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RESUMEN

Antecedentes El dolor en los pacientes pediatricos que se someten a toma de
injerto costal se presenta en el postoperatorio inmediato con gran intensidad,
llegando a 7 de la escala de rostros. Este dolor persiste en un 14.8% al tercer
mesy en un 7.14% después de un afo. El dolor aparece después de la seccién y
lesion por quemadura del musculo ocasionado por el electrocauterio. En los
ultimos 3 6 4 afios se propone una variante en la técnica quirtrgica que respeta el
musculo. En observaciones personales encontramos que los pacientes cursan con
menor intensidad del dolor y que aparentemente el dolor no se convierte en
cronico, cuando aplicamos la nueva variante. Objetivo: Evaluar de manera cegada
la intensidad del dolor postoperatorio por medio de escala de rostros y
algometria por presion, en pacientes sometidos aleatoriamente a dos técnicas
quirurgicas diferentes (seccion 6 respeto del musculo) para obtener cartilago
costal. La presencia de hematoma, y neumotoérax. Sujetos y Métodos: Ensayo
clinico aleatorizado doble ciego se compararon las medias de las algometrias y de
la evaluacion del dolor con la escala de rostros en pacientes sometidos a dos
técnicas quirurgicas diferentes para obtener cartilago costal. Se estudiaron 35
pacientes pediatricos, 17 con corte, y 18 sin corte de musculo , en todos los casos
se aplico algometria por presidn basal pre-operatoria, se midi6 escala de rostros y
algometria a los 7, 30, 60, 90 y 180 dias . Se aplicd escala de Birlenson en el
preoperatorio a todos los pacientes y escala de Vancouver a los seis meses. En el
andlisis estadistico se realizé la prueba de Kolmogorov Smirnov para demostrar
normalidad en la distribucién de los grupos. Chi cuadrada y T de student para el
analisis de los grupos y el coeficiente de correlacién intraclase intra-observador e
inter-observador. Resultados: Se incluyeron 35 pacientes, 37% femeninos, la
media de la edad fue de 9.94 (DE 3.14), 49% en el grupo de secciéon de musculo y
51% en el grupo de no seccidon. Con la prueba de Chi? para el analisis de la escala
de rostros se determiné que en todos los periodos de tiempo, la probabilidad de
error fue mayor al nivel de significancia del 0.05, y se demostr6 que no existe
diferencia en cuanto al dolor post-operatorio entre las dos técnicas quirurgicas. La
media de la algometria fue igual en ambos grupos. Los resultados de la prueba t
de student observamos que con una probabilidad de error mayor al 0.01 no

existen diferencias entre ambas técnicas quirurgicas. Conclusiones: No se



encontro diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos en cuanto

ala intensidad del dolor en el postoperatorio.

PALABRAS CLAVE

Dolor, cartilago autélogo, microtia, oreja.

ABSTRACT

Background: The pain in pediatric patients undergoing graft takes costal occurs
in the immediate postoperative period with great intensity, reaching 7 scale faces.
This pain persists in 14.8% in the third month and 7.14% after one year. The pain
appears after section and muscle burn injury caused by electrocautery. In the last
3 or 4 years a variation in surgical technique that respects the muscle is proposed.
In personal observations found that patients present with lower pain intensity
and pain apparently does not become chronic, when we apply the new variant.
Objective: To evaluate in a blinded manner postoperative pain intensity scale
using faces and algometry pressure in patients randomized to two different
surgical techniques (Section muscle or respect) for costal cartilage subjected. The
presence of hematoma, and pneumothorax. Subjects and Methods: A randomized
double-blind clinical trial the averages of the algometrias and pain assessment
with faces scale in patients undergoing two different surgical techniques for costal
cartilage were compared. 35 pediatric patients, 17 cut, and 18 without cutting
muscle were estudied in all cases was applied algometry by preoperative basal
pressure and faces scale was measured at 7, 30, 60, 90 and 180 days . In all the
patients the Vancouver scale and the Birlenson scale were applied, the first
preoperatively and the second at six months. In the statistical analysis the
Kolmogorov Smirnov test was performed to demonstrate normal distribution of
the groups. Chi square and T tests for group analysis and intraclass correlation
coefficient intra-observer and inter-observer. Results: 35 patients were included
, 37% female, mean age was 9.94 (SD 3.14), 49% in the section of muscle group
and 51% in the group of non section. The Chi2 test for analysis of faces scale was
determined that in all periods, the probability of error was greater than the
significance level of 0.05, and showed that there is no difference in postoperative

pain between the two surgical techniques. Mean algometry was equal in both



groups. The results of the Student t test with a note that higher error probability
0.01 no differences between the two surgical techniques. Conclusions: No
statistically significant difference was found between groups in terms of the
intensity of postoperative pain.

KEYWORDS : Pain, autologous, cartilage, microtia, ear.

Marco teérico

Introduccion

Microtia

La microtia (ausencia de oreja) tiene una amplia variacién en la prevalencia ( 0.83
a 17.4 por 10 000 nacimientos) siendo poco comprendida.l Se reporta baja
prevalencia en europeos y en la raza negra, en comparacion con los asiaticos y los
hispanos?2. Existe evidencia que tanto los factores ambientales como los genéticos
contribuyen a la microtial Las hipotesis recientes para la microtia son 1)
alteraciones en la cresta neural. 2) disrupcién vascular por medio de varios
mecanismos y 3) altitud.! La oreja tiene una estructura compleja que consiste en
cartilago elastico amarillo que esta cubierto principalmente por piel sin pelo. 23
La microtia es el doble de frecuente en hombres que en mujeres. Se estima un
radio de derecha-izquierda-bilateral de 5-3-1. Los pacientes a menudo tienen
atresia del conducto auditivo externo. Sin embargo, la mayoria de los pacientes
tiene un oido medio intacto, por lo tanto pueden oir a través de la conduccién
Osea. Los pacientes con microtia pueden presentarse como una condicién aislada
o ser parte de un sindrome, como Treacher Collins o microsomia hemifacial. La
primera reconstruccién documentada se hizo con un colgajo de mejilla y se
reportd en el libro de Susruta Samhita. La reconstruccién de la oreja en los
tiempos modernos data de finales de los afios cincuentas con el Dr. Radfort
Tanzerl, quien uso injerto de cartilago costal autologo, seguida por el Dr. Burt
Brent, quien también apoyo el uso de injerto de cartilago costal autélogo y en los
ultimos 20 afios se usa la misma fuente de cartilago como lo hacen el Dr Saturu

