no hubo participantes de mayor edad.
Al analizar esta variable por subgrupos encontramos que en el subgrupo 1
(n=5) 20% de los pacientes fueron menores de 12 meses, 60% tenian entre
12 y 24 meses y el 20% restante entre 25-36 meses; por su parte en el
subgrupo 2 (n=3) 33.33% fueron menores de 12 meses y el 66.67% restante
tenia entre 12-24 meses; lo cual representa una distribucion similar por edad

en los dos subgrupos de queiloplastia. (Grafico 6)
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Grafico 6

Distribucion por edad en el grupo A Queiloplastia

DISTRIBUCION POR EDAD QUEILOPLASTIA

| I I
0

<12 meses 12-24 meses 25-36 meses 37-48 meses 49 - 60 meses 61-72 meses

I SUBGRUPO 1 SUBGRUPO2 —=TOTAL
Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)

v" GRUPO B (Palatoplastia, n=7): La edad media de este grupo fue de 39
meses (3.25 afios), la edad minima fue de 27 meses y la maxima de 73
meses. Dentro de este grupo no se encontrd ningln paciente menor de 24
meses, 5 se encontraban entre los 25-36 meses de edad (71.43%), 1 entre
49-60 meses (14.28%) y 1 entre 61y 73 meses (14.28%).

Al analizar los subgrupos encontramos que en el 1 (n=4) 75% de los
pacientes tenian entre 25-36 meses de edad y el 25% restante entre 61-73
meses; por su parte en el subgrupo 2 (n=3) 66.67% correspondid a casos
con rango de edad entre 25-36 meses y el restante 33.33% entre 49-60

meses (Grafico 7)
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Grafico 7

Distribucion por edad en el grupo B Palatoplastia

DISTRIBUCION POR EDAD EN GRUPO PALATOPLASTIA

0 I

<12 meses 12-24 meses 25-36 meses 37-48 meses 49 - 60 meses 61-73 meses
mmm SUBGRUPO 1 SUBGRUPO 2 TOTAL
Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)

» SANGRADO: El promedio de sangrado en el total de la muestra (n=15) fue de
25.76 mililitros (ml), siendo el volumen de sangrado mas bajo de 7.27 ml, y el
més alto de 110.7 ml.

Al valorar en conjunto los pacientes que recibieron infiltracion local con la mezcla
analgésica (n=9) se encontr6 que 1 tuvo un sangrado cuantificado <10ml
(11.11%), cuatro presentaron sangrado de 10-20ml (44.44%), dos de 21-30 ml
(22.22%), uno de 31-40ml (11.11%) y uno de 51-100ml (11.11%), ningln
paciente de este grupo presentd sangrado >100 ml.

Por su parte, dentro de los pacientes que recibieron infiltracién local con
Lidocaina + epinefrina (n=6) se observé que uno tuvo un sangrado cuantificado
<10ml (16.67%), dos presentaron sangrado de 10-20ml (33.33%), uno de 21-30
ml (16.67%), uno de 41-50ml (16.67%) y en este caso si se presentd un evento
de sangrado >100 ml (16.67%).

La distribucion general del sangrado y comparativa de acuerdo al manejo

recibido se puede observar en el gréfico 8.
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Gréafico 8

Sangrado en el total de la muestra

DISTRIBUCION GENERAL DEL SANGRADO

<10 ml 10-20ml 21-30ml 31-40ml 41-50ml 51-100 ml > 100 ml

mmm MEZCLA ANALGESICA  mmmLIDOCAINA + EPINEFRINA TOTAL

Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad

de Ixtapaluca (2024)

GRUPO A (Queiloplastia, n=8): En este grupo el promedio del sangrado fue de
10.88 ml. siendo el volumen de sangrado mas bajo de 5.36 ml, y el mas alto de
15,62 ml.

Al analizar esta variable por subgrupos, se observé que en el subgrupo 1
(Mezcla analgésica, n=5) un paciente tuvo un sangrado cuantificado <10ml
(20%) y cuatro presentaron sangrado de 10-20ml (80%), ningln paciente de este
grupo presentd sangrado >20 ml.

Por su parte, dentro del subgrupo 2 (Lidocaina + epinefrina, n=3) se encontr6
que uno tuvo un sangrado cuantificado <10ml (33%), dos presentaron sangrado
de 10-20ml (67%), al igual que en el subgrupo anterior en este ningln paciente

present6é sangrado >20ml. (Gréafico 9).
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Grafico 9

Sangrado en el grupo A Queiloplastia

DISTRIBUCION DEL SANGRADO EN GRUPO DE QUEILOPLASTIA

| I
4]
<10 ml 10-20 ml 21-30ml 31-40ml 41-50 ml 51- 100 ml > 100 ml

mm SUBGRUPO 1 SUBGRUPO 2 TOTAL

Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)

= GRUPO B (Palatoplastia, n=7): En este grupo el promedio del sangrado fue de
47.6 ml. siendo el volumen de sangrado mas bajo de 22.12 ml, y el mas alto de
110.7 ml.
Al analizar esta variable por subgrupos, se observé que en el subgrupo 1
(Mezcla analgésica, n=4) dos pacientes cursaron con un sangrado cuantificado
entre 21-30ml (50%), uno entre 31-40 ml (25%) y uno entre 41-50 m (25%),
ningln paciente de este grupo present6 sangrado >50 ml.
Por su parte, dentro del subgrupo 2 (Lidocaina + epinefrina, n=3) se encontré
gue uno tuvo un sangrado cuantificado entre 21-30 ml (33.33%), uno entre 41-
50 ml (33.33%) y uno 100 ml (33.33%) (Grafico 10).

De esta manera logramos observar que en el caso de la actual investigacion la palatoplastia

es un procedimiento asociado a sangrados de mayor rango respecto a la queiloplastia.
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Gréafico 10

Sangrado en el grupo B Palatoplastia

DISTRIBUCION DE SANGRADO EN GRUPO PALATOPLASTIA

3,5

25

15

0,5

<10ml 10-20ml 21-30ml 31-40 ml 41-50ml 51- 100 ml >100 ml

SUBGRUPO 1 SUBGRUPO 2 TOTAL

Nota. Elaboracién propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)

» DOLOR POST-OPERATORIO: Tal como se plante6 en la metodologia la
evaluacion de la intensidad del dolor se realiz6 en 4 etapas (Post-operatorio
inmediato, a las 2,6 y 12 horas), a través de la escala de FLACC, la cual puede
arrojar una puntuacién entre cero (0) y diez (10), y permite clasificar la intensidad
del dolor en leve, moderado y severo; de esta manera se realiz6 un andlisis por

grupos y una comparacion de cada uno de los subgrupos.

