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RESUMEN  
 

La cicatriz tras la reparación quirúrgica labial en pacientes con labio 
fisurado, puede derivar a una cicatrización anormal, provocando alteraciones 
como deficiencia del crecimiento maxilar, colapso, maloclusiones, labio corto y 
mala apariencia. Las cicatrices quirúrgicas pueden beneficiarse con el uso del 
láser de manera preventiva. Objetivo: Evaluar la calidad de la cicatriz mediante la 
escala de Yeong, en pacientes sometidos a reparación labial tratados con 
presoterapia y láser diodo versus únicamente presoterapia en el periodo 
comprendido de marzo del 2012 a agosto del 2013. Material y métodos: Ensayo 
clínico, controlado, aleatorizado, doble ciego. Los sujetos que decidieron participar 
en el estudio fueron aleatorizados y asignados a cada uno de los grupos, al grupo 
tratamiento se le aplicó el láser diodo durante seis semanas más la aplicación de 
presoterapia durante seis meses y al grupo control se le aplicó la presoterapia sola 
durante seis meses. Las variables sociodemográficas (edad, sexo, tipo de 
tratamiento) se reportaron mediante estadística descriptiva y se hicieron 
comparaciones utilizando la prueba de x2. En el análisis estadístico se utilizó la 
prueba de Wilcoxon de signos y rangos para contrastar la calidad de la cicatriz y 
para la opinión del paciente la U- de Mann Whitney. Resultados: Se incluyeron 108 
pacientes y se perdieron 13 pacientes, por lo que 95 pacientes (88%) completaron 
el tiempo de seguimiento (46 en el grupo de láser y presoterapia y 49 en el grupo 
de sólo presoterapia). El sexo masculino predominó en este estudio (69%). La 
calidad de la cicatriz con la escala de Yeong no fue diferente entre los grupos de 
tratamiento (p=0.83). Al 6º mes la frecuencia de cicatrices normales fue mayor en 
los dos grupos (láser con un 70% y presoterapia con un 60%), no existiendo 
diferencias estadísticamente significativas entre ellos, y en cuanto a la aparición 
de cicatrices hipertróficas, aunque la frecuencia fue ligeramente mayor en el grupo 
de presoterapia (40.8%) vs láser y presoterapia (30.4%), no se  observaron 
diferencias estadísticamente significativas (p=0.29). La opinión del paciente 
respecto a su cicatriz no resultó ser diferente entre los grupos al 6º mes (p=0.33). 
El apego a los tratamientos fue similar en los dos grupos (p=0.93) sin diferencias 
significativas. No se presentaron complicaciones ni eventos adversos tras la 
aplicación de los tratamientos en los grupos.  
 
ABSTRACT  

 
Labial scar after surgical repair in patients with cleft lip can lead to abnormal 
scarring, causing alterations such as maxillary deficiency growth, collapse, 
malocclusion, short lip and poor appearance. Surgical scars may benefit from 
preventive use of laser. Primary aim: To evaluate the quality of the scar by the 
Yeong Scale in patients undergoing repair lip treated with diode laser and pressure 
therapy versus pressure therapy only in the period from March 2012 to August 
2013. Materials and methods: controlled clinical trial, randomized, double-blind. 
Subjects who chose to participate in the study were randomly assigned to each 
group; the treatment group was treated with the diode laser for 6 weeks along with 
pressure therapy application for six months and the control group was applied 
pressure therapy only for six months. The sociodemographic variables (age, sex, 
type of treatment) were reported using descriptive statistics and x2 test. The 
Wilcoxon sign rank test and the statistical analysis were used to test the scar 
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quality and for the patient's view opinion about the scar we used the U-Mann 
Whitney test.  
Results: 108 patients were enrolled in the study and 13 patients were lost to follow-
up, thus 95 patients (88%) completed the follow-up period (46 in the laser and 
pressure therapy group and 49 in the pressure therapy group). Male sex 
predominated in this study (69%). Scar quality with Yeong scale did not differ 
between treatment groups (p = 0.83). At the 6th month, normal scars frequency 
was higher in both groups (70% laser and pressure therapy and 60% for pressure 
therapy group), with no statistically significant differences between them, and as for 
the hypertrophic scars, although the frequency was slightly higher in the pressure 
therapy group (40.8%) vs laser and pressure therapy group (30.4%), no statistically 
significant differences (p = 0.29) were observed. The opinion of the patient about 
his scar did not differ between groups at month 6 (p = 0.33). Adherence to 
treatment was similar in the two groups (p = 0.93) without significant differences. 
No complications or adverse events occurred after application to the treatment 
groups. 
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Introducción 

 
El resultado estético y funcional de las cicatrices quirúrgicas es de suma 

importancia para los médicos y para los pacientes que son sometidos a cirugía. 
Existe una variación potencial de cicatrización entre los individuos, incluso en el 
individuo mismo.  

Una cicatrización normal en heridas quirúrgicas da como resultado final una 
cicatriz lineal, fina y casi imperceptible. El punto ideal es que la cicatriz presente 
las características estructurales, funcionales y estéticas similares a la piel normal; 
de lo contrario, se formará una cicatriz anormal, siendo la hipertrófica la más 
frecuente, provocando serios problemas estructurales, funcionales y estéticos al 
paciente1, ocasionándole así mismo trastornos psicológicos y sociales y una 
disminución en la calidad de vida2. Las recomendaciones enfocadas en el manejo 
de cicatrices son internacionalmente aplicables en un rango de situaciones 
clínicas. Es mucho más eficiente evitar la formación de cicatrices hipertróficas que 
tratarlas. La prevención implica el uso de una terapia con el objetivo de reducir el 
riesgo de una evolución de una cicatriz problema3. Un estudio confirma la eficacia 
y seguridad de la terapia láser en el manejo de cicatrices hipertróficas4. Las 
cicatrices quirúrgicas pueden beneficiarse particularmente con el uso del láser de 
manera preventiva. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 7 

Antecedentes 
 

Labio y Paladar Fisurado 
 
El labio y paladar fisurado (LPF), resulta de una falla en los mecanismos 

que regulan el crecimiento y fusión de los procesos nasales medios con los 
procesos nasales laterales y maxilares en los primeros meses de desarrollo 
embrionario por exposición a una noxa  entre la 4ª y 12ª semana de gestación, 
siendo la 6ª semana la de mayor riesgo5. El origen del LPF es complejo y 
multifactorial, y su incidencia se ve influenciada por múltiples factores entre los 
cuales participan los factores genéticos y epi-genéticos, la edad de la madre y la 
etnia, siendo de esta última las poblaciones asiáticas las más susceptibles, 
contrariamente a la raza negra la cual es menos vulnerable a este defecto. Los 
caucásicos con sus variaciones étnicas, pertenecen a un nivel intermedio de 
afectación5, 6.  

Las  áreas afectadas son el labio superior, el reborde alveolar, el paladar 
duro y el paladar blando. La presentación en labio es labio fisurado unilateral 
incompleto, unilateral completo, y bilateral generalmente (Figura 1). El lado 
izquierdo es el sitio más frecuentemente afectado. Ligeramente más del 50% son 
fisuras combinadas del labio y el paladar, y aproximadamente la cuarta parte de 
ellas es bilateral. El sexo masculino es generalmente el más afectado en una 
razón 2:1 para las fisuras que involucran el labio, excepto en el caso aislado que 
involucra la fisura palatina que es más frecuente en el sexo femenino en una razón 
2:1 respecto a los hombres6.  
  

 
Figura 1. Presentación del labio hendido.  

 

El objetivo de la reparación labial quirúrgica es lograr un labio superior 
funcional y estéticamente aceptable, dándole una longitud adecuada, sin la 
transgresión de los límites anatómicos normales, con un ancho adecuado en el 
arco de cupido y evitando la formación  de una muesca en el bermellón, para 
finalmente orientarla a una adecuada cicatrización de los tejidos7.  
 

Cicatrización e Implicaciones psicológicas  
 

La cicatrización es un proceso individualizado influenciado por la genética 
del paciente, la severidad, la localización y el manejo terapéutico de la herida (en 
los primeros meses y a lo largo del proceso de reparación) y de la cicatriz 
formada. Existe variación potencial de cicatrización entre los individuos, incluso en 
el individuo mismo. Predecir la respuesta de la cicatrización es difícil y compleja, 
ya que está asociada a diversos factores algunos de ellos son: los quirúrgicos en 
el manejo inicial de los tejidos como la dehiscencia, la tensión de la herida; entre 
los factores locales están el sitio de la herida,  infección, hipoxia; molecularmente 
participan factores de crecimiento y la síntesis de la matriz extracelular; y entre los 
factores epidemiológicos se ven involucrados los factores genéticos, la raza así 



 8 

como la edad.  Los factores de riesgo que promueven el desarrollo de cicatrices 
anormales son: pacientes con historia de cicatrización queloide, las fuerzas 
mecánicas (tensión), infecciones y reacciones de cuerpo extraño, entre otros, que 
provocan una reacción anormal de los fibroblastos2,3, 9.10. 

Una cicatrización normal en heridas quirúrgicas da como resultado final una 
cicatriz lineal, fina y casi imperceptible,  con una piel lisa, plana, flexible, de color 
semejante al de la piel adyacente. El punto ideal es que la cicatriz presente las 
características estructurales, funcionales y estéticas similares a la piel normal. 
Contrariamente,  una cicatriz anormal,  presenta un desbalance entre  la síntesis y 
la degradación de las fibras de colágeno con una composición alterada y que 
clínicamente se traduce en una cicatriz sintomática, rugosa, elevada, gruesa, roja, 
indurada y contraída; cambios que en la arquitectura cutánea la hacen distinta a la 
piel circundante, provocando además, serios problemas al paciente tanto 
funcionales1 como estéticos, así también ocasionarle trastornos psicológicos y 
sociales, como lo son el estrés post-traumático, la pérdida de la autoestima, la 
estigmatización y la disminución en la calidad de vida2. 

La cicatrización patológica incluye las cicatrices hipertróficas y queloides, 
diferenciadas clínica e histológicamente. Ambas son crecimientos fibrosos 
benignos como respuesta anormal de la cicatrización, afectando de igual forma a 
ambos sexos y en el mismo grupo de edad. Clínicamente las cicatrices 
hipertróficas se quedan dentro de los  bordes de la cicatriz, mientras que las 
queloides invaden la dermis normal adyacente. Las primeras surgen dentro de las 
primeras 4 semanas, crecen intensamente por varios meses, y tienden a ser 
cicatrices contracturadas cuando aún son inmaduras9, estas se localizan 
principalmente en superficies de flexión y zonas de tensión y aparecen 
precozmente después de la cirugía1 Las queloides pueden aparecer tardíamente y 
luego proliferar indefinidamente, son raras en los extremos de la edad y  se 
localizan principalmente en orejas, hombros y región pre-esternal. Pueden 
presentarse en individuos predispuestos de ciertos grupos étnicos (raza negra)1, 2, 

9, 10. Las fases de la cicatrización incluyen: (1) inflamación (de los 3 a los 10 días), 
(2) proliferación (de los 10 a 14 días), (3) maduración o remodelación (de las dos 
semanas a años).    

Los avances de las técnicas quirúrgicas y de los procedimientos 
ortodónticos llevan a un excelente manejo de estas malformaciones. Los 
beneficios de la reconstrucción de los defectos labio-maxilares, no solo ayudan a 
mejorar la apariencia cosmética del individuo, sino también le devuelven la parte 
funcional mejorando la alimentación y la deglución, y por otro lado su identidad 
biológica, psicológica y socio-cultural11. La severidad de una cicatriz puede 
causarle al individuo angustia (además de otras sensaciones subjetivas como 
prurito, dolor, disturbios del sueño, ansiedad y depresión en cualquier cicatriz)1, las 
cicatrices visibles y llamativas a menudo incluyen áreas importantes para la 
interacción social (tales como en el rostro). 
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Secuelas de la cicatriz  
 
La prevención implica utilizar una terapia con el propósito de reducir la 

probabilidad de desarrollar el problema de una cicatriz anormal3, particularmente 
las hipertróficas ya que la población mexicana desarrolla más frecuentemente 
cicatrices hipertróficas que queloides. Dado que el sitio de la cicatriz es en la 
región facial, es necesario que tras la cirugía del labio fisurado, se lleve a cabo 
una técnica quirúrgica excelente, así como tomar  en cuenta todas aquellas 
medidas para evitar el desarrollo de infecciones y la aparición de dehiscencias en 
la herida.   

Una cicatriz residual puede generar problemas funcionales entre los 
principales deformidades muco-cutáneas, deformidades del bermellón y del borde 
libre, deformidades musculares, longitud del labio superior como labio superior 
corto, la contracción, tensión y pérdida de la flexibilidad del labio consideradas 
potenciales causas de colapso, retrusion maxilar y maloclusión que generan 
problemas en la alimentación, fonación y donde el tratamiento ortodóncico como el 
quirúrgico intentan corregir y normalizar la función y el perfil facial del paciente12, 

13..  
Algunos estudios en pacientes con labio y paladar fisurado han encontrado 

que la  satisfacción tras los resultados de la cirugía, está relacionada con el 
tamaño del defecto y la función psicosocial del individuo; y donde el impacto de la 
cicatriz, los hace sentir diferentes14. Estudios han examinado el impacto de la 
apariencia y su influencia en la percepción social, la interacción, y la calidad de 
vida. La insatisfacción se ha visto asociada con la edad, sobre todo en la 
adolescencia. Estos factores deben ser identificados tempranamente ya que 
pueden ser un riesgo a futuros problemas sociales15,16. El ambiente familiar es un 
factor importante en la rehabilitación, la actitud de los padres influye en la 
percepción del niño hacia su apariencia facial ya que estos pueden transmitirle sus 
preocupaciones ante tal situación15,16. Inicialmente las reacciones de los padres de 
un niño con labio fisurado suelen ser shock, estrés, confusión, aflicción y culpa. 
Los tratamientos iniciales dependen de la contribución, satisfacción o aceptación 
de los padres17,18. 

 
 

Tratamiento de la cicatriz 
 

Existe una amplia gama terapéutica, sin embargo, el juicio  clínico es 
necesario al considerar un tratamiento, esto la finalidad de equilibrar los beneficios 
potenciales  de los tratamientos disponibles contra la probabilidad de una 
respuesta desfavorable y las posibles complicaciones. Los intentos para evitar una 
cicatriz, han dado lugar a tratamientos, técnicas y nuevas tecnologías para obtener 
mejores resultados19, 20.  