Nagata y la Dra. Firmin. 456

El sitio donde se encuentra la mayor cantidad de cartilago para reconstruir

una oreja es a nivel del 62, 79,82 y 92 arcos costales, para acceder al cartilago



costal, se requiere del corte del musculo recto abdominal, ocasionando que el
paciente curse con dolor intenso en el postoperatorio?.® El dolor postoperatorio
del sitio donador después de obtener el injerto de cartilago costal se presenta en
el 100 % de los pacientes, no ha sido investigado en detalle y constituye un
problema debido a que la queja mas comun después de la toma de un injerto
costal es el dolor agudo.?1011- E] maximo nivel de dolor es referido en la primera
semana de postoperatorio. El Dr. Uppal Rajan de 1995 a 2002 evalué la intensidad
de dolor, en 39 pacientes con edades entre 12 y 37 afios, con un seguimiento de 6
meses, utiliz6 la escala de rostros como prueba diagnostica; en el periodo
postoperatorio inmediato, la calificaciéon fue de 3 (debido al efecto de los
anestésicos locales infiltrados durante la cirugia) y se incremento hasta 7 en el
séptimo dia. En el periodo postoperatorio temprano el dolor ocurria siempre que
el paciente se movia y se incrementaba cuando el paciente tosia, vomitaba o
estornudaba. Después el dolor disminuia hacia los 3 meses hasta un rango entre 1
y 2. El 14.28 % de los pacientes persistia con dolor crénico después de este

periodo. El 7.14% de los pacientes experimentaron dolor después de un afio. 12

La morbilidad del sitio donador relacionada con la toma del injerto costal
incluye el riesgo de pneumotérax, dolor postoperatorio significativo, cicatriz
toracica y deformidad toracica visible en la mayoria de los pacientes. Estos
defectos han obligado a los cirujanos a buscar refinamientos continuos y modificar

las técnicas usadas en microtia.13

Para minimizar el dolor en la pared toracica, es util colocar un catéter para
infusion en el lecho donador, y la administraciéon de anestésicos locales en el

postoperatorio.l*

Dolor

Dolor es la percepcién que el sujeto experimenta, con todos los componentes
sensoriales, emocionales y discriminativos. El dolor habitualmente es el
resultado de una actividad nociceptiva (estimulos nocivos sobre el organismo),
pero puede haber casos de dolor sin nocicepcion, sin la presencia de una lesiéon o

de un estimulo nocivo. El dolor posee varias dimensiones : duracion, intensividad,



localizacion, cualidad y afecto. Conviene adentrarnos en el aspecto de la
intensidad, es la magnitud del dolor percibido. La intensidad no depende
solamente de la nocicepcion, influyen también otros factores de orden psicolégico,
social y cultural. La intensidad es un fenémeno subjetivo, se utilizan métodos que
permiten objetivizarla, como las escalas numéricas o la analoga visual(VAS). En
esta, la intensidad del dolor es determinada por el mismo paciente sobre una linea
recta cuyos extremos estan marcados 0-10. El nimero 0 indica ausencia de dolor,

y 10 se refiere al dolor mas intenso.!>

Receptores del dolor

Existen receptores especificos para el dolor. El estimulo nociceptivo recibido
en uno de los receptores especificos, sera conducido por medio de las fibras
nerviosas hacia el asta posterior de la médula, en ese sitio se modulara y
transformarad, eliminandolo o amplificandolo, para enviar informacién a través de
haces nociceptivos: espino-taldmicos, sistema motor y simpatico, de ahi son
enviados hacia centros superiores del cortex, donde se realiza la percepcion y

localizacién concreta del dolor.

El dolor constituye una seflal de alarma para proteger al organismo,
desencadenando una serie de reacciones con el fin de disminuir las causas y

limitar las consecuencias de la agresion. 15

Los estimulos nociceptivos nacen a nivel de las terminaciones libres amielinicas
constituidas por arborizaciones plexiformes, dispuestas a lo largo de los tejidos
cutaneos, tejidos musculares y articulares. Estos estimulos seran enviados a
través de las fibras nerviosas periféricas: fibras A delta y fibras C (amielinicas),
estas funcionan como transductores biol6gicos. Sus cuerpos celulares de origen se
localizan en los ganglios de la raiz dorsal o en los ganglios sefioriales de los pares
craneanos correspondientes y se conocen como neuronas de primer orden o

aferentes primarios de la via nociceptiva.l6

El umbral de dolor de los receptores no es constante y dependen del tejido

donde se encuentren. Los nociceptores pueden clasificarse funcionalmente como



mecano-receptores, termo-nociceptores y polimodales. Los tres tipos de

nociceptores se encuentran en la piel y en la mayoria de la visceras.15

Podemos encontrar tres tipos de receptores:

1. Los receptores A delta se encuentran en las terminaciones nerviosas libres 6
nociceptores, y estan involucradas en el dolor inicial agudo. Estadn situados en la
dermis y epidermis. Son Fibras mielinicas con velocidades de conduccién alta y

responden a estimulos mecanicos.1”

2. Las fibras C no mielinizadas, o nociceptores, con velocidades de conduccion
lenta, se localizan en la dermis, cornea, la pulpa dentaria y el periostio, son
responsables de la disestesia ardiente o segundo dolor, los receptores C
polimodales en la piel, involucrados en estimulos como el calor, tacto superficial y
la accidn caustica, responden a estimulos de tipo mecanico, quimico y térmico. A

sustancias liberadas del dafio tisular.16:17-

3. Los mecanorreceptores B de umbral elevado, se estimulan cuando se hace

presion que puede causar dafio a los tejidos. 16

En el musculo los nociceptores A-delta responden a contracciones mantenidas

del musculo y los del tipo C responden a la presion, calor, e isquemia muscular.1?

En las articulaciones también existen los dos tipos de nociceptores y se
ubican en la capsula articular, ligamentos, periostio y grasa, pero no en el

cartilago.l”

Las sustancias liberadas en respuesta al dolor son las mismas que se liberan
como consecuencia del dafio tisular: iones potasio e hidrégeno, histamina,
serotonina, prostaglandinas, leucotrienos, bradicinina y sustancia P de las

terminaciones nerviosas libres.

Las fibras A delta y C son las responsables de la transmision del dolor. Es en las

terminaciones libres de estas fibras donde se encuentran los nociceptores.