Al analizar toda la muestra (n=15) el dolor que presentaron los pacientes durante
las primeras 12 horas del post-operatorio fue calificado como nulo, leve o moderado,
no se presenté ningun caso de dolor severo; la intensidad del dolor evaluada con la
escala seleccionada segun el tipo de infiltracién local fue significativamente menor
en quienes se usd mezcla analgésica respecto a aquellos en quienes se usoO
Lidocaina + epinefrina durante las horas 2 y 6 del postoperatorio (P<0.05) y no se
observaron diferencias significativas en el post-operatorio inmediato ni a las 12
horas. (P>0.05).
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= GRUPO A (Queiloplastia, n=8):

v' Durante el post-operatorio inmediato en este grupo, tanto los pacientes
asignados al subgrupo 1 (Infiltracion con mezcla anestésica, n=5) como los
asignados al subgrupo 2 (Infiltracibn con Lidocaina + epinefrina, n=3)

negaron presentar dolor en el 100% de los casos. (Gréfico 11)

Gréafico 11

Intensidad del dolor en el post-operatorio inmediato del grupo A Queiloplastia

QUEILOPLASTIA: INTENSIDAD DEL DOLOR EN EL POST-
OPERATORIO INMEDIATO

SEVERO (Flacc: 7-10)

MODERADO (Flacc: 4-6)

LEVE (Flace: 1-3)

0 0,5 1 1,5 2 25 3 3,5 4 4,5 5
ESUBGRUPO 2 mSUBGRUPO 1
Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)

v' La segunda evaluacién del dolor fue llevada a cabo posterior a cumplirse 2
horas del post-operatorio, en este caso, ninguno de los pacientes asignados
al grupo 1 (n=5) present6 dolor considerado como moderado o severo (0%),
2 con ausencia de dolor (40%) y 3 presentaron dolor leve (60%). (Gréfico
12)



50

v' En la tercera evaluacion del dolor, durante la hora seis del post-operatorio,
el 100% de los pacientes del grupo 1 (n=5) presentd dolor leve y el 100% de
los pacientes del grupo 2 (n=3) present6 dolor moderado. (Grafico 13)

v'La Ultima evaluacion del dolor, realizada en la hora doce del post-operatorio
encontré que el 40% (2) de los pacientes del grupo 1 (n=5) se encontraba
con ausencia de dolor y el 60% (3) curs6 con dolor leve y no se presentaron
casos de dolor moderado o severo, mientras que del grupo 2 (n=3) el 33.3%
se encontrd con ausencia de dolo (1), 33.3% presentd dolor leve (1) y 33.33
% dolor moderado (2). (Grafico 14).

Gréafico 12

Intensidad del dolor a las 2 horas del post-operatorio en el grupo A Queiloplastia

QUEILOPLASTIA: INTENSIDAD DEL DOLOR A LAS 2 HORAS DEL
POST-OPERATORIO

SEVERO  (Flace: 7-10)
MODERADO (Flacc: 4-6)
LEVE (Flacc: 1-3)

SIN DOLOR

|

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3

ESUBGRUPO 2 mSUBGRUPO 1

Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad

de Ixtapaluca (2024)
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Grafico 13
Intensidad del dolor a las 6 horas del post-operatorio en el grupo A Queiloplastia

QUEILOPLASTIA: INTENSIDAD DEL DOLOR A LAS 6 HORAS DEL
POST-OPERATORIO

SEVERO  (Flace: 7-10)
MODERADO (Flacc: 4-6)

SIN DOLOR

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 a a5 5

B SUBGRUPO 2 mSUBGRUPO 1

Nota. Elaboracién propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)

Grafico 14

Intensidad del dolor a las 12 horas del post-operatorio en el grupo A Queiloplastia

QUEILOPLASTIA: INTENSIDAD DEL DOLOR A LAS 12 HORAS DEL
POST-OPERATORIO

SEVERO  (Flacc: 7-10)
MODERADO {Flacc: 4-6)

LEVE (Flacc: 1-3)

|

SIN DOLOR

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3
ESUBGRUPO 2 mSUBGRUPO 1
Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)
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GRUPO B (Palatoplastia, n=7):

En el post-operatorio inmediato en este grupo, del subgrupo 1 (Infiltracion
con mezcla anestésica, n=4) tres pacientes se encontraron con ausencia de
dolor (75%), y 1 presenté dolor leve (25%), ningun paciente de este subgrupo
presentd dolor moderado o severo, del subgrupo 2 (Infiltracién con Lidocaina
+ epinefrina, n=3) el 66.66% (nN=2) cursd con ausencia de dolor y el 33.33%
(n=1) presentd dolo de intensidad leve, al igual que en el subgrupo anterior

ningun paciente present6 dolor moderado o severo. (Gréfico 15)

En la segunda hora del post-operatorio del subgrupo 1 (n=4) el 50% cursé
con ausencia de dolor, 25% con dolor leve y 25% con dolor moderado,
ningun paciente curso con dolor severo; y cuanto al subgrupo 2 (n=3), 66%
curso con dolor leve y 33.33% con dolor moderado, ningun paciente curso
con ausencia de dolor o dolor severo (Gréfico 16)

En la hora seis del post-operatorio, del subgrupo 1 (n=4) el 50% curso6 con
ausencia de dolor y el restante 50% con dolor leve, ninguno de estos
pacientes presentd dolor de intensidad moderada o severa; y cuanto al
subgrupo 2 (n=3), todos los pacientes presentaron dolor, 66% dolor leve y
33.33% dolor moderado, ningun paciente cursé con dolor severo. (Grafico
17)

En la hora doce del post-operatorio, Ultima etapa de la valoracién del dolor,
tanto los pacientes del subgrupo 1 (n=4) como los del subgrupo 2 (n=3), el
100% cursaron con dolor de intensidad leve, ningun paciente cursé con dolor

moderado o severo. (Grafico 18)
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Gréfico 15

Intensidad del dolor en el post-operatorio inmediato del grupo B Palatoplastia

PALATOPLASTIA: INTENSIDAD DEL DOLOR EN EL POST-
OPERATORIO INMEDIATO

SUBGRUPO 1 SUBGRUPO 2

ESINDOLOR  mLEVE (Flace: 1-3) @ MODERADO (Flacc: 4-6) SEVERO  (Flace: 7-10)

Nota. Elaboracién propia con base en datos del estudio, Hospital de alta

especialidad de Ixtapaluca (2024)

Gréafico 16

Intensidad del dolor a las 2 horas del post-operatorio en el grupo B Palatoplastia

PALATOPLASTIA: INTENSIDAD DEL DOLOR A LAS 2 HORAS
DEL POST-OPERATORIO

SUBGRUPO 2

0,5 1 1,5 2

0

SEVERO  (Flacc: 7-10) W MODERADO (Flacc: 4-6) W LEVE {Flacc: 1-3)  mSIN DOLOR

Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)
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Gréfico 17

Intensidad del dolor a las 6 horas del post-operatorio en el grupo B Palatoplastia

PALATOPLASTIA: INTENSIDAD DEL DOLOR A LAS 6
HORAS DEL POST-OPERATORIO

1,8
1,6
1,4
1,2

0,8
0,6
0,4
0,2

SUBGRUPO 1 SUBGRUPO 2

ESINDOLOR mLEVE (Flacc: 1-3) ™ MODERADO (Flacc: 4-6) ®mSEVERO  (Flace: 7-10)
Nota. Elaboracion propia a partir con base en datos del estudio, Hospital de alta

especialidad de Ixtapaluca (2024)

Gréfico 18

Intensidad del dolor a las 12 horas del post-operatorio en el grupo B Palatoplastia

PALATOPLASTIA: INTENSIDAD DEL DOLOR A LAS 12
HORAS DEL POST-OPERATORIO

SUBGRUPO 2
SUBGRUPO 1
0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 1
SEVERO  (Flacc: 7-10) ™ MODERADO (Flacc: 4-6) mLEVE {Flace: 1-3) mSIN DOLOR

Nota. Elaboracion propia con base en datos del estudio, Hospital de alta especialidad
de Ixtapaluca (2024)
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» COMPLICACIONES: No se registr6 ninguna complicacion asociada al manejo

anestésico durante el desarrollo del estudio.