Se han publicado guías clínicas internacionales que emiten 
recomendaciones para el tratamiento y resolución de cicatrices, estas señalan la 
existencia de diversos tratamientos, y señalan que el uso aislado de la 
monoterapia es generalmente ineficaz21. Dentro de las alternativas terapéuticas 
encontramos aquellas no invasivas como la colocación de cinta adhesiva, la 
compresión, el masaje o presoterapia, las placas de silicón, la crioterapia, la 
hidroterapia, y algunas cremas o geles como el imiquimod; y dentro de los 
tratamientos invasivos están la escisión quirúrgica, la radioterapia, el ultrasonido, 
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la electricidad estática, la estimulación eléctrica pulsada y el láser, este último muy 
utilizado en el área médica actualmente. Otros tratamientos invasivos incluyen la 
aplicación de sustancias en inyecciones intralesionales como los corticoesteroides 
(con complicaciones como atrofia, teleangiectasias y pigmentaciones, y que son 
los más recomendados como primera línea de tratamiento), los calcio antagonistas 
como el verapamilo cuya aplicación disminuye la producción de colágeno en la 
matriz al ser infiltrados en la lesión, los antineoplásicos como el fluorouracilo (5-
FU) o algunos inmunomoduladores como el interferón (IFN). Por otro lado la 
radioterapia utilizada también con este propósito, reduce la recurrencia de las 
cicatrices queloides en un rango del 65 al 90%  ya que la radiación daña a los 
fibroblastos directamente y afecta la estructura y organización del colágeno sin 
embargo su uso ha sido limitado por el riesgo de inducir malignidad, estando 
contraindicada en niños y mujeres embarazadas19-21.  

 
Presoterapia 
 
Ha sido la terapia estándar  desde 1970 para las cicatrices hipertróficas  y 

aún es la primera opción  terapéutica en muchos centros hospitalarios. Esta 
después de una escisión quirúrgica es efectiva, simple, y con mínimos efectos 
adversos. 

 La base biológica de las terapias de compresión en el manejo sería el 
aumento de la actividad de metaloproteinasas, lo que permitiría degradar parte del 
exceso de colágeno sintetizado por fibroblastos. Además se ha propuesto que la 
compresión actuaría aumentando la apoptosis a niveles similares a una 
cicatrización normal22, 23, limitando el aporte de sangre, oxígeno y nutrientes a la 
cicatriz, reduciendo la producción de colágeno y el alineamiento mecánico de las 
fibras de colágeno23.  

En relación a la intensidad de la compresión necesaria para generar estos 
efectos, se han realizado estudios que demuestran que, presiones sobre 15 mm 
Hg al menos (otros señalan debe ser entre 24 y 30 mm Hg) serían requeridas para 
promover la maduración de la cicatriz. Respecto al tiempo de utilización de estas 
terapias, se ha propuesto su uso continuo por lo menos por 4 meses  (3 meses al 
menos22). Utilizada en forma aislada logra aplanar y suavizar la cicatriz en el 65 a 
75% de los casos. Su aplicación es recomendable después de las dos semanas 
de operado cuando inicia la fase de remodelación. La descripción de la forma de 
aplicación reportada en la literatura es variada, entre las cuales se encuentra su 
aplicación mediante una compresa (prenda), o mediante presión y con un simple 
masaje con los dedos1.  
 

Terapia láser 
 
El uso de láseres se ha propuesto en las revisiones y guías clínicas como 

una recomendación, ya que éstas sólo sugieren al profesional su utilización como 
tratamiento adyuvante, y, por otro lado, no hay reportes que demuestren su 
eficacia como monoterapia en el tratamiento de las cicatrices. Algunos láseres 
pueden ser aplicados antes o después de la cirugía para prevenir o reducir la 
aparición de una cicatriz. Los láseres que han sido más utilizados son los ablativos 
con el fin de eliminar las cicatrices ya están presentes, sin embargo con estos 
láseres se han descrito problemas asociados como eritema prolongado, 
hinchazón, o con el riesgo potencial de hipo o hiperpigmentación permanente. Las 
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técnicas de láser no ablativos como el Láser de colorante pulsado (PDL) y el láser 
diodo han mostrado resultados alentadores en las cicatrices hipertróficas y 
queloides existentes y también con el propósito de evitar su formación24.  
 

Láser es un acrónimo del Inglés Light Amplification by Stimulated Emission 
of Radiation. A partir de la década de los 80´s apareció en sus distintas opciones 
terapéuticas incluido el manejo de las cicatrices hipertróficas y queloides. Los 
resultados cosméticos después de la cirugía, son un componente clave de 
satisfacción en el paciente. Las cicatrices quirúrgicas pueden beneficiarse 
particularmente con el uso del láser de manera preventiva. 

Existen distintos tipos de láser, los hay ablativos y no ablativos. Los 
ablativos tratan una cicatriz por vaporización o algún proceso erosivo provocando 
ablación epidérmica con mayor o menor efecto térmico. Los no ablativos, por otro 
lado actúan alcanzando un calentamiento eficiente de la dermis para remodelar el 
colágeno, manteniendo la epidermis prácticamente ilesa, con un efecto casi 
asintomático y sin convalecencia. Entre los láseres ablativos de los más utilizados 
están el Nd:YAG, el de dióxido de carbono y argón, con una gran variabilidad en 
los resultados según el tipo de láser utilizado24. Su mayor efecto en el manejo de 
estas cicatrices  es a corto plazo con resultados bastante aceptables y con una 
disminución de las cicatrices que ya están presentes, en un 84% y un 
aplanamiento de la lesión hasta en un 59% de los pacientes1. 

 En el tratamiento de queloides por el láser pulsado de colorantes ha sido 
frecuentemente usado con resultados prometedores, en estudios controlados, 
pero sólo es conveniente en cicatrices pequeñas y relativamente maduras. En el 
tratamiento de cicatrices hipertróficas, el láser pulsado de colorantes es una 
técnica bien establecida, la cual es usada posterior a la falla de tratamientos 
convencionales tales como las cintas de silicón y la compresión (presoterapia). En 
algunos casos con deformación severa puede ser aplicado el uso transcutáneo del 
láser Nd:YAG con enfriamiento con un cubo de hielo. La palidez residual, así como 
cicatrices hipertróficas ligeramente elevadas pueden beneficiarse con la ablación 
del láser Er:YAG o el láser CO2 mediante pulsos termales adicionales 
subablativos. En cicatrices atróficas la ablación epidermal está establecida y se 
considera eficiente   con láseres ER: YAG. Sin embargo, efectos adversos 
considerables han llevado a la búsqueda de nuevas opciones25.  

Los efectos secundarios y los riesgos del tratamiento ablativo de la cicatriz, 
han alentado la búsqueda de alternativas con métodos menos invasivos (no 
ablativos). Los sistemas actuales son sobre la base de penetración profunda Nd: 
YAG (1064 y 1.320 nm) o diodo láser (1450 nm) con aplicadores con dispositivos 
de refrigeración integrados25.  

Actualmente, la remodelación no ablativa de la piel en fases tempranas del 
cierre quirúrgico, es útil en cicatrices atróficas ligeras así como para 
procedimientos estéticos, un ejemplo es la aplicación de Low Level Laser Therapy 
(Terapia con Láser de Baja Potencia)24.  

Ninguna terapia puede remover completamente las cicatrices, sin embargo 
el uso discernido de los láseres puede ayudar al paciente a aliviar y reducir otros 
síntomas presentes como prurito, dolor, disestesia, rigidez e hipertrofia. Aun 
después de tratamientos como la presoterapia, silicón, corticoesteroides, en 
ciertos casos de cicatrices queloides e hipertróficas es necesario el uso adicional 
de láser24, 25, 26.  
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Uso de laser post-cirugía 

 
El enrojecimiento y la teleangiectasia desarrollada en las cicatrices deben 

remitir de forma espontánea (ya que son parte del proceso de reparación), sin 
embargo en algunas ocasiones el proceso es lento e incompleto. El láser no solo 
puede acelerar el proceso de decoloración, este también puede acercarse al punto 
final de la ausencia de enrojecimiento y mejorar la textura y la elasticidad con los 
mínimos efectos adversos27.  

Se propone la Terapia con Láser de Baja Potencia, la cual tiene 
indicaciones biomoduladoras sobre piel y mucosas, actuando sobre los tejidos, 
células y moléculas. Incluye cuatro láseres básicos: He-Ne (633nm), InGaAlP 
(630-700nm), GaAlAs (780-820-870nm) y GaAs (904-905nm)28. 

El beneficio de la aplicación de la Terapia con láser de Baja Potencia en la 
post-cirugía (injertos, reconstrucciones, rinoplastías, resurfacing, postpeelings, 
dermobrasión y colgajos, así como todo tipo de suturas), permite mejorar o reducir 
el tiempo de cicatrización,  y reducir el riesgo de  infecciones y efectos 
secundarios cicatriciales24. 

Por ello el hecho de utilizar complementariamente esta técnica a posteriori 
en las intervenciones quirúrgicas permite un menor periodo de recuperación, así 
como una completa y estética cicatrización de las heridas, disminuyendo la 
infección, la formación de queloides e hipertróficas, la inflamación, los hematomas, 
el dolor y prurito post-quirúrgico24. 

Para que la efectividad sea mayor es aconsejable iniciar los tratamientos de 
ser posible al finalizar los tratamientos quirúrgicos, continuando a sesiones diarias 
o alternas a una dosis de (DE) entre 5 y 20 /cm2, dependiendo del láser y método 
utilizado, sobre los bordes de la sutura o dependiendo el tipo de láser24. 

 
  

 
Marco teórico 
 

Escalas de evaluación de la cicatriz 
 
Existen herramientas de evaluación para documentar cambios en las 

características de la cicatriz del paciente a través del tiempo (tabla 1)29, 30, 31. Cada 
escala posee ventajas en base a su precisión, confiabilidad, conveniencia en 
términos de su factibilidad y costo29. Los requisitos de una escala de evaluación 
son validez de contenido, fiabilidad inter e intraobservadores, fácil aplicación, bajo 
costo y no invasiva. La eficacia de las técnicas depende del desarrollo de 
herramientas de evaluaciones válidas, confiables y sensibles31. La evaluación 
ideal de la cicatriz debe incluir ambos aspectos subjetivos y objetivos29,30. 

Dentro de las herramientas de cómo evaluar la satisfacción la más utilizada 
es la Escala Visual Análoga31, que ha sido aplicada recientemente como sub 
escala para medir la satisfacción con la apariencia o la apariencia de forma aislada 
y la cual resulta ser sensible, confiable y válida para esta medición31. 

Se han desarrollado escalas en los últimos 30 años para la evaluación de la 
cicatriz. La VSS-the Burn Scar Index: Escala de Vancouver, ha tenido buena 
fiabilidad interevaluador: 0.81y se ha utilizado como una medida de la eficacia de 
tratamiento. La escala de POSAS (Patient and Observer Scar Assesment Scale) 
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han sido ampliamente  utilizadas e incluyen diferentes variables objetivas que 
describen propiedades de la cicatriz como el tamaño, color, elasticidad, 
temperatura, pigmentación, entre otras. Sin embargo, se considera que el sistema 
de puntuación es subjetivo ya que es susceptible a la  variación interobservador, 
particularmente para este proyecto la evaluación por los pacientes pediátricos es 
no es plausible. La Hamilton Scale con limitaciones ya que estuvo basado en 
fotografías de reducida calidad, lo cual modificó el análisis en sus resultados. Con 
una fiabilidad interevaluador aceptable de 0.66-0.90 e intraevaluador de kappa de 
0.70-0.8929,30.   

 
 

Tabla 1. Escalas de la evaluación de la cicatriz. 
ESCALAS DE EVALUACIÓN DE LA CICATRIZACIÓN 

Escala CARACTERÍSTICAS COMENTARIOS 
Own scale 
Smith et al.

32 

 

Uso de diapositivas de color ayuda a establecer una evaluación 
confiable la cicatriz. 5 parámetros: Irregularidad, Grosor, Color, 
Desfiguración cosmética, Desfiguración total. 

Es una escala subjetiva ya 
que la irregularidad, la desfiguración 
cosmética y la desfiguración total 
resultan difíciles de medir. 

VBSAS 
Sullivan et al.

33 

 

Escala de evaluación de la cicatrices por quemadura provee una 
medida más objetiva, evalúa 4 parámetros: Pigmentación, 
Vascularidad, Elasticidad, Grosor (altura de la cicatriz) 

La variable vascularidad es 
difícil de medir y no siempre es 
posible de igual forma la elasticidad.  

Hamilton scale 
Crowe et al.

32,34 

 

Escala diseñada basada en el análisis de fotos en cicatrices 
hipertróficas y prueba la fiabilidad de las escalas. Evalúa 4 parámetros. 

 

La evaluación realizada 
sobre fotografías es muy subjetiva y 
hay parámetros que no se pueden 
evaluar, como la superficie o la 
altura, entre otras. 

Own scale 
Beausing et al.

35 

 

Diseñado para la evaluación cuantitativa de la cicatrización en 3 vías: 
Clínicamente, Fotográficamente, Histológicamente, evalúa 4 
parámetros: Contorno, Textura, Distorsión, Color.  

Es una escala que aunque 
completa, es difícil realizar la parte 
histológica de una cicatriz. El 
contorno y la distorsión son difíciles 
de medir.  

VBSAS(VSS) 
Nedelec et al.

36 

 

Modificada de la VSS para incrementar la fiabilidad y validez para 
hacer conciencia de que el entrenamiento en el uso de esta escala es 
requerido para mejorar la calidad de las subescalas y para la 
documentación de información adicional pertinente. Evalúa 4 
parémetros: Pigmentación, Vascularidad, Elasticidad,  Altura de la 
cicatriz, dolor y prurito. 

Problemas: Dificultad para 
evaluar vascularidad, elasticidad, y 
los síntomas prurito y dolor.   

POSAS 
Draaijers et al.

37 

 

Compara resultados con la VSS, idean una escala compuesta por dos 
escalas numéricas: la “Patient Scar Assesment Scale”(escala del 
paciente) y la “Obsever Scar Assesment Scale(Observer Scale).  Evalúa: 
La Escala del paciente: 6 parámetros: Color,  Elasticidad, Grosor, 
Relieve,  Prurito, Dolor. La Escala del observador: evalúa 5 parámetros: 
Vascularización, Pigmentación, Elasticidad, Grosor, Relieve 

La evaluación por el 
paciente dificulta medir: elasticidad, 
relieve, y está dirigida a pacientes 
adultos. La evaluación por el 
observador dificulta medir: 
vascularización, elasticidad, y relieve. 