10

10



El 80% de los impulsos seran enviados por fibras C, amielinicas y lentas,
responsables de la sensacion de dolor difuso y desagradable. El 20% restante es
trasmitido por fibras A delta mielinicas y rapidas, detectando el dolor agudo. Las
fibras A delta son capaces de modular la intensidad y el caracter del impulso

nervioso. La mielinizacidn es necesaria para la velocidad de transmision. 16

Las fibras aferentes de los nociceptores tienen sus cuerpos celulares en los

ganglios raquideos o de la raiz dorsal, alcanzando la médula espinal.l”

La médula espinal es la primera estacidon sinaptica y el filtro que permite
eliminar los mensajes innecesarios 6 amplificar los importantes. Las fibras
nerviosas aferentes llegan al asta dorsal hasta conectar con neuronas o
interneuronas.!3 Este recorrido es el correspondiente a las neuronas del primer

orden y en la transmisién sensitiva se denomina primera neurona sensorial.1”

La sustancia gris esta diferenciada en diez ldminas o capas.
Las fibras A delta contactaran con neuronas de las laminas [, II, IIl y V de la
médula espinal y de ahi partirdn por tractos espinotaldmicos y espinorreticulares

hasta centros superiores, tdlamo y cdrtex sensorial.

Dorsal

Laminac

Gray matter .
Dorsal horn

Central canal

White matte
hite matter Ventral horn

Ventral

Imagen 1. Laminas espinales
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Las fibras C conectan con interneuronas, con motoneuronas y con neuronas
simpaticas produciendo reflejos espinales y las manifestaciones simpaticas del
dolor agudo y croénico. Ascienden por los mismos tractos que las anteriores, de
forma lenta, con una sensacion difusa del dolor. Por los tractos espinorreticulares

llegan a la formacion reticular y de alli al sistema limbico e hipotdlamo.16.18

El tracto espinotalamico es la mayor via nociceptiva, se encuentra antero-
lateralmente en la sustancia blanca de la médula espinal. Sus axones cruzan la
linea media al lado contra-lateral de la médula espinal y ascienden al talamo, a la
formacion reticular, nicleo magno del rafe y la sustancia gris periacueductal. Se

divide en tracto anterior y lateral.

Vias ascendentes ( dolor )

v Sran C i

il T POV —
Commrsere oo =

Sga Cor2

Verdrcisters Fursoubs

Cynthia L. Renn, RN PhD. ACNP. Susan Dorsey, RN, PHD. The physiclogy and Processing of Pain. AACN Clirucal
issuas. 2005, vol 16 No 3, 277-250

Figura 2. Vias ascendentes del dolor.

Existen vias alternas al dolor que ascienden de forma homolateral y
contralateral. El tracto espinomesencefalico activa vias descendentes
antinociceptivas y los tractos espinotaldmicos, espinomesencefalico, activando el
hipotalamo. Las neuronas aferentes del asta dorsal tienen sinapsis directas o
indirectas con las neuronas motoras del asta anterior. Esto es responsable de la

actividad motora refleja asociada al dolor. La sinapsis entre las neuronas

12
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aferentes nociceptivas y las neuronas simpaticas de la columna intermedio lateral
resultaran en un reflejo simpatico que se reflejard como vasoconstriccion y

liberacion de catecolaminas. 18

Existe un sistema inhibitorio descendente que esta configurado por la sustancia
gris periacueductal, la formacidn reticular y el nicleo magno del rafe. Se sabe que
la estimulacion de la sustancia gris periacuedutal produce analgesia extensa en
humanos. Estas vias regulan su accién antinociceptiva por mecanismos alfa 2
adrenérgicos, serotoninérgicos y mediante receptores opiodes ( mu, delta y kapa).
La accién de estos mediadores abre los canales de k e inhibe la concentracién de
Ca+ intracelular. El sistema opidceo endbégeno actiia por medio de la encefalin

metionina, de la encefalin leucina y de las B endorfinas.

Desde el talamo se envian haces de fibras hacia las areas somasentitivas I y Il
del girus postcentral del cértex parietal y hacia la pared superior de la cisura de

Silvio, en estas areas tiene lugar la percepcion y la localizacion del dolor1819

Los dolores crénicos, neuropaticos, sin causa clara o definida, con patrones
temporo espaciales no estan tan claramente definidos como el dolor por

nocicepcién.

El dolor neuropdtico explica a los sindromes dolorosos, como el dolor del
miembro fantasma y la distrofia simpatico refleja, que se presentan como una
interrupcion del nervio periférico. Los mecanismos que explican este dolor son: la
descarga espontanea de aferentes, la interferencia, la estimulacién mecanica, la
sensibilidad quimica y los estimulos eferentes simpaticos. Un mecanismo inductor
del dolor seria la alteracién de la fisiologia de la médula espinal y de las vias
nociceptivas centrales. Se ha descrito que el tipo de lesiéon inicial del nervio,
neurodegenerativa, destructiva, compresiva 6 penetrante no influirda en el

desarrollo del dolor crénico. 19

La presencia de dolor a lo largo del tiempo por estimulos no nocivos, sugiere un

proceso de sumacién central. Se han demostrado alteraciones especificas en

13
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varios neurotransmisores al igual que en sus receptores. La destruccion
experimental de fibras C, determina una caida significativa de los niveles de los
receptores para el acido gamma-aminobutirico (GABA), asi como una disminucién
en la actividad en las laminas del asta dorsal. Las fibras C restantes liberaran
glutamato y/o sustancia P en el asta dorsal contribuyendo a la ampliacion de la

respuesta de las neuronas de segundo orden en el asta dorsal. 1°

El dolor neuropatico central puede derivar de lesiones en las proyecciones
somatosensitivas por encima del nivel del asta dorsal por un traumatismo en

médula espinal.

La estimulacion en la region postcentral origina dolor en pacientes con dolor

neuropatico.1?