> REQUERIMIENTO DE ANALGESICOS DE RESCATE: Durante el desarrollo del
estudio dos pacientes requirieron analgesia de rescate (13.3%), uno de ellos
asignado al grupo de queiloplastia — subgrupo 2 (Lidocaina + epinefrina) y el otro

del grupo de palatoplastia — subgrupo 2 (Lidocaina + epinefrina).

11. DISCUSION

El labio y paladar hendido son patologias cuya incidencia varia de acuerdo a la localizacion
geogréfica, sin embargo, la frecuencia de aparicién asociada al género se ha descrito a
nivel mundial en proporciones de 2:1 con predominio en hombres para afecciones de labio
y en proporcion de 1:2 para lesiones aisladas de paladar, con predominio de presentacion
en mujeres (Pefia et al., 2020); México concuerda con esta asociacion y en su reporte de
la Direccion General de Epidemiologia de la Secretaria de Salud del afio 2015, reporté que
el 60% de los casos fueron de género masculino y el 40% restante femenino. (Palmero et
al., 2019).

En este estudio encontramos que del grupo de pacientes sometidos a queiloplastia (n=8),
el 12.5% fueron mujeres y el 87.5% fueron hombres: del grupo de Palatoplastia (n=7)
71.43% fueron de género femenino y 28.57% masculino, lo cual est4 acorde a lo descrito
en los datos epidemioldgicos internacionales. En cuanto a la clasificacion por subgrupos:
dentro del grupo de queiloplastia al comparar la distribucion por género hallamos un valor
de P de 1.0, lo cual descarté diferencia estadistica significativa entre los mismos, y la
comparacion de los subgrupos de palatoplastia arrojé un valor de P de 0.42 descartando
de igual manera diferencias significativas para esta variable posterior a la asignacion

aleatoria.

La correccién quirargica de estos defectos debe realizarse en poblacién pediatrica, pues
estas patologias se asocian a trastornos nutricionales, respiratorios y secuelas de

componente estético, por esta razén las especialidades a cargo de estos procedimientos
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han intentado estandarizar las edades adecuadas que garanticen los mejores resultados
en este grupo de pacientes. En el caso de la Queiloplastia (cirugia para correcciéon de labio
hendido) se ha hablado que la edad ideal va desde el periodo neonatal hasta los 6 meses
de edad (Denning et al., 2021), sin embargo, ante la ausencia de beneficios significativos
en la reparacion mas temprana, la mayoria de los cirujanos aln orientan su programacion
quirdrgica de acuerdo a la regla convencional de 10 tal como lo menciona Shaye et al.
(2015): “Especificamente, la cirugia se difiere hasta que el nifio pese 10 libras, tenga 10

semanas de edad o mas, y cuente con concentracion de hemoglobina de 10 g/dL”.(p.360)

La palatoplastia se realiza a una edad mas avanzada, algunos autores recomiendan se
realice entre los 9y los 18 meses.(Reena et al., 2016) y otros sugieren que se realice antes
de los 12 meses de edad, puesto que se considera que el defecto a nivel del paladar se
asocia con alteraciones en el desarrollo del lenguaje, y esto se ha comprobado en algunos
estudios.(Shaye et al., 2015; Denning et al., 2021)

En nuestro estudio dentro del grupo de pacientes llevados a queiloplastia, la edad minima
fue de 8 meses y la maxima de 36 meses (Media= 15.5 meses), el 25% menores de 12
meses, 62.5% con edad entre los 12 -24 meses y el 12.5% restante con 25-36 meses de
edad; por otro lado, en el grupo de pacientes sometidos a palatoplastia la edad minima fue
de 27 meses y la maxima de 73 meses (Media= 39 meses), dentro de este grupo ningln
paciente fue menor de 24 meses, el 71.43% se encontraban entre los 25-36 meses de edad,
el 14.28% entre 49-60 meses y el restante 14.28% entre 61 y el restante 73 meses; estos
hallazgos confirman que el 75% y el 100% de nuestra poblacién fue sometida a queiloplastia
y palatoplastia fuera del rango de edad recomendado por la literatura respectivamente: esto,
podria estar asociado a variables socioeconémicas y de acceso a la salud, sin embargo,

haria falta un estudio adicional para establecer las causas del retardo en las intervenciones.

Al analizar esta variable posterior a la division por subgrupos (1: Mezcla analgésica, 2:
Lidocaina + epinefrina), encontramos que dentro del grupo de queiloplastia el valor de P
fue de 0.57, y en el grupo de palatoplastia fue de 0.72, lo cual revela que no hubo diferencia
estadisticamente significativa posterior a aleatorizarlos dentro de cada grupo permitiendo

hacer un andlisis objetivo de los datos obtenidos.

El manejo anestésico en este grupo particular no se ha estandarizado, aunque hoy en dia
se cuenta con diversos estudios que han brindado recomendaciones de acuerdo a

diferentes niveles de evidencia, como se menciond anteriormente la anestesia general se
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ha considerado necesaria para permitir condiciones quirargicas Optimas, algunas de las
pautas conocidas al respecto son: la premedicacion no se considera necesaria, esto debido
a que la edad habitual para la realizacién de estos procedimientos no se asocia a ansiedad
por la separacion de los padres que es el principal objetivo de esta practica (Shaye et al.,
2015), por esta razén no se considerd en la actual investigacién. Respecto a la induccién
anestésica se eligi6 como analgésico intravenoso el fentanilo, pues hasta la fecha la
literatura ha recomendado su uso o el de remifentanilo, sin evidencia significativa de
diferencias entre estos (Pefa et al., 2020), como hipnético se administré propofol, por su
inicio de accién rapido, progresivo y su asociacion con un rapido despertar (Pefia et al.,
2020). Finalmente se optd por administrar relajacion neuromuscular solo en caso de ser
necesario, puesto que existen reportes de anestesia general balanceada donde se
comparan grupos con administracion de este vs grupos sin su uso en los cuales no se

encontraron beneficios o diferencias significativas.(Pefa et al., 2020)

Para el mantenimiento anestésico se utiliz6 como agente inhalado el sevofluorano, puesto
que son conocidas las ventajas de este respecto a otros agentes de su tipo, tales como su
menor asociacion a irritacion del tracto respiratorio, depresidon miocardica y su menor

solubilidad en sangre. (Pefia et al., 2020)

La analgesia multimodal es una estrategia ideal para este grupo de pacientes, puesto que
permite hacer uso del impacto que generan los farmacos en las diferentes vias del dolor
(Reena et al., 2016 ; Pefia et al., 2020), esto con el fin de reducir la duracion de estancia
hospitalaria, optimizar la ingesta oral y disminuir el requerimiento de opioides (Pfaff et al.,
2022).