Quinn
31 

 
Parámetros: Textura, Color, Grosor. 

 
Poca relevancia en la medición de las 
características principales en la 
cicatriz.  

 
Yeong, et al. 
(Seattle Scar 
Scale)

38 

Parámetros: Superficie, altura, grosor, color y pigmentación.  Las variables son fáciles de medir sin 
embargo requieren un 
entrenamiento previo.  

 

 

Escala numérica de Yeong (Seattle Scar Scale) 
 
La escala de evaluación numérica descrita por Yeong (tabla 2) y 

colaboradores ha tenido una alta fiabilidad interevaluador para la evaluación de las 
variables, sin embargo no reporta estudios de fiabilidad intraevaluador. La 
confiabilidad interobservador con las variables medidas fue alta (superficie de la 
cicatriz: 0.93, altura de los bordes: 0.95, grosor: 0.93, color: 0.85)38.   

Dado que este estudio ha mostrado alta fiabilidad interobservador y que la 
evaluación clínica es meramente objetiva del evaluador, de bajo costo y fácil de 
aplicar, se considera la más indicada para la evaluación clínica de la calidad de la 
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cicatriz en este proyecto, condiciones como la edad de los pacientes pediátricos 
(de 3 meses en adelante) donde su cooperación es importante, hacen difícil 
realizar maniobras como mediciones de los tejidos aunado esto al alto costo que 
implica el uso de tecnologías que algunas escalas utilizan y su adquisición. 
 

 
Tabla 2. Escala numérica para la evaluación de la cicatriz por Yeong et al. 

 
 

 
Calidad de la cicatriz de la escala de Yeong 

 
La variable dependiente “calidad de la cicatriz” es el puntaje global obtenido 

de la sumatoria de los puntajes de cada uno de los 5 parámetros: superficie, 
altura, grosor, color y  pigmentación mediante la escala numérica de Yeong, cada 
parámetro se gradúa de forma ordinal mediante una escala tipo Likert 
considerando a los puntajes cercanos a 0 en cada variable como normales o de 
mejor calidad para la cicatriz (0-6), los puntajes negativos (-5, -4, -3, -2 y -1) 
representan a cicatrices atróficas y los puntajes altos a cicatrices patológicas (7-
17).  
 

 
 
Láser en cicatrices de labio hendido 
 
 Nocini y colaboradores39 realizaron un estudio preliminar en pacientes con 

labio hendido y donde aplicaron un láser ablativo, el láser tipo ER:Yag  para 
reducir la apariencia de cicatrices residuales. Sin embargo, a pesar de realizarse 
en pacientes con labio hendido y pretender mejorar una cicatriz ya presente el 

ESCALA NUMÉRICA PARA LA EVALUACIÓN DE LA CICATRIZ POR YEONG et al. 

Superficie de la cicatriz 

-1 0 1 2 3 4 

Suave            Normal Ligeramente 
áspera 

Moderadamente 
áspera 

Muy áspera Extremadamente áspera  

Altura de  los bordes de la cicatriz 

-1 0 1 2 3 4 

Deprimida           Normal Ligeramente 
elevada 

Moderadamente 
elevada 

Muy elevada Extremadamente elevada 

Grosor 

-1 0 1 2 3 4 

Muy delgada           Normal Ligeramente 
gruesa 

Moderadamente 
gruesa 

Muy gruesa Extremadamente gruesa 

Color 

-1 0 1 2 3 4 

Blanca            Normal Rosa Roja Morada Morada oscuro 

Pigmentación 

-1   0  1 

Hipopigmentada   Normal  Hiperpigmentada 
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láser no fue de interés para este proyecto (laser diodo, no ablativo), en este 
estudio se describen 2 de 10 casos ya que es un reporte preliminar38 (tabla 3), y 
con baja calidad de la evidencia. 
 
 
Tabla 3. Artículos relacionados a la aplicación de láser en pacientes con labio hendido.  

 
Autor/ 
Año  
de envío/  
de aceptación/ 
Título 

 
Diseño de 
estudio 

 
Población 

 
Tamaño 
de 
muestra 

 
Instrume
nto de 
medición 

 
Intervención 
 

 
Variable 
Independiente/ 
Dependiente  

 
Validación  
de 
resultados 

 
Resultados 

 

 
Conclusión 

 
Nivel  
de 
evidencia* 

Nocini PF, et al. 
No presenta/ 
2003 
Treatment of 
Scars With Er: 
YAG Laser in 
Patients With 
Cleft Lip: A 
Preliminary 
Report.

39 

 
 

Reporte 
preliminar- 
Reporte de 
casos 

Pacientes 
pos-
operados 
de labio 
hendido 
unilateral 
o bilateral 

10 
4 
bilateral
es 
6 
unilater
ales 
 

Clasificaci
ón de la 
cicatriz 
(Escala de 
McGrow 
et 
al,1999): 
I-
Excelente, 
II- Muy 
buena,  
III- Buena, 
IV- 
tolerable 
V- Pobre 
Fotografía
s 
Cuestiona
rio 
opinión 
del 
paciente 

Laser de 
Er:Yag Modo 
Dual: 
ablativo y 
coagulación 

Láser de Er:Yag 
Modo Dual/ 
mejoría de la 
cicatriz. Nivel del 
dolor durante el 
tratamiento: Leve, 
Ligero 
motivación para 
elegir el 
tratamiento: 
Estético, Médico  
 
 

-- 
No 

reportados  

Reportan 
resultados 
de 2 casos 
clínicos: 
labio 
hendido 
bilateral 
Nivel 
promedio de 
satisfacción:
8.8 

Los 
resultados 
de este 
estudio 
preliminar 
sugieren 
mejoría de 
la cicatriz 

4C 

*Escala de calidad de la evidencia: Clasificación de los niveles de evidencia de Oxford (OCEBM). 

 
 
 

Prueba  piloto sobre la evaluación de la calidad de la cicatriz mediante la 
escala de Yeong en pacientes con cicatrices con Labio Fisurado   
 

 
Se realizó un estudio piloto en el Servicio de Cirugía Plástica del Hospital 

General “Dr. Manuel Gea González”, en 20 pacientes con fisuras labiales (10 
unilaterales y 10 bilaterales, de estos últimos cada cicatriz se evalúo de manera 
independiente) de 3 meses a 30 años de edad, quienes dieron su consentimiento 
informado, con el propósito de estandarizar al evaluador del proyecto de estudio, 
sobre la aplicación de la Escala numérica de Yeong (Escala tipo Likert) en sus 5 
parámetros: superficie, altura, grosor, color y pigmentación, y para el 
entrenamiento de la aplicación del láser (en cuanto a tiempo y forma de la 
aplicación del láser), así como para estandarizar la técnica de presoterapia, cabe 
mencionar que los pacientes que participaron no fueron aleatorizados (entraron 
por conveniencia), y ya presentaban cicatrices de diferentes tipos (atróficas, 
normales, hipertróficas y queloides) de ahí su selección, por lo que los resultados 
de las evaluaciones únicamente fueron para la evaluación de la confiabilidad 
intraobservador.  

La escala se aplicó entonces, en un tiempo aproximado de 4 (±2) minutos por 
paciente (los puntajes se concentraron en la hoja de registro). Sobre la prueba de 
confiabilidad, esta se realizó en 3 fases: en la 1ª fase se obtuvo una   confiabilidad 
intraobservador de 0.527, y en una segunda fase realizada una semana después 
fue de 0.70 y en una última fase realizada así mismo una semana después se 
obtuvo una confiabilidad intraobservador de 0.85, que muestra una buena 
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confiabilidad de las evaluaciones según la escala de Yeong.  Así mismo se 
obtuvieron los siguientes datos de estas evaluaciones: varianzas: Iguales, 
diferencia de medias: 0.300, desviación estándar común: 0.360, razón entre 
tamaños muestrales: 1.00, que fueron útiles para el cálculo del tamaño de la 
muestra. De acuerdo a la aplicación del láser, fue sencilla, tolerada y los pacientes 
no manifestaron evento adverso alguno (dolor, calor o sensación de quemadura, 
irritación; entre otros). Sobre la presoterapia así mismo, no se observó evento 
secundario alguno y fue bien aceptada por los pacientes pediátricos como adultos.   
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Planteamiento del problema 
 

El Labio y Paladar Fisurado es la malformación cráneo-facial más frecuente 
en México. Ocupa el primer lugar entre todas las anomalías congénitas 
representando un problema de salud pública. Con una incidencia de 1 de cada 
800 nacimientos. Al día encontramos que 44 niños nacen con esta malformación 
en cualquiera de sus presentaciones (sindrómica o no sindrómica) con 1325 casos 
en un mes y 15,908 casos al año aproximadamente (Dirección General de 
Epidemiología)40, 41. 

Un estudio ecológico realizado en varios estados de la república mexicana 
(2003-2009) reportó que los estados con el riesgo más alto (por cada 1000 
nacimientos) fueron: el Distrito Federal, Ciudad de México (1.76), en el 2004 
Jalisco (2.62), en el 2005 en Oaxaca (1.66), en el 2006 el Estado de México 
(1.29), en el 2007, 2008 y 2009 Jalisco (2.17, 2.92 y 1.99). Diversos estados en 
México-Campeche, Chiapas, Hidalgo, Oaxaca y Guerrero son consideradas áreas 
endémicas, con proporciones que comprenden 1:600 a 1:1000 nacidos vivos42.  

Las frecuencias son variables, desde 1 en 500 nacimientos en poblaciones 
asiáticas, a 1 en 2,500 en raza negra y 1 en 1000 entre caucásicos, hispánicos y 
latinos5. El sexo masculino se encuentra más afectado que el sexo femenino con 
una relación  2:16. 
 

Se conoce que un paciente con labio y paladar fisurado es sometido por lo 
menos a 4 eventos quirúrgicos a lo largo de su vida; sin embargo, algunos casos 
requieren más de 10 cirugías en cada uno de los casos, lo cual está relacionado 
con los resultados anatómicos no aceptables y no funcionales de la cirugía y con 
las complicaciones que pudieran derivarse de esta, ejemplo de ellas esta una  
cicatrización patológica. Entonces, el objetivo principal de las intervenciones 
quirúrgicas del labio es minimizar al máximo las secuelas funcionales y estéticas 
de la malformación y que los pacientes se sientan satisfechos43.  

La cicatriz hipertrófica es una de las principales preocupaciones después de 
la cirugía, ya que aproximadamente del 25 al 36%44 de los pacientes operados de 
labio fisurado presentan cicatrices hipertróficas, las cuales general problemas 
como: hipopigmentación e hiperpigmentación,  labio corto, tensión en los tejidos 
blandos con pérdida de la flexibilidad  resultando en la contracción de la cicatriz,  y 
que son potenciales causas de colapso y retrusion maxilar, maloclusión e 
insatisfacción en la apariencia del pacientes. Un manejo inadecuado, la falta de 
información y de seguimiento del paciente sobre las posibles complicaciones, 
conducirán al riesgo de que se forme  una cicatriz anormal. Los tratamientos han 
sido ampliamente descritos, no obstante, algunos de ellos han fracasado.  

En relación a los esteroides de uso local por infiltración, existe consenso de 
que su uso es eficaz, incluso se ha descrito como primera línea de tratamiento, y 
su eficacia se ha visto entre un 50-100% y una recurrencia que va del 9 al 50%. 
Sin embargo la desventaja principal es el dolor por la infiltración en pacientes 
adultos y pediátricos. Por otro lado, las hojas de silicón, han sido utilizadas desde 
los años 80´s, su uso aislado ha logrado aplanar y mejorar la elasticidad en un 55-
60% de los casos. La principal desventaja es su costo. La presoterapia o 
compresión ha sido utilizada desde los años 70´s, particularmente en los centros 
de quemados como manejo estándar, y por consenso en las cicatrices quirúrgicas.  
Utilizada de forma aislada logra aplanar  y suavizar la cicatriz en un 65-75% de los 
casos. Su ventaja es el no costo. La cirugía utilizada de forma aislada tiene una 
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recurrencia del 45 al 100%, la posterior infiltración de corticoesterides puede 
ayudar a disminuir su recurrencia a un 50%1-3,19.A pesar de la gran cantidad de 
información sobre cuál tratamiento es más útil para las cicatrices pocos estudios 
tienen un enfoque preventivo. 

El problema principal en la información es la discrepancia sobre cuáles 
escalas son utilizadas para la evaluación de la cicatriz, requisito que es 
indispensable para obtener resultados válidos. La escala ideal debe ser 
cuantitativa, de bajo costo y fácil de aplicar, y conveniente para la población a la 
que será aplicada. 

Es poca la información respecto al uso del láser, y de la presoterapia en la 
prevención de cicatrices en pacientes con labio fisurado. La presoterapia ha sido 
el manejo estándar reportado en las guías clínicas internacionales1-3, 23, y realizada 
en los centros hospitalarios en México que operan labio fisurado, sin embargo, 
esta técnica no ha sido del todo eficaz de acuerdo a la experiencia de los 
profesionales. 

A pesar de las opciones terapéuticas en los pacientes con labio fisurado se 
desarrollan cicatrices hipertróficas y son realizadas en un 10%-20% 
aproximadamente re-intervenciones quirúrgicas secundarias para la corrección 
anatómica, funcional y estética del labio incrementando el riesgo a eventos 
anestésicos y quirúrgicos así como los costos que estos implican. 

Por otro lado la presencia de un estigma en la región facial, en un paciente 
con labio fisurado implica el desarrollo de trastornos relacionados con la función 
física, emocional, psicosocial y en el crecimiento del individuo y donde el impacto 
de la cicatriz, los hace sentir diferentes17 y que tiene además un impacto a nivel 
familiar por los gastos económicos diversos para su solución. Por lo que el 
momento crucial para realizar un acto quirúrgico adecuado, que evite 
consecuencias inaceptables anatómicas, funcionales y estéticas en los resultados 
es aquel que se realiza desde la infancia.  

 
Existen medidas preventivas que son, la colocación de cinta adhesiva, la 

compresión o presoterapia (presión), placas de silicón y el láser 1-3, 23, todas ellas 
para cicatrices diversas y que no se han reportado específicamente en cicatrices 
por reparación de labio fisurado; también existen otros tratamientos para tratar las 
cicatrices cuando ya se han desarrollado. 
 