El dolor neuropatico resulta de la lesiéon o enfermedad que causa disfuncion a
cualquier nivel del sistema somatosensorial (espinotaldmico primario),
incluyendo axones nociceptivos periféricos, ganglio de la raiz posterior, cuerno
posterior, via espinotalamica y talamo. Las manifestaciones del dolor neuropatico,
incluyendo dolor espontdneo, hiperalgesia y alodinia mecanica o térmica, refleja
excitabilidad excesiva de nociceptores periféricos, neuronas nociceptivas
centrales o ambas. La sensibilizacion refleja cambios plasticos mal adaptados en el
sistema nociceptivo que resulta directamente de lesién axonal y de los efectos de
productos de la inflamacién. Hay evidencia abundante que la activacién de la
microglia y astrocitos en la raiz posterior es comun y constituye un mecanismo de
amplificaciéon dejando al dolor neuropatico en la situaciéon de lesién de nervio

periférico y cuerda espinal .1°

Informacion nociceptiva, neuronas nociceptivas del ganglio de la raiz posterior,
con axones Desmielinizados C y pequefos mielinizados A delta que activan
diferentes tipos de neuronas del asta dorsal, particularmente en la l1dmina 1 y la
ldmina V, se proyecta via paralela al tdlamo y el tronco central. Los aferentes
primarios del ganglio del asta dorsal activa interneuronas inhibitorias y

excitatorias de la 1dmina II que ejerce control local de transmisién nociceptiva. En
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condiciones normales, la activacion de fibras nociceptoras A deltay C, lleva a la
liberacién de glutamato del nervio terminal aferente primario, llevando a
activacion de corto término de AMPA receptores en la proyeccion de las neuronas
del asta posterior, esto provee informacion acerca del tiempo de inicio, duracion e
intensidad del estimulo nocivo periférico. Mecanismos inhibitorios locales,
mediados por GABA( Acido gamma-aminobutirico) y glicina, también como otras
sefales tales como adesina y opiodes, regulan pre sinapticamente la liberacién de
neurotransmisores de aferentes primarios y previene de excitacién excesiva.
Durante la transmisiéon normal de sefiales aferentes nociceptivas en el cuerno
posterior no hay activacién de astrositos o microglia. Los astrositos tienen un

papel homeostdtico importante por una retoma activa de glutamato via

excitatoria de transportadores 1y 2 de aminoacidos.

Se han hecho estudios experimentales en ratas que incluyen ligadura parcial,
constriccion cronica, corte del nervio ciatico o compresion cronica de las raices
L4 L5, han dado una gran cantidad de informacién relacionada a los cambios

moleculares, quimicos y celulares que subyacen al dolor neuropatico.20.21.

Dolor Neuropatico

Los estudios han demostrado que la lesion del nervio periférico y la inflacion
del tejido provocan cambios plasticos en los nociceptores, incluyendo la
regulacion positiva de Na + y canales potenciales transitorios, que resultan en una
reduccion del umbral para la activacion y disparo repetitivo de neuronas del
ganglio del asta posterior en respuesta a estimulos nociceptivos (sensibilizaciéon
periférica). La actividad alterada de los aferentes primarios causa cambios
plasticos tanto en las neuronas locales como en las de proyeccion del asta dorsal,

dando como resultado la sensibilizacién central del sistema espinotaldmico.22

Después de la lesion nerviosa, estimulos repetitivos del ganglio de la raiz dorsal,
las neuronas liberan L-glutamato, el neurotransmisor primario, neuropéptidos
como la sustancia P, adenosin trifosfato, factor neurotrépico derivado del cerebro
y varias citocinas y quimiocinas. Estas sefiales multiples llevan a un incremento

de la liberacién de neurotransmisores de los aferentes primarios y una
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excitabilidad incrementada de la proyeccion neuronal del cuerno dorsal
(sensibilizacién central).23 Muchos de estos efectos involucran la activacién de
microglia y astrocitos, involucrando la kinasa p38 activada por mitogenos en la
microglia, y la kinasa terminal c-jun-N en los astrocitos, resultando en la
activacion del factor nuclear(kappa) B, el cual promueve la transcripcién de varios
mediadores inflamatorios.?4 La sustancia P activa via receptor de neuroquinina-1,
llevando a despolarizacion neuronal, activaciéon de receptores de NMDA e influjo

de calcio.

El Ca2+ activa varias vias de fosforilizacidn, incluyendo calmodulin kinasa ,
proteina C kinasa, oxido nitrico sintasa y ciclo-oxigenasa, regulando la
sefializacion extracelular, el cual incrementa varias sustancias.?! 22Participando la
microglia y los astrocitos, que promueven la transcripciéon de varios mediadores
inflamatorios. La lesién nerviosa periférica evoca la liberacion de “sefiales de
dafio end6geno” o “alarminas” que incluyen productos de degradacion de la
matriz extracelular y la liberaciéon de sustancias de las células en estrés o
muriendo en el ganglio de la raiz posterior, como proteinas del shock térmico. 24
Estas sefiales activan receptores tipo toll (TLR4) la cual activa la respuesta
inmune innata por varias vias, resultando en liberacién de citokinas
inflamatorias.26 Se cuenta con evidencia de que la activacién de TLR4 en la
microglia tiene un papel clave en la iniciacién y mantenimiento del dolor
neuropatico.2> La activacion de receptores TLR4 en microglia por opiodes, resulta
en liberacion de citocinas pro-inflamatorias, se ha demostrado que antagoniza los
efectos analgésicos clasicos de los opiodes actuando sobre los receptores tipo mu

de las neuronas. .25

Un estimulo doloroso es capaz de despolarizar la membrana nerviosa. Se
liberan prostaglandinas, prostaciclinas, leucotrienos y tromboxanos. La sustancia
P es un biopéptido de 11 aminoacidos descrito por Von Euler y Gaddum en 1931,
es un neurotransmisor que se libera por los axones de las neuronas sensitivas a
nivel medular. Los opiaceos bloquean la liberacion de esta sustancia P, histamina y
serotonina . Bradicinina se produce en tejidos lesionados con gran capacidad de

producir dolor, activa los nociceptores a través de la fosfolipasa C, aumenta el
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calcio intracelular y los despolariza, los sensibiliza mediante fosfolipasa A2 y
catecolaminas; existe participacion de neuronas postganglionares simpaticas y de
noradrenalina sobre los nociceptores que han sido excitados. Los Hidrogeniones
aumentan la conductancia iénica al sodio y al calcio. El1 ATP aumenta al sodio,
calcio y potasio produciendo dolor agudo. Opiodes enddgenos. Activan los
receptores delta y kappa, presentes en las terminaciones de neuronas
postganglionares simpaticas y bloquean la sintesis de prostaglandinas E,

reduciendo la hiperalgesia en areas inflamatorias y en tejidos lesionados. 1?