En nuestro estudio optamos por utilizar dos vias de administracién: intravenosa y local, por
via endovenosa se administraron tres farmacos diferentes: uno de ellos la
dexmedetomidina, cuya efecto sedantes, ansiolitico y analgésico lo hace un medicamento
ideal, esto sumado a las ventajas adicionales que tiene al ser agonista especifico de los
receptores alfa 2 adrenérgicos como lo son el no modificar los tiempos de recuperacion
respiratoria ni de extubacion y el reducir significativamente el riesgo de agitacion
postoperatoria (Pefia, 2020); dentro de las Ultimos estudios que han analizado los
beneficios de este farmaco en estas cirugias se encuentran el de W. Peng & Zhang (2015),
un ensayo clinico en el que se incluyeron 40 pacientes pediatricos sometidos a la cirugia
correctiva de paladar hendido, clasificados en grupos de aplicaciéon del farmaco Vs placebo,

observando una incidencia del 90% de agitacibon de emergencia en el grupo del
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medicamento Vs 15% en el grupo con placebo (P<0.05), por lo cual recomiendan dosis
entre 0.8 — 1.0 pg/kg/hora (W. Peng & Zhang, 2015); y la revision sistematica de Liu et al.
(2021), en la cual se incluyeron 13 estudios con un total 1040 nifios, de edades entre 3
meses a 12 afios, los cuales revelaron que la administracidbn perioperatoria de
dexmedetomidina redujo significativamente la incidencia agitacibn de emergencia y el
requerimiento de analgésicos de rescate, recomendando una dosis para infusién de 0.5
pg/kg/hora (Liu et al., 2021).

La dosis usada en nuestro estudio fue de 0.5 pg/kg/hora tras considerarse una dosis segura
y suficiente, no se valoré la presentacion de agitacion de emergencia como una variable,
por lo tanto, no podriamos hacer un andlisis comparativo al respecto, pero podria ser un
factor de interés para incluir en futuras investigaciones o extensiones de la actual; pero para
nuestro caso del total de los pacientes incluidos (n=15) solo dos requirieron administracion

de analgésicos de rescate (13.3%).

Los otros farmacos seleccionados para administracién por via intravenosa fueron el
paracetamol, recomendado por el Instituto Nacional de Pediatria de la Ciudad de México, a
dosis de 15 mg/kg para manejo del dolor post-operatorio (Brzenski et al., 2016) y el
metamizol, que pese a no estar descrito especificamente en protocolos de correccion
guirargica de deformidades craneofaciales, resulta ser una herramienta Gtil y segura, puesto
gue no contamos en México con Ibuprofeno en presentacion intravenosa que es uno de los
medicamento que asociado al paracetamol cuenta con evidencia soélida para control de
dolor postquirargico (Denning et al., 2021; Shaye et al., 2015) y se descart6 el uso de AINES
(Antiinflamatorios no esteroideos) debido a su asociacién con alteracion en el equilibrio de
la hemostasia, el ciclo del suefio, el flujo sanguineo cerebral, la presentacion de
hipertension pulmonar, disminucién de la funcién renal y alteracién de la termorregulacion.
(Reena et al., 2016)

En cuanto a la infiltracion local fue necesario considerar sus objetivos terapéuticos, los
cuales son bloquear las ramas terminales de los nervios nasopalatino y palatino esto sin
requerir conocimiento de técnicas adicionales como si ocurre con los bloqueos nerviosos
especificos (Reena et al., 2016) y en caso de incluir epinefrina reducir la pérdida sanguinea
dado su efecto vasoconstrictor (Brzenski et al.,, 2016;Somerville & Fenlon, 2005),
adicionalmente se tuvo en cuenta que la duracion del control de dolor iba a estar
directamente asociada al tipo de anestésico local seleccionado (Kalmar et al., 2023), como

lo mostraron Yu et al. (2024) en su ensayo clinico controlado aleatorizado, doble ciego,
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donde analizaron los resultados de 64 nifios programados para reparacion de paladar
hendido, los cuales se aleatorizaron en dos grupos, uno que recibid infiltracién local con
lidocaina al 1%+ epinefrina y el otro ropivacaina al 0.2%, encontrando una analgesia post-
operatoria mas efectiva en el segundo grupo debido a la vida media que tiene por esta via
el medicamento; estos autores también mencionan el beneficio que han mostrado otros
estudios al usar la mezcla de dos anestésicos con o sin vasoconstrictor; por estas razones
se decidié realizar un comparativo entre Lidocaina + epinefrina Vs una mezcla con dos
anestésicos locales y un vasoconstrictor (Lidocaina + ropivacaina + epinefrina) todos en

dosis dentro de rangos de seguridad.

Luego de culminar con la estrategia de analgesia multimodal se indicé adicionar
dexametasona, esto debido al beneficio que puede ofrecer a estos pacientes dada su
accion para reducir la probabilidad de inflamacién de las vias respiratorias disminuyendo
directamente el riesgo de presentacion de laringoespasmo y contribuyendo con la
cicatrizacion de heridas (Shaye et al., 2015) y Ondansetrén, dirigido a la prevencion de

nausea y vomito posoperatorio. (Denning et al., 2021)

El dolor post-operatorio fue la variable central a analizar en este estudio, debido a que las
técnicas quirdrgicas usadas causan dolor de intensidad importante en el post-
operatorio.(Reena et al.,, 2016), para su evaluacion utilizamos la escala FLACC antes
mencionada, pues en las Ultimas revisiones sistematicas ha mostrados muy buena
evidencia (T. Peng et al., 2023) y adicionalmente ha mostrado niveles altos de sensibilidad
(94,9%) y una adecuada especificidad (72,5%) (Crellin et al., 2021). Mekonnen et al. (2021),
a través de su estudio transversal con 153 pacientes de 2-12 afios sometidos a anestesia
convencional para cirugia pediatrica general describieron una prevalencia de dolor
moderado a severo de 40.5% (IC del 95%: 32,7, 48,4) y Yu et al. (2024) llevaron a cabo un
ensayo controlado aleatorio, doble ciego con 64 nifios programados para reparacion de
paladar hendido, los cuales se aleatorizaron en dos grupos, uno recibi6 infiltracion local con
lidocaina al 1%+ epinefrina y el otro ropivacaina al 0.2%, encontrando que la puntuacion
FLACC del grupo con ropivacaina en el post-operatorio inmediato, a los 15 minutos, 30
minutos,1 hora, 2 horas y 4 horas del post-operatorio fue significativamente menor que el
del grupo de Lidocaina 1%+ epinefrina (P<0,05) y no observaron diferencias significativas

en las puntuaciones FLACC en las horas 6, 24 y 48 entre los dos grupos (P>0,05).

En nuestro estudio la intensidad del dolor durante las primeras 12 horas del post-operatorio

se estadific6 como nulo, leve o moderado, sin presentarse casos de dolor severo, se analizé
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comparativamente de manera general (sin hacer distincion entre la cirugia realizada) la
intensidad del dolor segun el tipo de infiltracién local (Grupo 1: mezcla de ropivacaina +
lidocaina + epinefrina, Grupo 2: lidocaina + epinefrina), encontrando que la puntuacion
FLACC fue significativamente menor en el grupo 1 a las 2 y 6 horas del postoperatorio
(P<0.05) y no se observaron diferencias significativas en el post-operatorio inmediato ni a
las 12 horas. (P>0.05). También se analizd esta variable dentro de la asignacion por
procedimiento quirdrgico logrando obtener diferencias significativas entre los subgrupos (1:
mezcla de ropivacaina + lidocaina + epinefrina, 2: lidocaina + epinefrina) a la hora 2 y la
hora 6 del post-operatorio en queiloplastia (P<0.05) y Unicamente en la hora 6 del post-
operatorio en palatoplastia; de esta manera podemos hablar de una Unica coincidencia
con la evidencia descrita, en el hallazgo significativo durante la hora 2 del postoperatorio;
sin embargo, debe tenerse en cuenta que nuestro manejo local incluyo lidocaina y el

endovenoso dexmedetomidina, lo cual podria explicar la diferencia en los resultados.