En las diferentes áreas de la medicina y con los avances de la tecnología, 
se han realizado estudios para mostrar los beneficios del láser diodo asociado a 
cicatrices recientes o tardías y de diferentes tipos, resultando ser eficaz de forma 
preventiva1-3, 24, sin embargo la carencia de información respecto a su eficacia en 
cicatrices de labio fisurado que ha sido publicada es poca. Esto nos lleva a 
proponer un tratamiento complementario como lo es el láser diodo a la terapia 
convencional de la presoterapia con el fin de prevenir y mejorar la cicatriz labial. 
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Justificación 
 

En la Clínica de Labio y Paladar Hendido del Hospital  General “Dr. Manuel 
Gea González” se atienden a más de 2000 pacientes con esta patología. Ingresan 
mensualmente de 10 a 15 nuevos pacientes al mes y se operan alrededor de 15 a 
20 correcciones labiales de forma mensual. En el 2010 se realizaron 200 
procedimientos relacionados a reparaciones labiales. 

Una de las complicaciones a mediano plazo en este tipo de procedimientos 
es la cicatrización anormal particularmente la hipertrófica,  observada de un 25% a 
35 % de pacientes (entre los 3 meses a los 42 años de edad) tratados de forma 
primaria o secundaria (corrección nasolabial).    

El láser diodo es una modalidad terapéutica que actúa en las fases 
tempranas de cicatrización. Su aplicación para prevenir cicatrización anormal en 
labio fisurado no ha sido reportada en nuestro país. Existe evidencia en la 
literatura que su aplicación en heridas quirúrgicas produce una mejor calidad en 
cicatrices evaluadas al sexto mes en estudios con pacientes a los que se les 
realizaron abdominoplastías principalmente. 

Este estudio fue factible debido a que contamos con un campo clínico  
amplio, las instalaciones y el personal humano suficiente para realizarlo y el  
equipo Laser diodo (Biolight <HI Stand> / 5ª. generación) donado a la Clínica para 
beneficio exclusivo de estos pacientes. 

Este estudio respeta los lineamientos éticos sobre investigación en 
humanos al procurar en ambos grupos el tratamiento convencional que es la 
presoterapia (esquema utilizado en la Clínica de Labio y Paladar Hendido hace 
varios años) y agregando la aplicación del láser al grupo de comparación, el cual 
es un procedimiento no invasivo, indoloro y sin riesgos de complicaciones.   
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Objetivo general 
 
 

 Evaluar la calidad de la cicatriz mediante la Escala de Yeong, en pacientes 
operados de reparación labial tratados con láser diodo y presoterapia versus 
presoterapia sola en  el Hospital General “Dr. Manuel Gea González”. 

 
 
 
Objetivos primarios 

 Evaluar  la superficie, altura, grosor, color y pigmentación mediante 
una escala de ordinal, en pacientes operados de reparación labial 
sometidos a laser diodo y presoterapia versus presoterapia sola al 
3er mes posterior a la cirugía.  

 Evaluar  la superficie, altura, grosor, color y pigmentación mediante 
una escala ordinal, en pacientes operados de reparación labial 
sometidos a laser diodo y presoterapia versus presoterapia sola al 6 
mes posterior a la cirugía.  

 Comparar  la “calidad de la cicatriz” (puntaje global) mediante la 
Escala de Yeoung en ambos grupos al 3er y 6º mes posterior a la 
cirugía.  

Objetivos secundarios 
 

 Describir el tipo de cicatriz que presentaron los pacientes al 3er y 6º 
mes en ambos grupos.  

 Identificar la opinión del paciente o su cuidador respecto a su cicatriz.  
 Describir el apego de los pacientes a los tratamientos en ambos 

grupos.  
 Describir las complicaciones o eventos adversos tras la aplicación 

del láser diodo y presoterapia.  

 
 
Hipótesis 

 
La aplicación de láser diodo  y presoterapia en pacientes operados de 

reparación labial tendrá una mejor calidad de la cicatriz comparado con el grupo 
que utiliza presoterapia. 

HO:   La aplicación de láser y presoterapia comparado con la aplicación de 
presoterapia sola no tendrá diferencias en la calidad de la cicatriz. 
 
H1: La aplicación de láser y presoterapia comparada con la aplicación de 
presoterapia sola tendrán diferencias en la calidad de la cicatriz.  
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Metodología 
 

Tipo de estudio 
Ensayo clínico controlado aleatorizado, doble ciego. 
De acuerdo a los ejes de la investigación:  

Experimental 
Longitudinal 
Prospectivo 
Analítico 

 
Universo de estudio 
 
 Población con labio fisurado que acudieron a la Clínica de Labio y Paladar 

Hendido del Servicio de Cirugía Plástica del “Hospital General Dr. Manuel 
Gea González”. 

Población elegible 
 
 Pacientes operados de queiloplastía o reparación labial en el periodo 

comprendido de julio del 2012 a agosto del 2013. 

Criterios de selección 
 

Criterios de Inclusión:  
 Pacientes con diagnóstico de labio fisurado y post-

operados de queiloplastía o reparación labial 
secundaria. 

 Desde los 3 meses de edad  a 32 años. 
 Ambos sexos.  
 Pacientes y/o cuyos padres firmen la carta de 

consentimiento o asentimiento informado para 
participar en el proyecto (Anexo 1, 2 y 3). 

Criterios de exclusión: 
 Pacientes con enfermedades de la piel: infecciosas, 

enfermedades autoinmunes, alérgicas,  o que 
afecten el proceso de la cicatrización (diabetes, 
entre otras). 

 Pacientes inmunocomprometidos. 
 Pacientes con enfermedades sistémicas que 

requieran la administración de corticoesteroides o 
antinflamatorios, inmunosupresores, etc. 

 Pacientes embarazadas. 
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Criterios de eliminación: 

 Pacientes que no completen el seguimiento y que 
no acudan a sus citas (falten a 2 citas). 

 Pacientes y/o cuyos padres decidan retirar el 
consentimiento para participar en el estudio. 

 
 

Tamaño de la muestra 
 
Fue calculada mediante la fórmula de comparación dos medias y tomando los 

datos que resultaron de las evaluaciones de los 5 parámetros, superficie, altura, 
grosor, color y pigmentación de la cicatriz mediante la escala de Yeong realizadas 
en una prueba piloto en 20 sujetos con cicatrices de labio fisurado (realizada para 
la estandarización de la escala de medición de Yeong y para estandarizar la 
aplicación del láser diodo y el tiempo de duración de dicha maniobra) de la cual se 
obtuvieron los siguientes datos:  

- Varianzas: Iguales 
- Diferencia de medias: 0.300 
- Desviación estándar común: 0.360 
- Razón entre tamaños muestrales: 1.00 
Y se calculó bajo los siguientes supuestos:  
- Nivel de confianza: 99.0% 
- Alfa: 0.01 
- Potencia: 90.0% 
- K(zα+Zβ)45: 14.9 

 
Fórmula45 

𝒏 =
𝒌(𝝈𝟏

𝟐 + 𝝈𝟏
𝟐)

(𝝁𝟏 − 𝝁𝟐)𝟐
 

 
Sustitución 

𝒏 =
𝟏𝟒. 𝟗(𝟎. 𝟑𝟔𝟐 + 𝟎. 𝟑𝟔𝟐)

(𝟎. 𝟑)𝟐
 

 
 

𝒏 =
𝟏𝟒. 𝟗(𝟎. 𝟏𝟐𝟗𝟔 + 𝟎. 𝟏𝟐𝟗𝟔)

(𝟎. 𝟎𝟗)
 

 
 

𝒏 =
𝟑. 𝟖𝟔𝟐𝟎𝟖

(𝟎. 𝟎𝟗)
 

 
 

𝒏 = 𝟒𝟐. 𝟗𝟏𝟐 sujetos por grupo 
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Sobremuestreo 
 
Considerando el 20% de posibles pérdidas en el estudio, fueron requeridos 

52 sujetos en cada uno de los grupos, con un total de 108 sujetos de estudio. 
𝒏 = 𝟒𝟑   Por grupo 

𝒏 = 𝟖𝟔 Sujetos  
𝒏 = 𝟖𝟔 + 𝟐𝟎% 

𝒏 = 𝟏𝟎𝟖 sujetos en total 
 
Selección de la muestra 

 
Se llevó a cabo un muestreo secuencial con asignación aleatoria en 

bloques balanceados para cada tipo de tratamiento (Anexo 4). 
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Definición de variables 
 
Tabla 4. Variables Independientes 

 
VARIABLE 
 

 
DEFINICION CONCEPTUAL 

 
DEFINICION OPERACIONAL 

 
TIPO DE VARIABLE 

Edad Tiempo transcurrido a partir del 
nacimiento de un individuo. 

Edad comprendida entre la fecha de 
nacimiento y la fecha de inclusión en el 
proyecto, se medirá en meses. 

Cuantitativa  

Sexo 
 

Condición orgánica que distingue al 
macho de la hembra en los seres 
humanos. 

Masculino o Femenino Nominal 
Dicotómica 
0-Masculino 
1-Femenino 

Tipo de cirugía Tipo de  reparación labial de 
acuerdo al tiempo de diagnóstico. 

Queiloplastía o corrección labial 
secundaria. 

0- Queiloplastía  
1- Reparación labial 
secundaria 

Tratamiento B o grupo 
control 
(presoterapia) 

Es la aplicación de presoterapia 
sola, que se define como la presión 
ejercida con los dedos sobre la 
cicatriz, que va de los 15 mmHg 30 
mmHg.  

Tratamiento B (Presoterapia): Se realiza 
mediante la presión con dedo índice y 
pulgar  sobre el tejido blando del labio 
hasta lograr blanqueamiento de la 
cicatriz, durante 15 minutos,  3 veces al 
día. 
 

Nominal 
0-No 
1-Sí 
 

Tratamiento A (Láser 
más presoterapia) 

Es la aplicación de la emisión de 
radiación (de la luz) 
electromagnética del láser diodo 
sobre la cicatriz acompañado de  la 
aplicación de presoterapia. 

Tratamiento A: (Láser más presoterapia) 
Laser: El tratamiento consiste en la 
aplicación de laser diodo de Potencia 
baja (32 watts), sobre  la piel durante 10 
minutos, seguido de presoterapia digital 
por 15 minutos. (ver definición 
operacional de tratamiento B) 
 

Nominal: 
0-No 
1-Sí 
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Tabla 5. Variables dependientes. 
 
VARIABLE 
 

 
DEFINICION CONCEPTUAL 

 
DEFINICION OPERACIONAL 

 
TIPO DE VARIABLE 

Superficie Textura que se aprecia en la 
superficie de la cicatriz 
 

De acuerdo a  Yeong  la superficie puede ser:  
Suave 
Normal 
Ligeramente áspera 
Moderadamente áspera 
Muy áspera 
Extremadamente áspera  
*La evaluación es clínica previa 
estandarización. 

Ordinal 
-1 
0 
1 
2 
3 
4 

Altura de los bordes Grado de depresión o elevación de 
la cicatriz. 

De acuerdo a  Yeong  la superficie puede ser:  
Deprimida 
Normal 
Ligeramente elevada 
Moderadamente elevada 
Muy elevada 
Extremadamente elevada 
*La evaluación es clínica previa 
estandarización. 

Ordinal 
-1 
0 
1 
2 
3 
4 

Grosor Grado de espesor de la cicatriz De acuerdo a  Yeong  la superficie puede ser:  
Muy delgada 
Normal 
Ligeramente gruesa 
Moderadamente gruesa 
Muy gruesa 
Extremadamente gruesa 
*La evaluación es clínica previa 
estandarización. 

Ordinal 
-1 
0 
1 
2 
3 
4 

Color Es una función de la vascularidad y 
la pigmentación. 

De acuerdo a  Yeong  la superficie puede ser:  
Blanca 
Normal 
Rosa 
Rojo 
Morado  
Morado oscuro 
*La evaluación es clínica previa 
estandarización. 

Ordinal 
-1 
0 
1 
2 
3 
4 

Pigmentación Reflejo de los melanocitos, bilis y 
pigmentos de caroteno en relación 
al grosor de las capas de la piel  y el 
grado de reflección de la superficie 
de la piel. 

De acuerdo a  Yeong  la superficie puede ser:  
Hipopigmentada 
Normal 
Hiperpigmentada 
*La evaluación es clínica previa 
estandarización. 

Ordinal 
-1 
0 
1 

Calidad de la cicatriz Puntaje global obtenido al evaluar 
las 5 características que componen 
la escala de Yeong: superficie, 
altura, grosor, color y 
pigmentación. 

Es la suma de los puntajes de los 5 
parámetros medidos mediante la escala 
ordinal, con un puntaje mínimo de -4 a un 
puntaje máximo de 17,  donde los valores 
cercanos a 0 traducen una cicatrización 
normal. 
 

Numérica 
Discreta 
 
-5 
a 
17 
 

Tipo de Cicatriz Es el tipo de cicatriz que presenta 
el paciente posterior a la cirugía del 
labio.  

Es la clasificación del tipo de cicatriz en 4 
categorías evaluadas clínicamente.  
Atrófica: Aquella que oscila entre un puntaje 
global de -1 a -5 
Normal:   Aquella que oscila entre un puntaje 
global de 0 a 6 
Patológica: Aquella que oscila entre un puntaje 
global de 6 a 17 
En este apartado existen dos tipos de cicatriz 
patológica: 

Nominal 
0-Atrófica 
1-Normal 
2-Hipertrófica  
3-Queloide 
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Hipertrófica (puntaje global entre 7 a 13 y 
Queloide (puntaje global entre 14 a 17). 

Opinión de la cicatriz 
 

Opinión del paciente a través de 
una pregunta  sobre el grado de 
aceptación del paciente sobre su 
cicatriz. 

Pregunta:  
¿Te gusta tu cicatriz? De una calificación del 0 
al 10, y considerando 0 como no me gusta 
nada y 10 como me gusta mucho ¿cuánto le 
pondrías? 
Escala Visual Análoga 
0-10cm. 
0-  no me gusta nada 
10- me gusta mucho 

Nominal 
0- “No aceptable” 
(<5)  
1- “Aceptable” (>6) 
 

Apego al tratamiento El grado en el que el paciente sigue 
las instrucciones dadas por el 
médico.  

Se consideró como apego al tratamiento a 
aquellos casos donde la madre o el cuidador 
hayan realizado la presoterapia una vez al día 
por 15 minutos durante 6 meses o aquella que 
haya realizado 15 minutos 3 veces al día al 
menos 4 de 7 días de la semana.  