El dolor aparece tras la modulacion de la nocicepciéon a nivel periférico,
medular y supraespinal. Segin la influencia excitatoria periférica y la influencia
inhibitoria periférica se produce un balance. El dolor se genera si hay una ruptura
del equilibrio a favor de los mensajes excitatorios (exceso de nocicepcion o déficit

de control inhibidor).

El dolor neuropatico es el resultado de una lesion en el sistema
somatosensitivo, descrito a menudo como una sensacion ardiente acomparfiado de
paroxismos de dolor, del tipo de corriente eléctrica, asociado a cambios en la
sensibilidad en forma de alodinia, hiperalgesia y parestesias. A lo largo del tiempo
el desencadenamiento del dolor por estimulos no nociceptivos indica un proceso
de sumaciéon central. Cuando se produce destruccion del nimero de fibras
nerviosas tipo C, el resto de las fibras activadas liberaran sustancias P y/é
glutamil en el asta dorsal. El glutamato produce liberacion de Na*+ y Ca* y
despolarizaciéon de la membrana en la neurona post-sinaptica. Las respuestas
seran aditivas por la acumulaciéon de cationes intracelulares y por la activacion de
cascadas enzimaticas y la expresién de genes, contribuyendo a una amplificacion
de larespuesta de las neuronas de orden secundario en el asta dorsal, fendémeno

conocido como “de resorte”, 18
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Medicion del dolor

Varios procedimientos pueden inducir dolor muscular, pudiendo ser divididos
en enddégenos y exdgenos. La estimulacién mecéanica para producir dolor puede
ser examinada con algémetros de presion. La técnica mas ampliamente usada es
la algometria por presion manual. Es importante reconocer que la presién
estimula la piel y el muisculo. Anestesiando la piel puede sin embargo, reducir la

contribucidén del dolor cutaneo durante la estimulacién por presion .2°

La algometria por presién manual y registrada por medio de un software
instalado en una computadora, nos permite realizar varios registros en un
segundo. Este método permite estimar la funcién del estimulo respuesta en forma

mas precisa y obtener promedios de cada observacion .30

El dolor puede ser evocado mecanicamente, y en especial el umbral al dolor
por presion, es un método popular para inducir dolor agudo en forma
experimental. La algometria es una técnica util para determinar el umbral al dolor
por presion y ha sido ampliamente usada en ambientes clinicos y de laboratorio.
La algometria por presiéon es un procedimiento manual que requiere de una
respuesta perceptiva del participante 6 del paciente. La confiabilidad de la
medicion del umbral al dolor depende no s6lo de la técnica de aplicacion del
observador, también se supedita a la habilidad del paciente o participante para
proveer una indicaciéon verbal consistente del nivel del umbral al dolor por
presion. La variabilidad vista en la medicién del umbral al dolor por presién
pudiera ser debida a un error en el observador, error del participante o un error
de medida ( la diferencia entre cada grado individual y su verdadero valor) lo que
nos puede llevar a confusion. Un importante origen de error de medida ha sido
identificado como el grado de presion ejercido a través del algometro.31De hecho,
el mantenimiento de una tasa constante ha sido citado como uno de los aspectos
mas dificiles de la algometria.22 Otro origen de error es el angulo de aplicacion del
algometro al area del cuerpo, si varia afecta la confiabilidad del reporte verbal.
Varios estudios que utilizan poblaciones, tanto clinicas y sanas han utilizado

técnicas de algometria de angulo fijo para superar esta fuente de variacion.31
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Los resultados de los estudios previos de confiabilidad de umbral al dolor por
presion sugieren altos niveles de confiabilidad inter-observador. Cuando se ha
encontrado una pobre concordancia entre evaluadores, esto se ha atribuido a un
error sistematico de los observadores no especializados 6 pobremente

entrenados.3!

Es importante conocer la probable fiabilidad de las mediciones tomadas por
multiples observadores. Muchos estudios previos de la fiabilidad de las
mediciones del umbral al dolor por presiéon han adoptado el coeficiente de
correlacion de Pearson para analisis estadistico.3! Esta forma de andlisis
representa el indice del grado de asociacion, no de la similaridad de las medidas 6
un verdadero acuerdo. La mas apropiada forma de analizar la confiabilidad entre
los datos de intervalo 6 de razon es el uso de los coeficientes de correlacion
intraclase. El calculo de los intervalos de confianza 95%, para identificar la
precision del estimado y la medida del error estandar, que es la medida de la

imprecisidn de las medidas en si mismas. 31

El umbral al dolor por presién puede ser inducido usando un algémetro fijo
(Salter Abbey Weighing Machines Ltd, England). Este algdmetro se puede montar
verticalmente para que la fuerza sea aplicada perpendicularmente al sitio de la
medicion. Este algémetro que se encuentra fijo, tiene limitacién en su aplicacién a
areas que puedan ser acomodadas bajo la sonda del algémetro, como la mano y el
antebrazo. Este aparato no puede ser usado para medir umbral al dolor por

presion en regiones tales como cuello o tronco.31

Varios examinadores capacitados con la técnica de algometria tienen el
potencial para lograr mediciones altamente fiables para medir el umbral al dolor
por presion en los ensayos donde participan varios observadores. Los cambios de
mas de 1.77 kg/cm? pueden considerarse con seguridad como la representacion
de un verdadero cambio. Es importante calcular las medidas de fiabilidad y el

error de medici6n.3132
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El dolor postoperatorio cronico constituye un desafio clinico y puede significar
un problema socioecondmico. El dolor persistente es visto en mas del 50% de los
individuos después de una cirugia comun, tal como una amputacién, mastectomia,
toracotomia y reparacion de hernia inguinal y en un 5 al 10% el dolor se considera

un obstaculo para la vida diaria.33-

Se ha incrementado el interés por conocer los mecanismos complejos detras de
un dolor crénico postoperatorio, considerando los factores preoperatorios, peri-
operatorios y postoperatorios, contribuyendo al desarrollo y mantenimiento del
dolor postoperatorio. Se ha mencionado con particular interés el papel que juega

la lesion nerviosa para la persistencia del dolor. 3034

Ciertos tipos de cirugia con alta incidencia de dolor crénico se asocian con dafio
de grandes nervios que atraviesan el campo quirurgico, por ejemplo: la
toracotomia con una incidencia de dolor crénico de 30 a 40%:;35 la mastectomia
con una incidencia de 20 a 30%.3637- Ha sido demostrado que en la reparacion de
hernia la lesion a los nervios de la region inguinal se han relacionado causalmente
al dolor post-operatorio.3® La identificacion de predictores para el desarrollo de
dolor croénico neuropatico después de una cirugia es esencial para la
identificacién temprana de los pacientes en riesgo y mejorar la informacion del

paciente, la prevencion y el tratamiento.34

El manejo preventivo del dolor se ha propuesto a base de tramadol 1-2mg/kg

dos a tres veces al dia y rescate con metamizol 40 a 160 mg/kg/dia (c/6 a 8 hrs).