La pérdida sanguinea durante la reparacion quirargica de labio y paladar hendido suele ser
minima (Denning et al., 2021), por lo tanto, no se dispone en la literatura datos especificos
en cuanto a un volumen esperado, aungue lo que si se ha descrito es que suele ser mayor
en la palatoplastia, esto debido a que su técnica quirargica requiere la manipulacion de la
vasculatura palatina mayor. (Shaye et al., 2015). En cuanto a la medicion de esta variable
en el &mbito transoperatorio se ha descrito una técnica mas exacta que la visual, el método
gravimétrico, basado como se mencion6 con anterioridad en la densidad de la sangre
(Chéavez et. al., 2023.). A través de este método se cuantifico el sangrado en este estudio,
encontrando que en el grupo A (Queiloplastia, n=8) el promedio del sangrado fue de 10.88
ml, con un minimo de 5.36 ml, y un maximo de 15,62 mly en grupo B (Palatoplastia, n=7)
el promedio del sangrado fue de 47.6 ml, con un minimo de 22.12 ml y un maximo de 110.7
ml; sin lograr obtener diferencia estadisticamente significativa (P>0.05) entre los subgrupos

(mezcla analgésica Vs lidocaina + epinefrina) de ninguno de los dos.

Otro objetivo propuesto fue evaluar la presentacion de complicaciones asociadas al manejo
anestésico en este grupo de pacientes, dentro de las cuales se han descrito: intubacion
dificil, bradicardia, depresion respiratoria, laringoespasmo o broncoespasmo (Yu et al.,
2024;Brzenski et al., 2016); de las cuales ninguna se presento en el total de los participantes

de este estudio.

Por dltimo, se valoré la necesidad de usar analgésicos de rescate en el area de

recuperacion anestésica, la cual suele indicarse con opioides en este grupo de pacientes



61

(Denning et al., 2021), y el mas recomendado es la morfina, sin embargo, al ser un
medicamento del cual no se dispone habitualmente en el hospital se decidié dejar la opcion
abierta a los anestesiélogos a cargo de los casos el uso de tramadol vs buprenorfina.
Durante el desarrollo del estudio dos pacientes requirieron analgesia de rescate (13.3%),
uno de ellos asignado al grupo de queiloplastia — subgrupo 2 (Lidocaina + epinefrina) y el

otro del grupo de palatoplastia — subgrupo 2 (Lidocaina + epinefrina).

12. CONCLUSIONES

= La analgesia multimodal incluyendo infiltracion local se ha asociado con una mejor
modulacion del dolor post-operatorio respecto al manejo anestésico con analgesia
convencional en pacientes en quienes se realiza reparacion quirtrgica de labio o

paladar hendido.

= La intensidad del dolor durante las primeras 12 horas del post-operatorio se
estadificé en este estudio como nulo, leve o moderado, sin presentarse casos de
dolor severo; lo cual hace pensar que es un efecto positivo de la analgesia
multimodal con infiltracién local, ya que, la literatura describe que bajo manejos
convencionales se presenta con mayor frecuencia dolor de intensidad moderada a

severa.

= La intensidad del dolor, evaluada a través de la escala de FLACC, fue
significativamente menor en los pacientes que recibieron infiltracién con la mezcla
analgésica respecto a los que recibieron lidocaina + epinefrina durante horas 2y 6

del postoperatorio.

= El efecto hemostatico de la infiltracibn con mezcla analgésica vs lidocaina con
epinefrina (pese a una concentracion cuatro veces mayor del vasoconstrictor en la
mezcla) no pudo ser demostrado, pues no se obtuvo una diferencia

estadisticamente significativa entre los subgrupos.

= No se identificaron complicaciones asociadas al manejo anestésico durante el

desarrollo de esta investigacion.
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El 13.3% de los pacientes llegaron a requerir analgésicos de rescate (2 casos) y
estos pertenecian a los subgrupos que recibieron infiltracion con lidocaina +

epinefrina.

Dentro de las variables demograficas analizadas en este estudio se encontrg el
género, siendo mas comun la afeccion de labio en hombres y la de paladar en la
mujer, lo cual coincide con la bibliografia actual, y la edad de sometimiento a los

procedimientos si se encontrod fuera del rango recomendado por los expertos.

La principal limitacion de este estudio fue el tiempo con el cual se conté para la
recoleccion de los datos, puesto que de haber sido mayor la muestra hubiera
aumentado y con esto la significancia estadistica de los datos, sin embargo, este
estudio contiene bases muy importantes para el desarrollo de estudios mas amplios
que permitan crear estandares de manejo anestésico que favorezcan la calidad en

la atencion de este grupo de pacientes y por consiguiente su bienestar.
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14. ANEXOS

PACIENTES

" Y
: HOSPITAL REGIONAL
ALTA ESPECIALIDAD

IXTARALUCA

ANALGESIA MULTIMODAL CON INFILTRACION LOCAL PARA CONTROL DEL DOLOR POST-
OPERATORIO EN PACIENTES PEDIATRICOS SOMETIDOS A CIRUGIA DE LABIO Y PALADAR
HENDIDO

Dra. Claudia Liliana Lopez Becerra®, Dra. Dalia Morales Pantaleén ™

*Médico residente de Anestesiologia Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca. **Médico Anestesiclogo Hospital
Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca

Estimado Anestesidlogo/a, el paciente a su cargo, programado para Queiloplastia y/o Palatoplastia
ha sido previamente evaluado, aleatorizado e incluido en el protocolo de investigacion mencionado,
cuyo objetivo es evaluar de manera comparativa el control post-operatorio de la analgesia
multimodal con infiltracién local de Lidocaina+ Epinefrina Vs analgesia multimodal con infiltracion
de una férmula analgésica que se describe en la parte inferior, para que esto sea posible nos
agradaria contar con su colaboracién y participacion.

Se han aleatorizado previamente en dos grupos los pacientes que cumplen con los requisitos para
participar y la evaluacién estadistica se llevara a cabo con cegamiento en este aspecto (El
investigador desconoce cudl de los grupos 1 6 2 serd manejado con la férmula analgésica), por lo
tanto, en este documento nos gustaria resumir el manejo anestésico que se ha planteado con el fin
de evitar cualquier tipo de sesgo en el estudio.

Los dos grupos seran manejados con Anestesia General balanceada, perfusion de dexmedetomidina,
analgesia intravenosa con paracetamol y metamizol y en caso de ser mayor de 3 afios profilaxis
antiemética con Ondansetron como se indica en la parte inferior, el manejo entre los grupos solo
diferird en los medicamentos que seran infiltrados localmente (Casos: Férmula analgésica y
Controles: Lidocaina + Epinefrina), segiin corresponda de acuerdo a aleatorizacién previa y conocida
por la Cirujana a cargo, la Dra. Angélica Julidn Castrejon.