Nominal 
0- No apego 
1- Sí Apego 

Otras (complicaciones 
o eventos adversos) 

Alguna otra manifestación clínica 
que refiera el paciente asociada al 
tratamiento. 

Se le pregunta intencional y directamente al 
paciente o al padre o tutor del mismo, si tiene 
algún comentario o alguna molestia durante el 
tratamiento y cuál.  

Nominal 
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Descripción de procedimientos 
 
Manual de procedimientos  
 
Se realizó un manual de procedimientos donde se describe cómo se 

llevaron a cabo las evaluaciones de la cicatriz con la escala de Yeong y cómo se 
realizaron cada una de las maniobras en la aplicación del láser y de la 
presoterapia en cada grupo (Anexo 5).  
 
 
Figura 2. Algoritmo de procedimientos  

 
 

En el Servicio de Cirugía Plástica en la Clínica de Labio y Paladar Hendido, 
los pacientes programados para queiloplastía o reparación labial fueron invitados a 
participar en el proyecto y para verificar que estos cumplieran con los criterios de 
inclusión se realizó un interrogatorio directo y la revisión de los expedientes 
clínicos. Se les explicó que es un proyecto de investigación, que de acuerdo al 
azar (sobre cerrado), puede corresponderle el tratamiento A o B. En el caso de 
que el paciente no aceptara participar en el proyecto su atención no fue 
condicionada y se refirió a su médico tratante para continuar con el manejo 
establecido por la clínica de Labio y Paladar Hendido (la terapia habitual es 
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emplear presoterapia por 6 meses durante el postoperatorio). Si aceptó participar 
se les entregaron las cartas de consentimiento/asentimiento informado (Anexo 1, 2 
y 3) para su lectura y comprensión y para resolver todas aquellas dudas que 
surgieron. Al firmar las cartas respectivas, se les entregó un sobre el cuál contenía 
el grupo y tratamiento correspondiente (en clave y asignados previa aleatorización 
el cuál abrió el investigador a cargo). Ya operados, se les retiraron los puntos de 
sutura a los 6 días (indicado y realizado por el cirujano plástico) momento en 
donde se ratificó su participación en el proyecto y se inició con la aplicación de la 
intervención pertinente a cada grupo. Se realizaron evaluaciones de la calidad de 
la cicatriz de forma basal, al 3º y al 6º mes, así como la toma de fotografías 
clínicas de control. Todos los datos fueron recolectados para su análisis y la 
obtención de resultados (figura 2).  

 
 
Asignación  y descripción de los tratamientos 
 
Cada paciente fue asignado a cada grupo de tratamiento (tabla 7): 

 Grupo 1 (tratamiento A): Presoterapia y Láser. 
 Grupo 2 (tratamiento B): Presoterapia. 

Tabla 6. Descripción de los tratamientos. 

 
TRATAMIENTO 

 
DESCRIPCIÓN DE LA MANIOBRA* 

 
Tratamiento B: 
(Presoterapia)** 
 

La presoterapia se inicia a las 2 semanas de operado, realizando presión  con el dedo índice 
durante 15 minutos 3 veces al día en el trayecto de la cicatriz: Por 5 minutos hacer presión sobre 
la cicatriz hasta blanquear la piel. Continuar con 5 minutos: haciendo presión y remoción de la 
cicatriz, esto colocando el dedo sobre la cicatriz y moviéndolo de manera perpendicular a la línea 
de la cicatriz (de un lado a otro) y de arriba-abajo o también en forma circular. Se agregan 5 
minutos de masaje tomando el labio con el dedo índice por debajo del labio y el pulgar por 
encima en la piel sobre la cicatriz comenzando desde la base de la nariz hasta el borde rojo del 
labio de manera circular. Todo lo anterior previa capacitación a la madre del niño o cuidador. 
 

 
Tratamiento A 
(Láser y 
Presoterapia):  
 

El láser se aplica con una Potencia baja (32 m watts), colocando la punta de la pluma del láser 
directamente sobre la piel la cual debe estar limpia y seca, con la técnica o por sistema puntual y 
en tal posición por dos minutos abarcando dos centímetros que es el diámetro de la punta y 
pasando ese tiempo repitiendo el procedimiento en los siguientes dos centímetros de la cicatriz 
por 10 minutos. 
 

* Se realizó un manual de procedimientos (Anexo 4) sobre la aplicación de ambas terapias y las maniobras. **Se describe primero el 
tratamiento B que es el que realizaron ambos grupos: la presoterapia, se realizó un folleto informativo sobre la técnica de presoterapia 
(Anexo 5). 
 

En ambos casos en cada revisión se les instruyó cómo realizar la presoterapia, se 
les corrigió además la técnica, verificando de manera personal la eficiencia de los 
padres para realizarla. 
 
1ªCita (Semana 1 Post-operado). En la consulta externa se invitaron a los 
pacientes programados para queiloplastía o reparación labial a participar en el 
proyecto. Al aceptar el paciente y/o los padres para participar, se firmaron las 
cartas de consentimiento/asentimiento informado respectivas, se abrió un sobre y 
se asignó al grupo correspondiente. (Se anexan cartas de consentimiento y 
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asentimiento informado: Anexo 1, 2 y 3). Ya operados, se les retiraron los puntos 
de sutura a los 6 días (indicado y realizado por el cirujano plástico a cargo) 
momento en donde se confirmó su participación en el proyecto.  
 

 En ambos grupos (1 y 2), se realizó la Evaluación basal y toma de 
fotografías iniciales.  

 A los Grupos 1 y 2 se les dio una explicación e instrucción de cómo realizar 
la técnica de presoterapia (esto una semana antes de que se realizara la 
presoterapia ya que en los dos grupos inició hasta la 2ª semana de 
operado) y se entregó un folleto informativo (que describe la terapia y la 
técnica y por qué y para qué realizarla), así como una hoja de registro de 
presoterapia (donde el paciente anotó la fecha y si la realizó mañana, tarde 
y/o noches decir las 3 veces indicadas en el día durante los 6 meses). Se 
anexa folleto informativo y hoja de registro de presoterapia (Anexo 6 y 7). 

 Se aplicó la primera sesión del tratamiento A (terapia laser) en el Grupo 1. 
 Se programó la próxima cita.  

2ª Cita (Semana 2 PO).  Aplicación del tratamiento A y/o B al grupo respectivo. 
Refuerzo en la explicación detallada de la técnica de presoterapia, resolución de 
dudas sobre la misma y sobre el folleto de información y que nos expresaran sus 
comentarios para que el paciente iniciara la presoterapia a partir de esta cita. Se 
programó la próxima cita. 
 
3ª  Cita (Semana 3 PO).  Se aplicó la terapia correspondiente y se realizó un 
refuerzo de la técnica de presoterapia, se resolvieron dudas y se tomaron sus 
comentarios. Revisión de hoja de registro de presoterapia y apego. Se programó 
la próxima cita. 
 
4ª cita (Semana 4 PO). Se aplicó la terapia correspondiente y se realizó un 
refuerzo de la técnica de presoterapia, se resolvieron dudas y se tomaron sus 
comentarios. Revisión de hoja de registro de presoterapia y apego. Se programó 
la próxima cita. 
 
5ªCita (Semana 5 PO). Se aplicó la terapia correspondiente y se realizó un 
refuerzo de la técnica de presoterapia, se resolvieron dudas y se tomaron sus 
comentarios. Revisión de hoja de registro de presoterapia y apego. Se programó 
la próxima cita. 
 
6ª Cita (Semana 6 PO). Aplicación de la terapia correspondiente y término de las 
sesiones para el grupo de aplicación de láser, con la continuación de la aplicación 
de la presoterapia. Refuerzo sobre la terapia y resolución de dudas y comentarios. 
Revisión de hoja de registro de presoterapia y apego. Cita próxima. 
 
Citas mensuales de control y seguimiento: Refuerzo sobre técnica de 
presoterapia y revisión de hoja de registro de presoterapia y apego. 
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3º Mes de PO: Evaluación 1 (3er mes de operado). Evaluación de los 5 
parámetros de la cicatriz con la escala de Yeoung por el evaluador y registro de 
los puntajes de las mediciones en el expediente clínico. Toma de fotografías 
clínicas. Refuerzo sobre la presoterapia y resolución de dudas y comentarios. 
Revisión de hoja de registro de presoterapia y apego. Cita próxima. 
 
Citas mensuales de control y seguimiento: Refuerzo sobre técnica de 
presoterapia y revisión de hoja de registro de presoterapia y apego. 
 
6º Mes de PO: Evaluación 2 (6o mes de operado). Evaluación de los 5 
parámetros de la cicatriz con la escala de Yeoung por el evaluador y registro de 
los puntajes de las mediciones en el expediente clínico. Toma de fotografías 
clínicas. Refuerzo sobre la presoterapia y resolución de dudas y comentarios. 
Revisión de hoja de registro de presoterapia y apego. Se programa cita mensual 
próxima. En esta evaluación final se aplicó también una pregunta sobre la opinión 
del paciente respecto a su cicatriz.  
 
 

 
Evaluaciones 
 
Las evaluaciones se llevaron a cabo por un investigador ciego a los 

tratamientos (quien fue estandarizado previamente en la prueba piloto de acuerdo 
al manual de procedimientos para el uso de la Escala de Yeong) y al cuál se le 
entregó impresa la escala (se anexa escala de Yeong, hoja de registro de 
evaluaciones y manual de procedimientos: Anexo 8, 9 y 4 respectivamente) .Se 
realizaron entonces 3 valoraciones en el estudio: en la 1er semana de post-
operado (basal), al 3o y al 6º en los dos grupos. Se tomaron fotografías de control 
(independientes de las evaluaciones). En la evaluación final se aplicó también una 
pregunta al paciente sobre su opinión respecto a su cicatriz, entregándosele una 
hoja con la pregunta: ¿Te gusta tu cicatriz? Del 0 al 10, ¿qué calificación le 
pondrías? Y para registrar la respuesta, una línea de 10 cm con una escala visual 
análoga del 0 al 10, donde 0 significaba no me gusta mi cicatriz y 10 significaba 
me gusta mucho mi cicatriz (Anexo 10). Los pacientes que desarrollaron 
cicatrización hipertrófica al 6 mes, fueron referidos con su médico tratante para la 
administración de una maniobra de rescate.  
 

Monitorización 
 

A todos los pacientes, se les proporcionó una hoja de registro de los 
tratamientos (para verificar el apego donde se anotó la fecha y si se realizó la 
presoterapia las tres veces al día o si se aplicó el láser). Esta hoja fue revisada en 
la cita semanal (durante la terapia de láser y en cada cita mensual como control 
hasta que se completó el seguimiento). En estas citas se reforzó la técnica de 
presoterapia. Cabe señalar que se realizaron llamadas telefónicas periódicas 
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como recordatorios y para resolver dudas o comentarios de la técnica de 
presoterapia.  
 

Cegamiento  
  

a) Cegamiento del Paciente 
 

El paciente fue ciego a la maniobra de la intervención que recibió. Ambos 
grupos recibieron la colocación del láser por 10 minutos: la diferencia es que en un 
grupo el láser está Activo (es decir con el aparato encendido programando el 
cronómetro a 10 minutos y activando el láser a la potencia indicada en la 
descripción de la maniobra) (grupo 1 o tratamiento A) y en el otro No está Activo 
(con el aparato encendido, esto sin activar potencia alguna, evitando así la 
emisión de radiación electromagnética) (grupo 2 o tratamiento B) para evitar el 
sesgo de “Efecto Placebo” dentro del proyecto. Después de explicada la diferencia 
de ambos grupos, el paciente o su cuidador aceptaron o no participar en el 
proyecto.  

 
b) Cegamiento del evaluador 
 
El evaluador de la “calidad de la cicatriz” mediante la escala de Yeong, 

desconoció el tipo de intervención que recibió el sujeto de estudio. 
 
 

 
Métodos de recolección y análisis de la información 
 

Fueron elaboradas hojas para el registro de los datos: evaluaciones de la 
cicatriz, registro de presoterapia y láser, opinión del paciente de su cicatriz 
(Anexos 6, 8 y 9 respectivamente). La información obtenida se concentró en un 
expediente clínico electrónico en una base de datos de SPSS versión 13 y fueron 
analizados por este programa. El ensayo fue ejecutado por dos investigadores y 
se empleó un Láser diodo Biolight 5ª generación, marca HI Stand, donado al 
“Hospital General Dr. Manuel Gea González”.   
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Recursos 
 

Recursos humanos 
 
 Un investigador que llevó  a cabo el proyecto, y un evaluador de la cicatriz 
(doble ciego).   

 
Recursos materiales 

 
Fueron utilizados los siguientes recursos: 
Láser diodo Biolight 5ª generación, marca HI Stand, donado al “Hospital 
General Dr. Manuel Gea González”. 
Papelería (consentimiento y asentimiento informado, hoja de apego al 
tratamiento, folleto informativo, escala de evaluación, hoja de evaluación de 
opinión del paciente, escala numérica de Yeoung). 
Jabón y gel antibacterial para manos. 
Toallas de papel. 
Algodón y gasas. 
Guantes y cubre bocas. 

 
Análisis estadístico 
 
 Se compararon las variables de interés por tipo de tratamiento, utilizando los 
estadísticos indicados para muestras independientes así: a) diferencia de 
proporciones: se aplicó la prueba de X2  b) diferencia de medias: se utilizó la 
prueba t de Student. Los puntajes de la calidad de la cicatriz se analizaron con 
estadística descriptiva (frecuencias, mediana, mínimos y máximos). En el 
contraste de la hipótesis de trabajo en la calidad de la cicatriz, se utilizó la prueba 
de Wilcoxon de signos y rangos considerando como mejor calidad de la cicatriz 
aquellas que resultaran significativas y para la variable opinión del paciente 
respecto a su cicatriz el análisis se realizó con la prueba U de Mann Whitney, y 
para la variable apego al tratamiento la prueba de xi2. Se utilizó el paquete 
estadístico SPSS versión 13 para la captura de los datos y el análisis.  
 