39,40,41.

En un estudio realizado por Hoimyr de casos y controles pareados por edad y
sexo, se le mandaron cuestionarios a 400 pacientes operados de melanoma
maligno, contestaron 350 (87.1%) 34 pacientes( 9.7%) reportaron dolor en el
area de la cicatriz en el tltimo mes, el dolor era moderado con poco impacto sobre
la vida diaria, 1.7% reportdé dolor de moderado a severo. Los resultados de este
estudio apoyan los hallazgos previos en donde se encontr6 que el dolor

postoperatorio persistente es una complicacion de casi cualquier intervencién
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quirurgica y el dolor persistente se relacion6 a una sensacién anormal y el dolor

neuropatico debe ser considerado en los pacientes que persisten con dolor. 34

El papel potencial de las lesiones nerviosas en el campo quirdrgico como un
factor de riesgo para dolor neuropatico ha sido enfatizado por diferentes autores.
En el mismo estudio de Hoimyr se menciona que sujetos menores de 50 afios
tuvieron un fuerte predictor para dolor persistente después de la cirugia. La
correlacién habia sido previamente descrita en pacientes después de diferentes
procedimientos quirdrgicos tales como hernioplastias y cirugia de la glandula
mamaria. La razén para incrementar el riesgo de dolor postoperatorio en
pacientes jovenes es desconocido. La degeneracion de la fibras C, reduce la
plasticidad neuronal 6 algunos factores psicologicos pueden contribuir a un
menor riesgo de dolor persistente postoperatorio en los pacientes de la tercera

edad.34

Reducir el dolor postoperatorio en los pacientes sometidos a toma de injerto
costal es uno de los objetivos quirdrgicos.12 Sabemos con relacion al dolor que los
estimulos nociceptivos son captados por terminaciones libres amielinicas que
estdn constituidas por arborizaciones plexiformes dispuestas a lo largo de los
tejidos cutaneos, tejidos musculares y articulares, los estimulos viajan entonces

por las fibras nerviosas periféricas, fibras A delta y fibras tipo C 41.42.4344.

Durante la practica cotidiana en el Hospital General de México se ha observado
que una pequefia modificacion en la técnica habitual puede disminuir la
intensidad del dolor postoperatorio. Esta modificaciéon consiste en conservar la
integridad del musculo, incidiendo en su fascia e identificando el borde lateral del
mismo para rechazarlo hacia la linea media en lugar de cortarlo. El abordaje al
cartilago costal se hace por via subpericdndrica para evitar dafiar los nervios

intercostales. La desventaja de esta técnica es que requiere mas tiempo.*

El musculo recto anterior del abdomen esta inervado por los udltimos seis
nervios intercostales. Los filetes nerviosos penetran la vaina lateralmente y se

meten en el musculo a la altura de la mitad externa de la cara posterior en la
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proximidad de los vasos.3? Al cortar el musculo con cauterio se seccionan y se
queman interconexiones nerviosas entre dos angiosomas, del 72 y 82 nervio
intercostal. Al dejar afrontados los extremos del musculo se predispone la

aparicion de dolor crénico. 45

Imagen 3. Maniobra para respetar el musculo y rechazarlo hacia la linea

media.

Reconstruir una oreja es arte y ciencia unidos, se le ha considerado una de las
cirugias mas dificiles de realizar dentro de la cirugia plastica. Por el momento atin
no se cuenta con el recurso de bio-ingenieria de tejidos, que nos permitiria
fabricar un armazon de cartilago, sélo contamos con el injerto de cartilago costal

del propio paciente para fabricar una nueva oreja .

Imagen 4. Orejas reconstruidas.

Alos cirujanos nos ha preocupado el dolor que se genera después de la toma de
injerto de cartilago de la regiéon costal. Hasta el momento actual sélo se cuenta
con pocos estudios que hayan investigado a detalle cual es la morbilidad de la

region costal después de la toma de injerto de cartilago. Existe el trabajo del Dr.
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Uppal2 que investigo la incidencia de dolor, la deformidad de la regién y la calidad
de la cicatriz, que son temas de importancia para el paciente. El Dr. Nagata se ha
interesado acerca de la morbilidad del sitio donador en cuanto a la deformidad de
la region, la direccién de la cicatriz, riesgo de pneumotérax e infeccién, pero no

investigé la incidencia de dolor .46

Enfocarnos hacia el control del dolor es un tema de mucha importancia sobre
todo para los pacientes pediatricos. Se cuenta con estudios previos donde se
utilizé injerto costal para tratar enfermedades de la columna cervical. El trabajo
del Dr. Uppal donde estudié en forma retrospectiva a 42 pacientes, 11 fueron de
microtia y 30 con deformidades de oreja post-traumaticas.12

Cuando se ha estudiado la ocurrencia de dolor después de la toma de injerto de
cartilago costal, el dolor se ha evaluado mediante un grafico visual analogo con
puntuacion estandarizado en una escala de 10 puntos.#”

No existen estudios previos donde se utilice el algdmetro de presion para medir
el umbral al dolor en pacientes sometidos a toma de injerto de cartilago costal. El
uso del algémetro nos permitird medir el umbral al dolor en dos grupos de
pacientes. Para poder medirlo y comparar si existen diferencias estadisticamente

significativas entre ambos procedimientos quirurgicos.*8

USB/RS232

(<3

Imagen 5. Algémetro por presion digital.
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El Dr. Nagata en 2006 propusd que el abordaje de la piel fuera de 9 cms. de
largo, en direccién horizontal, cortando la fascia y exponiendo los musculos recto
del abdomen y el oblicuo abdominal externo, y por medio de incisién longitudinal
entre ambos musculos se accede al cartilago costal.#64% Propone dejar intacto el
pericondrio que cubre el cartilago costal, haciendo un abordaje subpericéndrico ,