» MANEJO COMUN (Grupo 1y 2)
o Induccién Anestésica:
- Fentanilo: 3-4 pg/kg.
- Propofol: 2-4 mg/kg.
- Relajante neuromuscular: Solo a requerimiento.
o Mantenimiento anestésico:
- Sevofluorano: 2.5%.
- Fentanilo: 0.039 pg/kg/min.
o ANALGESIA:
- Paracetamol: 15 mg/kg.
- Metamizol: 15 mg/kg.
- Dexmedetomidina: 0.5 pg/kg/hora.
o OTROS:
- Dexametasona: 0.15 mg/kg.
- Ondansetrén: 0.15 mg/kg (Solo en > 3afios).

67

ANEXO 1: FOLLETO INFORMATIVO PARA ANESTESIOLOGOS A CARGO DE LOS



ANEXO 2: FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

IXTARALUCA

y L] —
Sl HOSPIIAL RECIONAL
é o ALTA ESPECIALIDAD

ANALGESIA MULTIMODAL CON INFILTRACION LOCAL PARA CONTROL DEL DOLOR POST-
OPERATORIO EN PACIENTES PEDIATRICOS SOMETIDOS A CIRUGIA DE LABIO Y PALADAR

A O G G |

=

HENDIDO
NOMBRE:
EDAD:
FECHA:
DIAGNOSTICO: .
GRUPO ASIGNADO (Marque con una X): 1. |:| 2. |:|

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO REALIZADO:
- Queiloplastia

- Palatoplastia |:|

SANGRADO: ml.
COMPLICACIONES (Si/No, especifique):
CONTROL DE DOLOR POST-OPERATORIO (Ver escala Flacc):
o Puntuacion inmediata postoperatoria:

o> Puntuacion alas 2 horas:
o Puntujacién a las 6 horas:
o Puntuacién alas 12 horas: .
REQUERIMIENTO DE ANALGESICOS ADICIONALES EN AREA DE RECUPERACION (Marque
con una X):

o No: |:|
o Si: |:|

- Tramadol a 1-2 mg/kg: |:|
- Buprenorfina (1pg/kg): |:|

- Otro: (Especifique medicamentos y dosis):

ESCALA FLACC (Face, Legs, Activity, Cry, Consolability): Dolor post-operatorio en Pediatria

0 1 2
Cara Cara relajada - Expresion neutra Arruga la nariz Mandibula tensa
Piernas Relajadas Inquietas Golpea con los pies
Se cobla sobre el abdomen encoge las
Actividad Acostado y quieto piemas Rigido

Lianto No llora Se queja, gime Uanto fuerte

Consolabilidad Satisfecho Puede distraerse Dificultad para consolario
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o INFILTRACION LOCAL (Depende el grupo al que pertenece el paciente, esta
informacién la conocera la Dra. Julidn, quien ademds es la responsable de
administrar localmente los medicamentos segtin corresponda):

- Grupo control: Lidocaina + epinefrina: 7 mg/Kg.
- Grupo de casos: Formula analgésica (46 ml) a base de:
= lidocaina 2%: 25 ml (500 mg): Concentracion final: 10 mg/ml (1%).
= Ropivacaina 7.5%: 20 ml (150 mg): Concentracién final: 3 mg/ml
(0.3%).
= Epinefrina: 1 ml (1.000 mcg): Concentracion 20 pg/ml.
* Dosis maxima: 5 mg/Kg, 2 mg/Kgy 10 pg/Kg.

Las variables medidas van a ser sangrado, a través de la cuantificaciéon intraoperatoria y dolor post-
operatorio a través de la escala Flacc practicada inmediatamente después de la cirugia, alas 2, a las
6y alas 12 horas post-operatorio.

Solo en caso de que su paciente presente dolor en la unidad de cuidado post-anestésico se
recomiendan como analgésicos de rescate: Tramadol a 1-2 mg/kg y en caso de dolor severo
Buprenorfina endovenosa a dosis de 1 pg/kg de peso.

Esperamos tener el agrado de contar con su colaboracién y participacion. Si tiene dudas o
inquietudes las investigadoras del proyecto estaremos siempre dispuestas a atenderlas.

jGracias por formar parte de este proyecto!
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ANEXO 3: FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

T xTapaLuca

A L HOSPITAL REGIONAL
ALTA ESPECIALIDAD

SECRETARIA DE SALUD

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE EDAD (MENORES DE 7 AﬁDS} Y GRUPOS VULNERABLES

Titulo del Protocolo/Tesis: Analgesia multimodal con infiltracién local para control del dolor post-operatario en pacientes pedidtricos
sometidos a cirugia de labio y paladar hendido.

**|nvestigador principal: Dra. Dalia Morales Pantaledn
**Teléfono de emergencia: 5511563658
**Direccidn: Carretera federal México- Puebla Km 34.5. Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca, Estado de México.

**Sede y servicio donde se realizard el estudio: Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca, Servicio de Anestesiologia

Yo responsable directo del paciente
de de edad, manifiesto que se ha obtenido su asentimiento y otorgo
de manera voluntaria mi permiso para que se le incluya como sujeto de estudio en el prpyecto de investigacidn médica.

##1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La analgesia multimodal es una técnica que involucra el uso de varios medicamentos y varias vias de administracion, en el caso de esta
investigacion analgésicos en las dreas de la piel de la cara que serén intervenidas y analgésicos endovenosos, esto con el fin de brindar
el mayor control posible del dolor a los pacientes. El labio y paladar hendido es una patologia muy frecuente en México y adn no se ha
establecido que tipo de analgesia beneficia méas a este tipo especifico de pacientes, evaluar |a eficacia de la analgesia multimodal en la
prevencidn del dolor post-operatorio permitira brindar a esta poblacidn la posibilidad de estandarizar el manejo fortaleciendo mejores

resultados postoperatorios y mejor percepcidn de la atencion.
**¥2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Se le esta invitando a participar en un estudio de investigacidn que tiene como objetivo Evaluar que tan eficaz es el uso de la analgesia
multimodal en el control del dolor post-operatorio de la cirugia a la cual serd sometido/a su hijo /a.

**3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO
El uso de este tipo de analgesia ha mostrado importantes resultados en el control de dolor tanto en adultos como en nifios. En estudios
realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que reduce el dolor experimentado después de la cirugia en

pacientes operados de labio y paladar hendido y por lo tanto promueve una oportuna recuperacién quirdrgica.

Se espera que la actual investigacion arroje resultados favorables, el paciente se beneficie de su aplicacién y que en un futuro otros
pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido.

**4, PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar la participacion en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre su hijofa o menor a cargo, sus habitos y sus
antecedentes médicos, se aplicaran al paciente medicamentos en la piel de la cara cerca al drea que se operard, endovenosos y se
evaluard de acuerdo a escalas de dolor en pediatria el dolor que pueda o no presentar después de su cirugia.

**5, RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud esta investigacion es
considerada como:

Sin Riesgo I:I Riesgo Minimo Riesgo Mayor al minimo |:|
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Este estudio consta de las siguientes fases: Seleccion de pacientes, clasificacion en grupos (Grupo 1: Analgesia endovenosa. Grupo 2:
Analgesia multimodal), aplicacion de la técnica segiin el grupo al que fue asignado durante su cirugia, valoracidn de dolor post-
operatorio, Recoleccidn, andlisis de datos y posterior publicacién de resultados.

Todos los menores serdn sometidos a manejo anestésico general, el cual involucra riesgos independientemente de su participacion en
esta investigacidn, entre estos se incluyen: laringoespasmo, broncoespasmo, broncoaspiracién, anafilaxia, toxicidad a los farmacos, e
incluso parada cardio-respiratoria.