 
 
Consideraciones éticas 
 
De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de 
Investigación para la Salud, Título segundo, Capítulo I, Artículo 17, Sección III (De 
los aspectos Éticos de la Investigación en Seres Humanos), esta investigación se 
clasifica entre las investigaciones con Riesgo Mayor al Mínimo, ya que fue 
aplicada una tecnología de láser.  
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El consentimiento de los pacientes fue primero explicado de forma verbal, seguido 
de la lectura y comprensión del consentimiento informado, de forma clara y 
precisa, aclarando a los participantes que, en el momento que ellos decidieran, 
podrían suspender su participación, siendo así interrumpida la aplicación de 
cualquier intervención.  
 
Maniobra de rescate 

 
Dentro de los aspectos éticos, se consideró que si algún paciente 

desarrollaba una cicatriz hipertrófica al 6º mes, fuera referido con su médico 
tratante quien administró esteroide intralesional para tratar la cicatriz patológica.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



34 
 

Resultados 
 
Se invitaron a 118 pacientes para participar en el proyecto de estudio, de 

los cuales fueron incluidos 108 pacientes quienes aceptaron participar y 13 
pacientes se eliminaron en el seguimiento (revisar figura 3). Las causas de 
pérdidas fueron: muerte de un familiar (n=1), problemas de trabajo (n=1), 
enfermedad bronquial del bebé (n=1), causas económicas (n=1), otras (n=2) y 
algunos no fueron localizados ya que cambiaron de número telefónico (n=7).  
 
Figura 3. Flujograma de pacientes en el estudio 
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Características sociodemográficas 
 

 
Se incluyeron 75 sujetos del sexo masculino (69.44%) y 33 del sexo 

femenino (30.5%). En la tabla 7 se muestra la distribución del género de acuerdo a 
cada tratamiento. Se aprecia un predominio de los hombres con una relación 2:1, 
relación que se mantuvo analizando su distribución en cada tratamiento (p=0.29).  
 
Tabla 7. Distribución del sexo de acuerdo al tipo de tratamiento. 

 
 
 

Grupo 1 
(Láser y presoterapia) 

n=54 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

n=54 

 
Total 

n=108  (100%) 

 
p 

Masculino; n (%) 40 (74.07) 35 (64.81) 75 (69.44) 0.29 
Femenino; n (%) 14 (25.92) 19 (35.18) 33 (30.55)  
p= significancia estadística  

 

 
Fueron incluidos pacientes entre los 3 meses y 33 años de edad. Para 

facilitar su representación se analizaron en dos grupos: los pacientes pediátricos 
menores a un año y sometidos a reparación labial primaria tuvieron 5±2 meses de 
edad promedio. El resto de los pacientes mayores a un año tuvieron una edad 
promedio de 12±6 años.  

Realizando la comparación en ambos grupos de tratamiento no existieron 
diferencias estadísticamente significativas (tabla 8 y 9). 
 
Tabla 8. Distribución de la edad (en meses) en el grupo de pacientes menores a 1 año de edad de acuerdo al tipo de 
tratamiento. 

 Grupo 1 
(Láser y presoterapia) 

 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

 

 
Total 
n=61 

 
p 

 Menores de un año; n (%) 35 (57.37) 26 (42.62) 61 (100) 0.19 
Edad en meses (DE) 4.1±2 5.62±2   
DE=Desviación estándar. p=significancia estadística 
 
 
 
Tabla 9. Distribución de la edad (en años) en el grupo de pacientes mayores a 1 año de edad de acuerdo al tipo de 
tratamiento. 
 Grupo 1 

(Láser y presoterapia) 
 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

 

 
Total 
n=47 

p 

Mayores de  1año; n (%) 19 (40.42) 28 (59.57) 47 (100) 0.67 
Edad en años (DE) 10.6±4.5 12.1±6.2   
DE=Desviación estándar. p= significancia estadística 
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De acuerdo al tipo de cirugía al 57.58% se les realizó reparación labial 
primaria  y al resto reparación labial secundaria. Sin encontrarse diferencias 
estadísticamente significativas por grupo de tratamiento (tabla 10). 
 
Tabla 10. Distribución del tipo de cirugía realizada de acuerdo al tipo de tratamiento. 
 Grupo 1  

(Láser y presoterapia) 
n=54 

Grupo 2  
(Presoterapia) 

n=54 

 
Total 

n=108 

 
p 

Queiloplastía; n (%) 36 (66.66) 26 (48.14) 62 (57.40) 0.07 
Reparación labial secundaria;  n (%) 18 (33.33) 28 (51.85) 46 (42.59)  
Total (%)             108 (100)  
p= significancia estadística,  
 
 

Análisis de la población eliminada 
 

13 pacientes abandonaron el estudio (12%) y; categóricamente en el mismo 
orden de variables descritas previamente (tabla 11), encontramos que entre los 
pacientes que dejaron el estudio el 61% (n=8) de los sujetos pertenecieron al 
grupo de láser con presoterapia y el resto al grupo control.  

En relación al sexo de igual forma predominó el género masculino (84%,  
n=11) de estos pacientes el 54% pertenecían al grupo de láser con presoterapia. 
No hubo diferencias significativas en el sexo entre los tratamientos (p=0.71).  

Entre las pérdidas en los pacientes menores a un año, la edad promedio fue 
de 5±3 meses y en el grupo de los mayores a un año la media de edad fue de 
11±3, sin diferencias estadísticas en cuanto a la edad entre los tratamientos 
(p=0.40 y 0.22) respectivamente). 

De acuerdo al tipo de cirugía al 77% se les realizó reparación labial primaria  
y al resto reparación labial secundaria. Sin encontrarse diferencias 
estadísticamente significativas entre los grupos (p=0.25).  
 
Tabla 11. Distribución de las pérdidas (pacientes eliminados) en el estudio. 
 Grupo 1 

(Láser y presoterapia) 
 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

 

 
Total 
n=13  

 
p 

Pacientes eliminados; (Pérdidas) 8 (61.53) 5 (38.46) 13 (100) 0.40 
Sexo; n (%)    0.71 
Masculino 1 (12.50) 1 (20.00)  2 (15.38)  
Femenino 7 (87.50) 4 (80.00)  11 (84.61)  

Edad en menores de un año n (%) 7 (87.50) 3 (60.00) 10 (76.92) 0.51 
Media, DE 4.2±1.3 6.3±4.9 4.90±2.76 0.87 

Edad en mayores de un año n (%) 1 (12.50) 2 (40.00) 3 (23.07) 0.22 
Media, DE 1±1 11±4.2 11.33±3.05 0.94 

Tipo de cirugía; n (%)    0.25 
Queiloplastía 7 (87.50) 3 (60.00) 10 (76.9%)  

Reparación secundaria 1 (12.50) 2 (40.00) 3 (23.1%)  
p= significancia estadística 
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Tabla 12. Comparación de los pacientes que concluyeron el seguimiento vs pacientes que fueron eliminados en el 
estudio. 
 
 

Completaron 
 

n=95  

No completaron 
(Eliminados) 

n=13 

Total 
 

n=108 (%) 

 
p 

Sexo     0.20 
Masculino  (n %)  66 (69.47) 2 (15.4) 68 (62.96)  
Femenino (n %)  29 (30.52) 11 (84.6) 40 (37.03)  

Edad     
Edad en meses (n %) 51 (47.22) 10 (9.25) 61 (56.49) 0.87 

Media, DE 4.76±2.45 4.90±2.76   

Edad en años (n %) 44 (40.74) 3 (2.7) 47 (43.51) 0.94 
Media, DE 11.59±5.79 11.33±3.05   

Tipo de cirugía    0.12 
Queiloplastía (n, %) 52 (48.14) 10 (76.92) 62 (57.40)  

Reparación secundaria (n %) 43 (39.81) 3 (23.07) 46 (42.59)  
Total   108  

p= significancia estadística 

 
El análisis comparativo de los pacientes que concluyeron con el tiempo de 

seguimiento y las pérdidas muestra que estas dos poblaciones no fueron 
diferentes en cuanto al sexo, edad, ni tipo de cirugía realizada (Tabla 12).  
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Resultados de las Evaluaciones 
 

Escala de Yeong. Análisis individual de las características de la cicatriz 
 

En el análisis individual de cada variable (superficie, altura, grosor color y 
pigmentación) desde la evaluación basal versus el tercer mes y versus el sexto 
mes no mostraron diferencias estadísticamente significativas.  
 
Superficie (-1 a 4) 
 

Los pacientes en ambos grupos presentaron una superficie de la herida 
ligeramente áspera en la evaluación durante tercer mes y para el sexto mes la 
tendencia fue a mejorar en los dos grupos no encontrando diferencias 
estadísticamente significativas entre ellos (tabla 13). 
 
Tabla 13. Distribución de la superficie de la cicatriz según la Escala numérica de Yeong. 

 Grupo 1 
(Láser y presoterapia) 

n=54 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

n=54 

 
Total 
n=108  

 
 
 

 
 

Wilcoxon
 

Superficie basal; n (%)   54 (100) 54 (100)  108 (100%) x
2
=2.32; p= 0.50  

Mediana 1 1   p=0.99 
Mínimo-Máximo 0-2 1-3   z=-0.005 

Superficie 3mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x
2
=2.08; p=0.55  

Mediana 2 2   p=0.61 
Mínimo-Máximo 1-3 0-3   z=-0.50 

Superficie 6mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) x
2
=3.27; p= 0.35  

Mediana  1 1   p=0.30 
Mínimo-Máximo 0-2 0-3   z=-1.02 

 p= significancia estadística.  

 
 

Altura (-1 a 4) 
 

La altura de la herida al 6 día de operado fue casi plana,  con tendencia a 
aumentar su altura al tercer mes, sin embargo no fue diferente entre los grupos. 
Para el 6º mes volvió a ser casi plana en los dos grupos de tratamiento sin 
observase  diferencias estadísticas entre los tratamientos tabla 14). 
 
Tabla 14. Distribución de la altura de la cicatriz según la Escala numérica de Yeong. 

 Grupo 1 
(Láser y presoterapia) 

n=54 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

n=54 

 
Total 
n=108 

 
 
 

 
 

Wilcoxon
 

Altura basal; n (%) 54 (100) 54 (100)  108 (100%) x
2
=1.2; p= 0.54  

Mediana 1 1   p=0.98 
Mínimo-Máximo 1-2 1-3   z=-0.02 

Altura 3º mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x
2
=1.08; p=0.78  

Mediana 2 1.50   p=0.93 
Mínimo-Máximo 1-3 0-3   z=-0.08 

Altura 6º mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) x
2
=5.45; p= 0.14  

Mediana  1 1   p=0.15 
Mínimo-Máximo 0-2 0-3   z= -1.04 

  p= significancia estadística. 
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Grosor (-1 a 4) 
 

El grosor es una de las características más importantes asociadas a la 
formación de una cicatriz hipertrófica. En cuanto al grosor de la herida (en proceso 
de cicatrización) en la primera semana de post-operado, no se esperaban cambios 
clínicos significativos, observándose clínicamente poco gruesa (puntaje de 1 en 
los 2 grupos). Sin embargo para el 3er mes, al igual que la altura de la cicatriz, los 
cambios histológicos predicen el incremento gradual del grosor en una cicatriz, y 
en este estudio la cicatriz en los dos grupos se manifestó moderadamente gruesa. 
Para el 6º la cicatriz mantuvo puntajes de 2 (moderadamente gruesa) y aunque en 
el grupo de láser se mantuvo de 1-3 (de leve a moderado), en el grupo de 
presoterapia hubieron algunos pacientes que llegaron a presentar una cicatriz 
extremadamente gruesa en la evaluación final (puntaje de 4), sin embargo no 
existieron diferencias estadísticas de acuerdo al grosor entre los grupos en las 3 
evaluaciones (tabla 15). 
 
Tabla 15. Distribución del grosor de la cicatriz según la Escala numérica de Yeong. 

 Grupo 1 
(Láser y presoterapia) 

n=54 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

n=54 

 
Total 
n=108  

 
 
 

 
 

Wilcoxon
 

Grosor basal; n (%) 54 (100) 54 (100)  108 (100%) x
2
=1.48; p= 0.47  

Mediana 1 1   p=0.25 
Mínimo-Máximo 1-3 1-3   z=-1.14 

Grosor 3º mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x
2
=1.41; p=0.70  

Mediana 2 2   p=0.96 
Mínimo-Máximo 1-3 0-3   z=-0.04 

Grosor 6º mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) x
2
=6.35; p= 0.17  

Mediana  2 2   p=0.79 
Mínimo-Máximo 1-3 0-4   z=-0.26 

p= significancia estadística. 
 
 
 
 
Color (-1 a 4) 
 

En la evaluación inicial, la cicatriz en formación presentaba un color rojo en 
los dos grupos, esto debido al proceso inflamatorio presente. Se observó que para 
el 3er mes clínicamente se mantenía la coloración roja (puntaje de 2) en ambos 
grupos (1 a 2 en láser y de 0 a 2 en el grupo de presoterapia) debido a la actividad 
inflamatoria y a la neo-vascularización del tejido cicatricial, Para el 6º mes el color 
disminuyó siendo rosa para el 6 mes, lo que se traduce en la disminución de  la 
neo-vascularización de la cicatriz, y aunque hubo mejoría en el color, no existieron 
diferencias estadísticas entre los grupos (tabla 16). 
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Tabla 16. Distribución del color de la cicatriz según la Escala numérica de Yeong. 
 Grupo 1 

(Láser y presoterapia) 
n=54 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

n=54 

 
Total 
n=108  

 
 
 

 
 

Wilcoxon
 

Color basal; n (%) 54 (100) 54 (100)  108 (100%) x
2
=4.35; p= 0.22  

Mediana 2 2   p=0.36 
Mínimo-Máximo 0-3 1-2   z=-0.90 

Color 3º mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x
2
=1.25; p=0.53  

Mediana 2 2   p=0.76 
Mínimo-Máximo 1-2 0-2   z=-0.30 

Color 6º mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) x
2
=2.7; p= 0.25  

Mediana  1 1   p=0.24 
Mínimo-Máximo 0-2 0-2   z=-1.17 

p= significancia estadística. 
 
 

Pigmentación (-1 a 1) 
 

Esta característica revela la cantidad de melanina concentrada en la cicatriz 
con el paso del tiempo, por lo que no se espera que en un inicio esta se vea 
pigmentada (oscura). Entonces en la evaluación inicial y hasta el 3er mes 
generalmente fue normal en los dos grupos; sin embargo en este 3er mes ya 
comenzaba a verse hiperpigmentada en algunos pacientes en los dos grupos (0-1: 
normal e hiperpigmentada). Para el 6 mes el grupo de láser mostró que los 
pacientes mantuvieron una cicatriz con pigmentación normal, contrariamente al 
grupo de presoterapia sola donde se observó que las cicatrices presentaron hiper-
pigmentación, sin existir diferencias estadísticas entre los grupos (tabla 17). 
 