esto lo realiza en un plano adecuado para evitar las estructuras cercanas.46:4°-

Buscar la mejor alternativa para controlar el dolor en pacientes que se
sometieron a toma de injerto de cartilago costal, es la principal preocupacion de

los cirujanos que tomamos injertos de cartilago costal.12

En algunos investigadores ha surgido la inquietud por conocer si los pacientes
que van a ser sometidos a un procedimiento quirdrgico mayor que implica toma
de injerto de cartilago costal y reconstruccion de oreja, se encuentran deprimidos
y cémo esta depresion pudiera influir en la intensidad del dolor postoperatorio.
Para evaluar la depresidn en los pacientes pediatricos se cuenta con la escala de
auto evaluacion para la depresion en nifios que fue desarrollada en 1978 como
parte de la tesis de la maestria de Filosofia en la universidad de Edinburgo. La
escala surgié de un largo inventario de 37 articulos que han sido descritos en la
literatura y asociados con los mayores sindromes de depresiéon en la infancia.
Estas preguntas fueron puestas en estado positivo y negativo, el orden fue al azar

y el inventario final fue aplicado a cuatro grupos de nifios entre 7 y 13 afios.0

La escala tiene una validez adecuada y validez factorial (Birlenson 1981).50
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Planteamiento del problema

e La frecuencia de toma de injerto del cartilago costal en el Hospital General
de México es entre 45 y 50 procedimientos anuales, ya que nace un nifio sin
oreja cada tercer dia, considerando que nacen 3 600 nifios y nifias diarios

en la Republica Mexicana.

e Existe una gran preocupaciéon en el ambiente médico debido a que los
pacientes que se someten a toma de injerto costal, presentan en el
postoperatorio inmediato dolor agudo de gran intensidad, llegando a 7
de la escala de rostros.!? El dolor persiste en un 14.8% al tercer mesy

un 7.14% después de un afio.

e El dolor aparece después de la seccion y lesion por quemadura
ocasionado por el electrocauterio, en las fibras nerviosas periféricas que

inervan el musculo.

e En los ultimos 3 6 4 afios hemos realizado la técnica de respetar el
musculo rechazandolo hacia la linea media, hemos observado en forma
subjetiva que los pacientes cursan con menor intensidad del dolor y que

“aparentemente” el dolor no se convierte en crénico.

e Hasta el dia de hoy no existe una comunicacion cientifica precisa sobre
los beneficios que puede aportar la nueva técnica y si es verdad que

puede ayudar a disminuir el dolor.

e No hay referencia sobre un ensayo clinico aleatorizado que compare la
intensidad del dolor, usando la escala de rostros y algometria, con una u

otra técnica.

e Se propusé efectuar un ensayo clinico aleatorio y cegado en pacientes
pediatricos del servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital

General de México.
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De lo anterior surge la siguiente pregunta:

Pregunta de trabajo

¢Cudl es el efecto de respetar el musculo recto anterior del abdomen en lugar de

seccionarlo con electrocauterio sobre la intensidad del dolor postoperatorio en la

técnica de toma de injerto de cartilago costal?

Hipotesis

Si la técnica de conservacion de la integridad del musculo recto anterior del

abdomen en la toma de injerto costal es mejor que la técnica habitual donde se

corta el musculo, entonces el dolor en el postoperatorio disminuira: 2 puntos en

escala de rostros en etapa temprana , asi como el porcentaje de pacientes con

dolor crénico.

Objetivos

Primario

Evaluar si el dolor postoperatorio es diferente por medio de la escala de
rostros del dolor a los 7, 30, 60, 90 y 180 dias, en pacientes sometidos
aleatoriamente a 2 abordajes quirdrgicos diferentes para obtener cartilago

costal.

Secundarios

Evaluar si a través de la medicion del umbral al dolor por medio de
algometria por presién, nos permite encontrar diferencias
estadisticamente significativas en dos grupos de pacientes en el tiempo

basal y los mismos tiempos que la escala de rostros.
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e Analizar por medio de la escala de Vancouver cual es la deformidad

resultante en el sitio donador.

e Analizar si existe asociacion entre el estado animico de los pacientes y el

dolor post-operatorio.

Justificacion

e Los pacientes que son sometidos a la técnica tradicional de toma de injerto
costal (seccionando el musculo recto abdominal) cursan con mds tiempo de

incapacidad, afectando su desempefio laboral y/6 académico.

e Siendo el dolor de menor intensidad sera mas sencillo su manejo
farmacolégico, y disminuira la erogaciéon econémica de los familiares del

paciente.

Material y métodos

Tipo de estudio: Prolectivo, prospectivo, aleatorio, longitudinal y doble ciego.

Calculo del tamaiio de la muestra
Se utilizé una férmula de diferencia de medias para el calculo del tamafio de la

muestra, tomando como referencia la varianza del estudio del Dr. Uppall? donde:

N=2 (Za+Z3)? S? =2 (1.96+0.84)2 (1.5)?
dz (2)2

Za para el 0.01%=2.576

Zf3 parael 90% = 1.282

d= valor minimo de diferencia que se espera encontrar= 2 puntos de EVA
S=Varianza = 2.25

n=2 (2.576+1.282)2 (1.5)2= 2 (3.858)2 (2.25) = 2 (14.884) (2.25) = 66.97 = 16.74
(2)2 4 4 4
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Criterios de Inclusion
e Pacientes mayores de 7 afios y menores 18 afios.
e Perimetro toracico de 60 cms. 6 mayor.
e Ambos sexos.

e Pacientes con microtia unilateral 6 bilateral.

Criterios de Exclusion.
e Retraso mental.
e Problemas psiquiatricos.
e Cardiopatias.
e Discrasias sanguineas.

e Ambos hemitérax tomados para injerto.

Criterios de eliminacion.
e Cursen con proceso infeccioso

e Retiren su consentimiento informado

Dolor Dependiente Escala de rostros 1-10.
Cuantitativa Algometria digital Kg/cm 2 Chi cuadrada
Continua T de student

Complicaciones Dependiente +,- Chi cuadrada
(Neumotorax, tos, Cualitativa
vomito) Nominal

Tabla 1. Definicion de las variables.
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Procedimiento

Se seleccionaron a aquellos pacientes que se sometieron a cirugia para toma de
injerto costal y cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion. Todos los
pacientes a los que se les propuso participar aceptaron. Se obtuvo el consentimiento y
el asentimiento informado y después se realizé la asignacion aleatoria de los grupos.