En caso de ser asignado al gripo de analgesia multimodal se asocian riesgos especificos al uso de anestésicos locales dentro de los
cuales se encuentran inyeccion vascular inadvertida con intoxicacion secundaria y anafilaxia.

También pudiera haber riesgos impredecibles que escapan al conocimiento del investigador.

Sin embargo, estos son eventos adversos resultan ser poco comunes en este tipo de procedimientos de acuerdo a la literatura, y en
caso de presentarse el personal médico cuenta con los elementos y el personal necesario para atenderlos.

En caso de que el menor desarrolle algun efecto adverso secundario derivado directamente de este estudio, se brindara atencion
inmediata en sala de cirugia, en observacién post-anestésica, drea de hospitalizacién o en el servicio de urgencias de la Institucién en
caso de ser necesario.

*#6_ PROTECCION DE DATOS PERSONALES
a) Normatividad
El tratamiento de sus datos personales de identificacidn y datos personales sensibles, se realiza con fundamento en lo establecido
en el articulo 1, 2 fraccién V y VI, 3, 8,16, 17, 18, fraccion VIl del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley General de Proteccion de
Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados; 1 del Decreto por el que se crea el Hospital Regional de Alta Espacialidad de
Ixtapaluca, como un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal, publicade en el Diario Oficial de la
Federacidn, el 26 de enero de 2006; 1, 2 fraccidn | y 3 fraccidn I, Il, 1l del Estatuto Organico del Hospital Regional de Alta
Espacialidad de Ixtapaluca, publicado en el Diario Oficial de la Federacion 17 de octubre de 2016.
b) Descripcidn de los Datos Personales que se solicitaran
(El investigador debera describir detalladamente los datos personales que solicitara con motivo del estudio)
* Datos Personales de Identificacion: Nombre, edad, tiempo de diagnéstico, nimero de contacto.
* Datos Personales sensibles: antecedentes personales patoldgicos, estado de salud.
¢) Tratamiento
El tratamiento y resguardo de sus datos personales serd llevado a cabo por las siguientes personas:
El tratamiento y resguardo de sus datos personales serd llevado a cabo por las siguientes personas:
- Dra. Dalia Morales Pantaledn - Médico Anestesidlogo.

- Dra. Claudia Liliana Lopez Becerra - Médico residente de Anestesiologia.

Los datos personales serdn tratados estadisticamente sin que se vulnere su identidad mediante el proceso de disociacidn. (Si
tiene duda, pregunte al Investigador Principal en qué consiste el proceso de disociacion)

d) Transferencias
(se debera marcar con una X, la opcidn correspondiente)

. Sus datos personales y/o resultados que arroje el estudio, NO seran transferidos a ninguna persona fisica o moral { X )
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*  Sus datos personales y/o resultados del estudio podran ser transferidos [ )

e) Aviso de Privacidad simplificado:

El Investigador principal del Protocolo/Tesis de Investigacion es el responsable del tratamiento de los datos personales y datos
personales sensibles que usted proporcione con motivo de la participacién en un protocolo de Investigacién, mismos que seran
tratados estadisticamente en materia de salud sin que se vulnere su identidad mediante el proceso de disociacién, para proteger la
identificacidn de los mismos, de conformidad con los articulos 1, 2, 3, 8, 16, 17, 18, fraccion VI del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley
General de Proteccion de Datos Personales en Posesidn de Sujetos Obligados, mismo que podré consultar en el Portal Institucional:

http://www.hraei.salud.gob.mx

**7. ACLARACIONES
Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.
No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted o su representado, en caso de no aceptar la invitacidn.

Si decide participar en el estudio puede retirar a su representado en el momento que lo desee, -aun cuando el investigador responsable
no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decisidn, la cual seré respetada en su integridad.

Mo tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.
No recibird pago por su participacion.
En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el mismo, al investigador responsable.

La informacicn obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad
por el grupo de investigadores.

Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacidn del Hospital Regional de Alta Espacialidad de
Ixtapaluca a través del Dr. Gustavo Acosta Altamirano, director de Planeacidn, Ensefianza e Investigacion o con la Dra. Julia Toscano
Garibay, presidente del Comité de Etica en Investigacidn.

En el edificio de Investigacion del Hospital Regional de Alta Espacialidad de Ixtapaluca.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento
Informade que forma parte de este documento.

Yo, he leido y comprendido la informacidn anterior y mis preguntas han sido respondidas de
manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos

en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacién. Recibiré
una copia

firmada y fechada de esta forma de consentimienta.

**Firma del participante o del padre o tutor Fecha

**Testigo 1 Fecha (parentesco)

**Testigo 2 Fecha (parentesco)

**Esta parte debe ser completada por el Inw
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He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y
beneficios que implica su participacidn. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.
Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha
**3_ CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Titulo del Protocolo/Tesis:

Asociacion de la analgesia multimodal con el control del dolor post-operatorio en pacientes pediatricos sometidos a cirugia de labio y
paladar hendido: un estudio de casos y controles.

Investigador principal: Dra. Dalia Morales Pantaledn

Sede donde se realizd el estudio: Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca, Servicio de Anestesiologia.

Nombre del participante:

Yo , responsable directo del paciente
de afios de edad, he decidido excluirlo (a) del Proyecto de investigacidn

meédica por las siguientes razones:

Lugar fecha

Nombre y firma del responsable

Parentesco o relacién con el participante

Testigo. Parentesco Fecha

Testigo, Parentesco Fecha

c.c.p El paciente.

5
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ANEXO 4: CARTAS DE ACEPTACION COMITES INSTITUCIONALES y DIRECCION
GENERAL DEL HOSPITAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA

ANEXO 4.1. CARTA DE ACEPTACION COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

(S
%)q SERVICIOS DE SALUD |

HOSPITAL REGIONAL Comité de Etica en Investigaciéon
ALTA ESPECIALIDAD

IXTAPALUCA

IMSS IMSS-BIENESTAR |

Ixtapaluca, Estado de México a 24 de febrero de 2024

Asunto: Dictamen de protocolo de investigacién

Dalia Pantaleén Morales
PRESENTE

Por este medio, me permito comunicarle que, con base en el articulo 100 de Ia Ley general de salud en su
capitulo de Investigacién para la Salud, con apoyo en la declaracién de Helsinki 2008, las pavutas del Consejo
de Organizaciones Intemacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) 2002 y Buenas Practicas Clinicas (GCP):
el Comité de Etfica en Investigacion (CEl) del Hospital Regional de Alta Especialidad de tapaluca (HRAEI)
dependiente de los servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar, con domicilio
en Carretera Federal México-Puebla S/N, col. Pueblo de Zoquiapan, CP 56530, Estado de México y con nimero
de registro ante la Comisién Nacional de Bioética “CONBIOETICA-15-CEI-003-20170524"; Revisé el protocolo
con numero de registro NR-057-2023, bajo el titulo:

“Analgesia multimodal con infiltracién local para control del dolor post-operatorio en pacientes pedidtricos
sometidos a cirugia de labio y paladar hendido”

El cual de conformidad con el consenso alcanzado por el CEl del HRAEL resulté con dictamen:
APROBADO

Se le informa que este dictamen empezara su vigencia a partir de la fecha de su emisidn, solicitandole se
presenten informes técnicos-descriptivos parciales o finales de manera semestral y anual con la finalidad de
poder continuar con la vigencia de su dictamen.