Tabla 17. Distribución de la pigmentación de la cicatriz según la Escala numérica de Yeong. 

 Grupo 1 
(Láser y presoterapia) 

n=54 

Grupo 2 
(Presoterapia) 

n=54 

 
Total 
n=108  

 
 
 

 
 

Wilcoxon
 

Pigmentación basal; n (%) 54 (100) 54 (100)  108 (100%) x
2
=0.54; p= 0.76  

Mediana 0 0  2gl p=0.51 
Mínimo-Máximo 0-2 0-2   z= -0.64 

Pigment 3º mes; n (%) 42 (77.8%) 44 (81.5) 86 (79.6%) x
2
=0.72; p=0.39  

Mediana 0 0  1gl p=0.39 
Mínimo-Máximo 0-1 0-1   z= -0.84 

Pigment 6º mes; n (%) 46 (85.18) 49 (90.74) 95 (87.96%) x
2
=0.64; p= 0.72  

Mediana  0 1  2gl p=0.49 
Mínimo-Máximo 0-1 0-1   z= -0.69 

p= significancia estadística. 
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Resultados de la Evaluación de la Calidad de la Cicatriz 
 

La calidad de la cicatriz fue medida mediante la escala numérica de Yeong 
de la cual se obtuvieron puntajes globales producto de la sumatoria de la 
superficie, altura, grosor, color y la pigmentación. La evaluación inicial basal fue de 
referencia para realizar las comparaciones de la cicatriz a los tres meses y a los 6 
meses de la aplicación del láser en el grupo 1 contra el grupo 2 (sin láser).  
 

En esta etapa inicial los pacientes presentaron características clínicas 
similares ya que todos tenían una semana de post-operados y recién retirados los 
puntos de sutura de la herida labial y se evaluaron a los 108 pacientes que 
ingresaron al estudio.  
 

Para el 3er mes solo se evaluaron 86 pacientes (80% de los 95 pacientes 
que sí completaron su tercera evaluación); teniendo en el grupo de láser y 
presoterapia 42 pacientes (77%) y en el grupo de presoterapia sola a 44 sujetos 
(81.48%).  

Finamente al 6º mes se completaron las evaluaciones de los 95 pacientes 
(88%) que concluyeron el tiempo de seguimiento hasta el final del estudio,  46 
pacientes (85.18%) en el brazo del grupo de láser y  49 pacientes (90.74%) en el 
brazo de  presoterapia. 

 
De acuerdo al puntaje global de Young podemos conocer si una cicatriz es: 

atrófica (-5 a -1) normal (0-6), hipertrófica (7-13) o queloide (14-17). 
 

Se realizó la prueba de normalidad de los datos en las 3 evaluaciones 
(Kolmogorov y Smirnov para dos grupos independientes) y, a pesar de que 
presentaron una distribución normal en los puntajes tanto basalmente, al tercer  y 
al sexto mes (p=0.89, 0.40 y 0.92 respectivamente) se realizó el análisis 
estadístico con la prueba de Wilcoxon de signos y rangos por el tipo de variable 
resultado para contrastar la hipótesis de trabajo.  
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Evaluación basal de la calidad de la cicatriz (puntaje global) 
 

En el análisis del puntaje global basal se mostró que en ambos grupos la 
mediana de los puntajes en la escala de Yeong fue de 5, y oscilaron entre 4 y 7 
cerca de los límites normales aunque superiores (de una cicatriz normal) y 
relacionados con las características de la inflamación activa de la cirugía y con el 
inicio del proceso de cicatrización (Gráfica 1). 
 
Gráfica 1. Puntaje global de la evaluación basal de la cicatriz (6º día de posoperado) según la escala de Yeong, 
“Hospital Gral. Dr. Manuel Gea González” 2012.  
 

 
FUENTE: Directa 
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Al inicio del tratamiento, las características de la cicatriz en formación 
fueron semejantes entre los grupos (tabla 18). 

 
Tabla 18. Puntaje global basal (6º día de posoperado) con la Escala numérica de Yeong. 

 Grupo1 
(Láser y presoterapia) 

n=54 

Grupo2 
(Presoterapia) 

n=54 

 
 

 
Total 
n=108 

 
p

* 

Puntaje global basal; Mediana 5 5   0.20 
Mínimo-Máximo 3-9 4-11    
* Wilcoxon de signos y rangos, p= significancia estadística. 
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Evaluación de la calidad de la cicatriz al 3er mes de posoperado (puntaje 
global) 

 
Al tercer mes (gráfica 2) el grupo de láser y presoterapia tuvo puntajes entre 

4 y 10 (es decir con pacientes con una cicatriz sugerente de normal y pacientes 
que podrían sugerir una cicatriz más severa o hipertrófica). El grupo control, 
presentó una distribución más amplia con pacientes con puntajes de una cicatriz 
cercana a la normal (puntaje de 1) hasta puntajes de una cicatriz severa o 
hipertrófica (puntaje de 12) sin diferencias estadísticamente significativas (tabla 
19, p=0.98).  

 
Gráfica 2. Puntaje global de la evaluación al 3er mes según la escala de Yeong, “Hospital Gral. Dr. Manuel Gea 
González” 2012 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FUENTE: Directa 
 
Tabla 19. Evaluación de la calidad de la cicatriz al 3er mes de posoperado con la Escala numérica de Yeong. 

 Grupo1 
(Láser y presoterapia) 

n=42 

Grupo2 
(Presoterapia) 

n=44 

 
 

 
Total 
n=86 

 
p

* 

Puntaje global 3er mes; Mediana 7 7   0.98 
Mínimo-Máximo 4-10 1-12    
* Wilcoxon de signos y rangos, p= significancia estadística.  
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Tipo de cicatriz (3er mes) 
 

En el 3er mes de acuerdo al tipo de cicatriz, se observó que solo dos tipos 
de cicatrices predominaron, las normales con una frecuencia del  44% del total de 
los pacientes, y las cicatrices hipertróficas las cuales se manifestaron en el 56% 
del total de los pacientes sin diferencias entre los grupos de tratamientos (tabla 
20). 
 
Tabla 20. Frecuencia  del tipo de cicatriz al 3er mes entre los grupos de tratamiento.   

 Grupo1 
(Láser y presoterapia) 

n=42 

Grupo2 
(Presoterapia) 

n=44 

 
Total 
n=86 

 
p 

Normal, n (%) 17 (40.47) 21 (47.72) 38 (44.18) 0.49 

Hipertrófica, n (%)  25 (59.52) 23 (52.27) 48 (55.81)  
Total (%) 42 44 86 (100)  
p= significancia estadística (xi

2
=0.45, 1 gl) 
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Evaluación de la calidad de la cicatriz al 6º mes de posoperado 
 

Al finalizar el tiempo de seguimiento, los pacientes sometidos a láser con 
presoterapia presentaron cicatrices con puntajes entre 2 y 10 (sugerentes de 
cicatrices normales a cicatrices más severas o hipertróficas), y los del grupo de 
presoterapia sola con puntajes del 0 al 13 con una mayor dispersión a la severidad 
de la cicatriz sin presentar diferencias estadísticamente significativas entre los 
grupos (gráfica 3 y tabla 21).  
 
 
Gráfica 3. Puntaje global de la evaluación al 6º mes según la escala de Yeong, “Hospital Gral. Dr. Manuel Gea 
González” 2012.  
 

 
FUENTE: Directa 
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Tabla 21. Evaluación de la calidad de la cicatriz al 6º mes de posoperado con la Escala numérica de Yeong. 

 Grupo1 
(Láser y presoterapia) 

n=46 

Grupo2 
(Presoterapia) 

n=49 

 
 

 
Total 
n=95 

 
p

* 

Puntaje global 6º mes; Mediana 5 5   0.83 
Mínimo-Máximo 1-10 0-13    
* Wilcoxon de signos y rangos, p= significancia estadística. 

 
 

Tipo de cicatriz (6º mes) 
 

La comparación de los dos grupos al 6º mes de acuerdo al tipo de cicatriz 
mostró una mayor frecuencia de cicatrices normales (64.2%, n=61) y en una 
menor frecuencia cicatrices hipertróficas (35.8%, n=34) en la muestra total. Sin 
embargo, a pesar de que la tendencia de cicatrices hipertróficas fue discretamente 
mayor en un grupo que en otro (presoterapia 40.8% vs láser y presoterapia 
30.4%), no existió una diferencia estadísticamente significativa (tabla 22 y gráfica 
4). 

 
Tabla 22. Tipo de cicatriz al 6º mes.  

 Grupo1 
Láser y presoterapia 

n=46 

Grupo2 
Presoterapia  

n=49 

 
Total 
n=95 

 
p 

Normal, n (%) 32 (69.56) 29 (59.18) 61 (64.21) 0.29 

Hipertrófica, n (%)  14 (30.43) 20 (40.81) 34 (35.78)  
Total (%) 46 49 95 (100)  
p= significancia estadística (x

2
= 1.11, 1gl) 
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Gráfica4. Tipo de cicatriz (6º mes)

 
FUENTE: Directa 
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Comparación de la calidad de la cicatriz: basal, 3er y 6º mes. 
 

Para el sexto mes se observó una discreta reducción de los puntajes 
globales en la calidad de la cicatriz, con una media de 6±1 a los 3 meses y una 
media de 5±1 a los 6 meses en los dos grupos (gráfica 5). 
 
Gráfico 5. Comparación de la calidad de la cicatriz según escala de Yeong por tratamientos. “Hospital Gral. Dr. Manuel 
Gea González” 2012.  

 

 
FUENTE: Directa 
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Evaluación de la opinión del paciente en relación a su cicatriz 
 

Se realizó la prueba de la normalidad de los datos sobre la opinión del 
paciente respecto a su cicatriz y se observó que tenían una distribución normal (p= 
0.27).  

La opinión de la cicatriz fue evaluada al 6º mes de la aplicación de los 
tratamientos, y se observó que la mayoría de los pacientes sometidos a láser y 
presoterapia tuvieron de manera discreta una mejor opinión (puntajes entre 8 y 10) 
respecto a su cicatriz (donde 10 representaba “me gusta mucho mi cicatriz”) que el 
grupo de presoterapia sola (puntajes entre 7 y 9 puntos) y ambos aceptables 
(gráfica 6). 
 
Gráfica 6. Opinión del paciente respecto a su cicatriz mediante la escala visual análoga (6º mes). “Hospital Gral. Dr. 
Manuel Gea González” 2012.  

 
FUENTE: Directa 
 
 
Tabla 23. Opinión del paciente respecto a su cicatriz al 6º mes.  
 Grupo1 

(Láser y presoterapia) 
n=54 

Grupo2 
(Presoterapia) 

n=54 

 
 

 
Total 
n=108 

 
p

* 

Puntaje escala visual análoga; 
Mediana 

 
8 

 
8 

   
0.13 

Mínimo-Máximo 6-10 5-10    
p= significancia estadística 
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Apego al tratamiento 
 

En esta variable se consideraron dos formas de adherencia a los 
tratamientos: “Sí apego” y “No apego”, donde los dos grupos se comportaron de 
forma similar en el seguimiento, sin encontrar diferencias estadísticamente entre 
los dos grupos (tabla 24).  
 
Tabla 24. Apego al tratamiento.  

 Grupo1 
Láser y presoterapia 

n=46 

Grupo2 
Presoterapia  

n=49 

 
Total 
n=95 

 
P 

Sí apego, n (%) 36 (78.26) 38 (77.55) 74(77.89) 0.93 

No apego, n (%)  10 (21.73) 11 (22.44) 21 (22.10)  
Total (%)   95 (100)  
p= significancia estadística (x

2
= 0.007, 1gl) 

 
 

Complicaciones o eventos adversos 
 

En este estudio no se reportaron complicaciones ni algún evento adverso 
con la aplicación de láser diodo ni con la técnica de presoterapia. De manera 
general se concluye que las dos técnicas son opciones terapéuticas aceptables 
por su seguridad y tolerancia por los pacientes.  
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Casos clínicos 
 
Caso 1. Presoterapia y láser diodo 

 
 
 
 
 

Caso 2. Presoterapia y láser diodo. 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

Basal 3 mes 6 mes 

Basal 3 mes 6 mes 
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Caso 3. Presoterapia y láser diodo 

 
 
 
 
 

 
 
 
Caso 4. Presoterapia y láser diodo. 

 
 
 

 
 
 
 

Basal 3 mes 6 mes 

Basal 3 mes 6 mes 
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Caso 5. Presoterapia. 

 
 

Caso 6. Presoterapia  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Basal 3 mes 6 mes 

Basal 3 mes 6 mes 
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Caso 7. Presoterapia  
 

 
 
 
 
 

Caso 8. Presoterapia. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Basal 3 mes 6 mes 

Basal 3 mes 6 mes 
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Discusión:  
 

 
El labio y paladar hedido representa un problema de salud pública en 

México. Se reporta en la literatura que la formación de cicatrices hipertróficas es 
frecuente en la región facial por queiloplastías o reparaciones labiales 
secundarias. Soltani et al 44 señalan una tasa de incidencia general que va del  
11.8% al  36.3.8% en diferentes grupos étnicos.   

El diagnóstico de cicatrices hipertróficas se basa  en la historia clínica, en 
los resultados de  la exploración física  del paciente y en la experiencia y el 
entrenamiento clínico del médico tratante. 

El tratamiento de las cicatrices se realiza considerando  las guías clínicas 
internacionales y en los consensos dirigidos principalmente a pacientes 
quemados, pero aplicables a todas las áreas que involucren cicatrices en el área 
de la medicina. Este abarca una gama diversa de tratamientos, algunos de ellos 
invasivos. El más común es la aplicación de corticoesteroides intralesional (de 
dolorosa aplicación), con un porcentaje de reducción de la cicatriz en un 50% 
aproximadamente y una recurrencia que va del 9 al 50% así como y la resección 
quirúrgica1-3, entre otros. Por otro lado, las técnicas no invasivas son más 
convenientes en pacientes pediátricos pero resultan no ser tan efectivas, sobre 
todo si se aplican como monoterapia ya que se han visto mejores resultados 
cuando son combinadas con otros tratamientos 19. 

Desde los años 80, el láser se ha utilizado para el tratamiento de cicatrices 
patológicas. En la mayoría de los artículos la terapia láser constituye un elemento 
importante en el manejo del dolor, la inflamación y el edema, cicatrización y 
regeneración de tejidos en diversas patologías 1-3, 28, 46. Los artículos que 
describen el uso de láser para el tratamiento de las cicatrices están dirigidos a su 
remoción (en diferentes regiones corporales) que no son particularmente en rostro 
ni en labio hendido, y estos describen resultados satisfactorios 47,48, 49. Son pocos 
los estudios que tienen como propósito prevenir la formación de cicatrices 
hipertróficas y mejorar la calidad de la cicatriz final, mediante el láser diodo, no 
habiendo así mismo estudios realizados en la población con labio hendido. Sin 
embargo, Nocini y colaboradores40 realizaron un estudio piloto donde aplican un 
láser ablativo (Er-Yag) en 10 pacientes con labio hendido con cicatrices de larga 
evolución y muestran 3 casos clínicos sugiriendo una mejoría de la cicatriz con la 
aplicación de dicho láser (nivel promedio de satisfacción de 8.8). Este estudio  
menciona que se le entregó un cuestionario al paciente para que expresara su 
opinión (medida como 1: malo, 10: alto) y que la medición por el médico se realizó 
mediante fotografías y utilizando la escala de McGrow et al (1999): I- Excelente, II- 
Muy buena, III- Buena, IV- tolerable y V- Pobre, sin embargo no se muestra el 
análisis de los datos para la determinación de sus resultados y presenta una pobre 
calidad metodológica. Un ensayo clínico realizado por Capón y colaboradores 49, 
mostró la eficacia de un láser diodo de 810 nm con acción térmica (induce una 
temperatura elevada) aplicado en dos dosificaciones, inmediatamente después del 
cierre de la herida en 30 sujetos con cicatrices en otras regiones del cuerpo 
(abdominoplastías), cuyos resultados mostraron una mejoría de la cicatriz a los 12 
meses. La mejoría de la cicatriz se midió basada en la apariencia cosmética (por 
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el cirujano y por el paciente) mediante una escala visual análoga (-100: peor a 
+100: mejor, donde <60% fue una mejoría del 60% para la zona tratada con láser 
contra la no tratada y >40% significó deterioro del 40% de la parte tratada con 
láser contra la que no). No refiere si los evaluadores estuvieron cegados. Veinte 
de 30 sujetos reportaron una mejor calidad visual en el aspecto de las cicatrices 
tratadas a los 12 meses (del 60% para el cirujano  y del 53% para los pacientes; 
p<0.02 y p<0.005 respectivamente), lo que no coincide con los datos de nuestro 
estudio. Por otro lado, la aplicación de este láser término refirió algunas 
complicaciones quemaduras superficiales por las altas dosis, eventos que  no se 
presentaron en los pacientes de nuestro estudio. Los pacientes en este trabajo 
tienen un seguimiento de 12 meses, a diferencia de nuestra investigación donde 
tuvimos un seguimiento de 6 meses (lo que representa una limitación de este 
estudio), esto debido a que nuestro objetivo fue evaluar la cicatriz temprana 
(activa), sin embargo, los pacientes seguirán en proceso de evaluación de la 
cicatriz ya remodelada (18 meses) y del crecimiento facial (24 meses).   

Después de las 2 semanas y hasta los 6 meses (o en algunos casos el año) 
es importante aplicar una terapia que ayude a disminuir la tensión de la herida 50 y 
la actividad fibroblástica durante el proceso de formación de una cicatriz con el 
objetivo de disminuir el riesgo de que esta resulte patológica. El láser 48,50,51 y la 
presoterapia 23 están indicados para este propósito. La presoterapia es un método 
utilizado como primera línea de tratamiento tanto preventivo como terapéutico en 
el tratamiento de cicatrices. Cabe mencionar que en este estudio, la presoterapia 
resultó una técnica práctica, sencilla y de bajo costo para los pacientes. Por otro 
lado, el láser resultó ser una terapia, cómoda, rápida, bien tolerada y de elección 
en pacientes pediátricos debido a su fácil aplicación y a que no emite calor ni 
provocó incomodidad alguna.  

Los resultados de este estudio revelan que la mejoría de la calidad de la 
cicatriz no fue significativa entre los pacientes que recibieron láser y presoterapia 
de aquellos a los que solo se les aplicó presoterapia. 

Durante el proceso de formación ocurren cambios en la cicatriz 1-3 

relacionados histológica y biológicamente con la actividad fibroblástica, la 
producción de colágeno, la neo-vascularización y la maduración o remodelación 
(que inicia a las dos semanas y puede durar años). En este estudio cambios en la 
altura el grosor, así como el color se manifestaron en las cicatrices (sin alcanzar 
una significancia estadística). La superficie, la altura y el grosor son características 
típicas de una cicatriz hipertrófica estos signos pueden aparecer después de las 2 
semanas de la cirugía (de forma leve o moderada) y pueden irse incrementando a 
lo largo de la fase de remodelación (un año y medio). Esta investigación evidenció 
que en los dos grupos de tratamiento, al 3er mes las cicatrices ya presentaban 
algunos de estos signos de hipertrofia (predominando la altura y el grosor), sin ser 
diferentes entre los grupos. Por otro lado, el color rojo de la cicatriz (resulta ser 
típico de la fase inflamatoria, desde los dos días y hasta las 18 semanas debido a 
la formación de nuevos vasos). En este estudio se observó que la muestra total 
presentó un color rojo al inicio de los tratamientos en la cicatriz hasta poco antes 
del 3er mes (sin diferencias significativas); sin embargo, para el 6º mes, el color 
rojo cambió (disminuyó) a un color rosado o pálido, lo que clínicamente refleja en 
una cicatriz que la fase inflamatoria ha terminado). La pigmentación de la cicatriz 
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(hiperpigmentación), aparece después del 3er mes de la cirugía y está dada por el 
depósito de melanina, bilis y pigmentos de caroteno y en relación al grosor de las 
capas de la piel  y el grado de reflección de su superficie); y la hipo-pigmentación 
de la cicatriz se alcanza hasta después del año (y hasta 3 años) de la cirugía 2. En 
este estudio observamos que en el 3er mes las cicatrices no estaban pigmentadas 
en ninguno de los grupos, pero algunas cicatrices se pigmentaron hasta el 6º mes, 
lo que coincide con la literatura.  

Una cicatriz hipertrófica se define entre las 4 semanas y los 6 meses, lo que 
concordó con los hallazgos en nuestra investigación. Para el 3er mes los grupos 
fueron evaluados y se encontró que el 55.8% de la muestra total presentó 
cicatrices hipertróficas (de las cuales un 60% fueron del brazo de láser con 
presoterapia y un 52% en el brazo de presoterapia sola), esta frecuencia (alta) es 
proporcional al tiempo de evaluación de las cicatrices. 

Haciendo el análisis por intención a tratar, se encontró que el 66.0% en la 
valoración al 6º mes fue de gran importancia para este estudio, teniendo en cuenta 
que para  esta etapa la formación de cicatrices hipertróficas o queloides es visible 
en aquellos casos en los que se llegan a desarrollar. Así que, se evaluaron a 95 
pacientes (88% de la muestra total requerida), No se encontraron diferencias 
estadísticamente significativas entre los dos tipos de intervenciones probadas: 
láser y presoterapia aplicada por 6 semanas comparada con la aplicación de 
presoterapia sola. Así mismo, se realizó la clasificación de los puntajes obtenidos 
de acuerdo al tipo de cicatriz, y se observó que en este 6º mes los pacientes que 
recibieron láser con presoterapia presentaron una alta frecuencia de cicatrices 
normales (69.6%) y una frecuencia de cicatrices hipertróficas del  30.4%, lo cual 
se aproxima a los resultados reportados en la literatura44, y de igual forma en el 
grupo de presoterapia sola las cicatrices normales se presentaron con una alta 
frecuencia en un 59.2% y las hipertróficas en un 40.8%. A pesar de estas 
observaciones, y de una mayor tendencia en un grupo que en otro, no hubieron 
diferencias entre los grupos de tratamiento (no estadísticamente significativas). Si 
bien, aunque los hallazgos son mínimos, se podrían encontrar diferencias en una 
etapa tardía del proceso de cicatrización (al año en la fase de remodelación); no 
obstante se requiere de un periodo de observación más prolongado y un mayor 
tamaño de muestra para llegar a conclusiones más sólidas en este aspecto.  
 

Respecto a la satisfacción del paciente, los estudios señalan que existe una 
relación entre la satisfacción y la apariencia facial 14. Otros estudios muestran que 
aunque la satisfacción de los resultados del tratamiento multidisciplinario en la 
población con hendiduras labiales generalmente es alta, los pacientes parecen 
tener otro tipo de preocupaciones acerca de los rasgos de su apariencia 
directamente relacionados con la hendidura (ya que está reparada 
quirúrgicamente), los factores asociados a ella (secuelas) son las dificultades en el 
lenguaje y la fonación, problemas en la audición, factores psicosociales como la 
relación y la aceptación de la familia, la interacción del individuo desempeña en su 
medio ambiente y su integración a la sociedad 15-18. La satisfacción, la autoestima, 
la autoconfianza y la autopercepción son constructos que requieren una 
evaluación a fondo que revele hallazgos más consistentes en la calidad de vida 
del paciente. En este estudio, 6 meses después de la cirugía se valoró la 
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satisfacción del paciente y fue de llamar la atención que para los pacientes (7 a 33 
años) y para los padres (de niños de 0-6 años) en cuanto a “la opinión del paciente 
respecto a su cicatriz”, la opinión del paciente en los dos grupos mostraron un 
puntaje de 8 y no fue diferente entre los que recibieron láser con presoterapia que 
aquellos que solo se les aplicó la presoterapia sola. La importancia de evaluar una 
cicatriz por el clínico experto así como por el paciente sobre los resultados 
estéticos de una cirugía en la región facial, es valiosa, ya que en muchos de los 
casos de ello depende que se realicen algunas correcciones quirúrgicas 
secundarias. 

En cuanto al apego a los tratamientos, tuvimos un 13% de pérdidas en el 
seguimiento (menor al 20% considerado en el tamaño de la muestra). No 
obstante, el 77.9% de la muestra “sí” tuvo apego al tratamiento, el resto, no acudió 
a su tercera cita en las 6 semanas de aplicación de láser en el seguimiento.  

Sobre las complicaciones o eventos adversos, no se reportó ninguna 
manifestación clínica que referida por los pacientes o por los padres asociada a 
algún tratamiento. 
Por otra parte, será realizado un seguimiento mayor para confirmar estos 
resultados o bien encontrar alguna diferencia en la calidad de cicatrización al 
finalizar el proceso de remodelación de la cicatriz (al año y medio).  

Otra variable de relevancia, que constituirá un objetivo secundario pero 
relevante para este tipo de pacientes, es evaluar si la aplicación de laser tiene 
efectos benéficos sobre el crecimiento facial (a largo plazo), lo que se traduciría no 
tan sólo en un beneficio estético para el paciente sino funcional. Si bien no es 
parte de este proyecto de investigación este parámetro se evaluará de forma anual 
hasta completar un seguimiento mínimo de 3 para tener conclusiones 
relacionadas.   

La literatura se encuentra plagada de resultados positivos en la 
investigación médica; sin embargo, los resultados negativos suelen no publicarse. 
Las casas comerciales que invaden el campo de la Cirugía Estética y 
Reconstructiva nos llenan de información, muchas veces de calidad insuficiente, al 
intentar vender alguna tecnología. Tal es el caso del láser diodo. Después de 
realizar una búsqueda exhaustiva de la literatura sobre su uso en la cicatrización 
(cosmética y reconstructiva en quemados) encontramos mínima información que 
demostrara la eficacia real del láser diodo para mejorar la cicatrización46, 48-50. La 
falta de Ensayos Clínicos Aleatorios donde se pudiera demostrar la utilidad real de 
esta intervención, fue un motivo por el cual, decidimos desarrollar un ECA formal, 
con el diseño metodológico adecuado y que nos permitiera saber si esta 
tecnología era valiosa para nuestros pacientes. Hasta este momento No ha sido 
así, y a pesar de que se trata de un láser no ablativo, frío, que no produce dolor en 
los niños ni complicaciones mínimas durante su aplicación, No lo recomendamos 
para mejorar la calidad de la cicatriz a 6 meses de seguimiento. Esperaremos 
finalizar el seguimiento a largo plazo y su efecto sobre el crecimiento facial para 
ratificar o no nuestros resultados.  
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Conclusiones: 
 

 
 La terapia del láser diodo con la presoterapia no dio como resultado una 

mejor calidad de la cicatriz comparada con la presoterapia como 
tratamiento único en pacientes operados de reparación labial en el estudio.  

 En la evaluación correspondiente al tercer mes, la superficie, la altura, el 
grosor, el color y la pigmentación no fueron diferentes en los dos grupos de 
tratamiento.  

 En la evaluación al sexto mes, la terapia láser con la presoterapia dio 
resultados similares a los del grupo control en cuanto a la superficie, la 
altura, el grosor, el color y la pigmentación.  

 La comparación de los puntajes globales en las evaluaciones al tercer mes 
y al sexto mes del seguimiento no mostraron ser diferentes entre los 
tratamientos asignados.   

 En las evaluaciones al tercer mes de seguimiento, la presencia de cicatrices 
hipertróficas fue similar en el grupo de láser diodo y presoterapia que en el 
grupo control.  

 En las evaluaciones al sexto mes, la presencia de cicatrices normales fue 
similar en los dos grupos.  

 No se presentaron complicaciones o eventos adversos con ninguno de los 
tratamientos aplicados en este estudio.  

 La opinión del paciente no fue diferente entre los que recibieron láser con 
presoterapia que aquellos que solo se les aplicó la presoterapia sola.  

 La importancia de evaluar una cicatriz por el clínico experto así como por el 
paciente sobre los resultados estéticos de una cirugía en la región facial, es 
valiosa, ya que en muchos de los casos de ello depende que se realicen 
algunas correcciones quirúrgicas secundarias.  

 Si bien este proyecto aborda el efecto de laser en la calidad de cicatriz 
durante el periodo activo de cicatrización, no se descarta la posibilidad de 
que existan diferencias al final del periodo de remodelación de una cicatriz 
o en el crecimiento facial, lo cual será evaluado posteriormente en la Clínica 
de Labio y Paladar Hendido del Servicio de Cirugía plástica, y lo que servirá 
para futuros estudios al respecto.  
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