Se anexa coédigo Qr donde podrd realzar dichos informes o bien en el
https://www.hraei.gob.mx/comite de etica_en investiaacion.himl enconfrard el acceso
seguimiento de proyectos de investigacion.

siguiente  link
al formmato de

Sin ofro particular, se reitera a su disposicién para la concrecién de los objetivos.

SALUD |® HOSPITAI. REGIONAL

ALTA ESPECIALIDAD
SCRETARA DS MUD X ASTALUGA

) ATALUCA

e .

2 4 FEB 2024 )@
1Y ; T U7 T2 REh [E]

ATENTAMEN

Y

\

DRA. JULIA DOLORES TOSCANO GARIBAY

PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

DEL HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA
DEPENDIENTE DE LOS SERVICIOS DE SALUD DEL IMSS-BIENESTAR

Correo: ceihraei@hotmail.com
Tel: (55)59729800 Ext. 1622

ederal México-Puebla K. 34.5, Pueblo de

Zoquapan, 56530, Municipio de IXtapaluca,

2C24

< Felipe Carrillo
I\ PUERTO
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ANEXO 4.2. CARTA DE ACEPTACION COMITE DE INVESTIGACION

Direccién de Planeacién,
Enaefanza e Investigacién

Cc é do vest i eié
HOSPITAL REOIONAL omit e Tnv igacién
ALTA ESPECIALIDAD
om0t et ol

g SECRETARIA DE SALUD IXTAPALUCA

5 SALUD |

Ixtapaluca, Estado de México, a 07 de noviembre del 2023
Oficio No. CI/HRAEI/55/2023

Asunto: Dictamen de protocolo de investigacion

DRA. DALIA MORALES PANTALEON
INVESTIGADORA PRINCIPAL
PRESENTE

Por este medio, me permito comunicarle que el protocolo titulado, “Analgesia multimodal con infiltracion
local para control del dolor postoperatorio en pacientes pedidtricos sometidos a cirugia de labio y paladar
hendido”, ha sido registrado con el nimero NR-057-2023, y el Comité de Investigacion (CI), del Hospital
Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca (HRAEI), Dictamino dicho protocolo como:

ACEPTADO

Derivado de lo anterior, el protocolo de investigacién antes mencionado, podra ser ejecutado y desarrollado en el
Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca, dentro de los términos especificados en el proyecto, asi
mismo es responsabilidad del investigador principal, notificar de cualquier efecto adverso ocurrido al Cl o a las
areas correspondientes.

Sin otro particular, me reitero a su disposicion para la concrecién de los objetivos.

ATENTAMENTE

DR. EN C JOSE BONILLA DELGADO
PRESIDENTE DEL COMITE DE INVESTIGACION
HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA
Correo: comitedeinvestigacionhraci@gmail.com
TEL. 59729800 EXT. 1251

( arretera Federal Ménwo-Puebla Km. 34.5. Pueblo de Zoguiapan. 56530, Municipio de Ixtapaluca 2023
W00k o
st de México Tel: (550 5972 9800, www hraer gob.mx Francisco
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ANEXO 4.3. CARTA DE ACEPTACION COMITE DE BIOSEGURIDAD EN
INVESTIGACION

‘ -
[X] sErvICIOS DE SALUD i WOSPITAL BTGIONAL
\D) —MM8— ALTA ESPECIALIDAD -
IMSS - Planeaclén, Ensefanza e Investigacién

IMSS-BIENESTAR TTARALUER
Comité de Bioseguridad en Investigacion

Ixtapaluca, Estado de México, a 6 de marzo del 2024
Oficio No. DPEI/HRAEI/CBSI/028/2024
Asunto: Dictamen del protocolo NR-057-2023

DRA. DALIA MORALES PANTALEON
INVESTIGADORA PRINCIPAL
PRESENTE

Por medio de la presente, le informo que, durante su primera sesion extraordinaria de
2024, el Comité de Bioseguridad en Investigaciéon dictaminé el protocolo “Analgesia
multimodal con infiltracién local para control del dolor postoperatorio en pacientes
pediatricos sometidos a cirugia de labio y paladar hendido”, con ndmero de pre-
registro NR-057-2023, como:

APROBADO

Por lo tanto, el protocolo de investigacién podra ser desarrollado en el Hospital Regional
de Alta Especialidad de Ixtapaluca, dentro de los términos de Bioseguridad especificados
en el mismo. No se omite mencionar que es responsabilidad del Investigador principal

reportar por escrito al CBSI (cbsi hraei@outlook.com) cualquier incidente que ocurra
durante el desarrollo del proyecto.

ATENTAMENTE
PRESIDENTE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD EN INVESTIGACION

Yoo Do Lk H. 6.
DRA. MARIA GUADALUPE FRIAS DE LEON

2C24

Felipe Carrillo
PUERTO

Carretera Federal México-Puebla Km. 34.5, Pueblo de Zoquiapan, 56530, Municipio de Ixtapaluca,
Estado de México_Tel: (55) 5972 9800, vwww hraeigob mx
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ANEXO 4.4. CARTA DE ACEPTACION DIRECCION GENERAL DEL HOSPITAL

SERVICIOS DE SALUD
IMSS-BIENESTAR

Ixtapaluca, Estado de México, a 07 de marzo del 2024,
Of. No.: DG/HRAEIM9/2024

ASUNTO: Autorizacién para la Realizacién de
Proyecto de Investigacién.

DR. GUSTAVO ACOSTA ALTAMIRANO
RESPONSABLE DEL AREA DE PLANEACION, ENSENANZA E INVESTIGACION

PRESENTE

En respuesta a su Oficio No DPEI/HRAEI/0957/2024, le informo que habiendo
valorado los aportes y beneficios al conocimiento de las ciencias de la salud en la
materia, que se derivaran de llevar a cabo el proyecto de investigacién con
numero de registro de protocolo NR-057-2023, titulado “Analgesia multimodal
con infiltracién local para el control del dolor post-operatorio en pacientes
pediatricos sometidos a cirugia de labio y paladar hendido", que cuenta con
la aprobacién de los Comités de Investigacién, de Etica en Investigacion y de
Bioseguridad en Investigacién, se determina:

AUTORIZADO

Lo anterior con fundamento en articulos 96, 97, 98, 99, 100, 101,102 y 103 de la Ley
General de Salud; 14, fraccién VIl y 102 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud, numerales 4.2; 6 y 6.3.2.6 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la
ejecucién de proyect e investigacion para la salud en seres humanos.

ATENTAMENTE

EL ENCARGADO DE DIRECCION GENERAL DEL HOSPITAL REGIONAL DE ALTA
ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA DEPENDIENTE DE LOS SERVICIOS DE SALUD
DEL INST O MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PARA EL BIENESTAR

En términos del Decreto por el que se desincorporan por fusion el Centro y los Hospitales
Regionales de Alta Especialidad que se indican con el IMSS-BIENESTAR, publicado en DOF del 11
de octubre del 2023 y del Acuerdo por el que se emiten las Bases para el proceso de
desincorporacién por fusién del centro y los hospitales regionales de alta especialidad que se
indican con el IMSS-BIENESTAR, publicado en el DOF el 16 de octubre 2023
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