Metodologia

Muestra: Se incluyeron los pacientes que acudieron a la consulta de Cirugia
Plastica y Reconstructiva con edad entre 7 y 18 aios, durante el periodo de
octubre de 2012 a septiembre de 2013, con una muestra de 35 pacientes en
funcién a la varianza de 1.5 de la variable dependiente en la escala de rostros del

trabajo del Dr Uppal.l® Con una muestra total calculada de 36 sujetos(18 por

grupo).

Se desarrollé un ensayo clinico que incluy6 dos grupos con pacientes a las
siguientes maniobras:
Un grupo de 18 pacientes sometidos a abordaje quirdrgico respetando el
musculo recto anterior del abdomen.
El otro grupo de 18 pacientes fueron sometidos a abordaje quirurgico donde se
secciono el musculo recto anterior del abdomen.

En ambos grupos el abordaje quirtrgico se realizé por via subpericéndrica.

Fueron evaluados mediante:

e Escala de rostros.
e Algometria por presion.
e Escala de Birleson. (anexo3)
e Escala de Vancouver. (anexo4)
Los periodos de evaluaciéon comprendieron:
Pre-operatorio 6 basal. (1 a 2 horas previas a la cirugia).

Seguimiento a los 7, 30, 60, 90 y 180 dias.
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Diseiio
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO
Pacientes programados para cirugia de microtia
Inclusion y Exclusion — > No cumple los Criterios
Consentimiento
Asignacion aleatoria
35
Grupo corte (l) Grupo no corte (0)

Técnica de corte de musculo recto anterior Técnica de rechazo del musculo recto
del abdomen( manejo del dolor con anterior del abdomen( manejo del dolor con
metamizol y tramadol Dosis xkgx24) metamizol y tramadol dosis x kg x 24 hrs)

N=17 n=18
Evaluacion del dolor postoperatorio Evaluacién del dolor postoperaterio
inmediato a los 1, 3, 7, 30, 60, 90, inmediato a los 1, 3, 7, 30, 60, 90,
180 dias. (cegado) . 1B0 dias. (cegado)
Comparacion
estadistica
Conclusion

Imagen 6. Diseno del estudio

Actividades pre-intervencion:

Las evaluaciones de la escala de rostros y de la algometria por presion fueron
primero estandarizados para un observador en dos tiempos, determinando el
indice de correlacidn intraclase intraobservador. S6lo se aplicé la prueba de

umbral al dolor por presidn en la etapa basal.
Después de la aplicacién de la maniobra fueron reevaluados con las escalas de

rostros y el algémetro en los periodos establecidos, se realizaron por el mismo

evaluador, quién estaba cegado a la maniobra.
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La escala de rostros se aplicé siempre en la mafiana, mostrando los rostros

que representaban la ausencia o presencia de dolor a diferentes intensidades.

Escala de rostros de dolor

E Ty - TR s
@ ) @) W) ) Y &y
s i o 4~
T R e ST /“\.j
] 2 4 B g 10
Muy contento;  Siente sdloun Siente un poco  Siente aon Sierte mucho  El dolor e= el
=in dolar poguito de maz de dolor m&z dolor clalar pEar Gue
dalar puede
imaginarse
[no tiene gque
estar
llorando para
zentir

exte dolor tan
fuerte)

Imagen 7. Escala de rostros.

El paciente era interrogado en estos casos, preguntandole: ; Cudl de estas caras
es como tu sientes que te duele el sitio donde te tomamos el injerto?, y el paciente
sefialaba una de ellas que tenia una calificacidn, que fue anotada y siempre era un

so6lo intento sin influencia.

Algometria

El algobmetro es un dispositivo que se utiliza para identificar, por medio de la
presion, el umbral al dolor. La fuerza y la velocidad con que se aplica la presién
tendra que ser la misma para que este instrumento de medicion proporcione
mayor fiabilidad. Se han hecho estudios para probar la fiabilidad y la validez del
algémetro. El algémetro tiene una superficie de aplicacién de una goma redonda
de 1 cm?2. Se han hecho prueba de correlacién y t de student, encontrandose una
correlaciéon excelente de hasta un 0.990. Se ha demostrado que con la

familiarizacién y la practica con el aparato se puede tener un alta fiabilidad.
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El algdmetro puede tener un alto indice de correlacién en cuanto a la fuerza de

aplicacion, lo cual nos da la seguridad de su validacion.

El umbral al dolor por presion ocurre en el punto de transicion minimo cuando
se aplica la presién y es sentido como dolor. Este algémetro se usa para medir la
sensibilidad al dolor. Este aparato tiene una superficie de aplicacion de presion y
despliega las lecturas en newtons o kilogramos de fuerza. La forma de aplicacion
de la fuerza es perpendicular a la superficie del cuerpo. El indice de presion
requiere ser constante a un ritmo de 1 kg x cm?, aumentando asi su fiabilidad, si
se aplica la fuerza a un ritmo mas rapido puede provocar una lectura falsa del

umbral.35

La medicién con el algémetro se realizd siempre 10 minutos después de la
aplicacion de una capa delgada de lidocaina 5% y prilocaina (EMLA) sobre la zona
a explorar. Luego se aplicaba presion con el algémetro tomadndolo con la mano
derecha en direccién completamente perpendicular al sitio de exploracion. Desde
el inicio se instruia al paciente de referir el momento justo de percibir el estimulo
de presidon como doloroso. Se presionaba el botdn de inicio para tomar el registro
en el software, en este momento se suspendia la medicion. Se repiti6 la

observacién del lado contrario. Se volvié a ejecutar toda la maniobra una vez mas.

En el pre-operatorio se aplicé la escala de Birleson, se le permiti6é al paciente
que leyera las preguntas y que él sélo las contestara, cuando no entendia el
sentido de la pregunta, se le brindaba una breve explicacién para permitir que se

cumplieran los criterios de una autoevaluacion.

En la Gltima medicidn de la escala de rostros y la algometria se hizo el registro
de la escala de Vancouver, que nos permitié evaluar el grado de deformidad

resultante en el sitio de la toma del injerto de cartilago.

Analisis Estadistico
Se realiz6 analisis estadistico demografico de los grupos a comparar, lo que nos

permitid definir sus caracteristicas de normalidad como lo son el sexo, edad,
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indice de masa corporal, obtuvimos la media y la desviaciéon estandar. La
puntuaciéon obtenida de la escala de Birleson nos sirvié para medir si existia
depresién en los sujetos, consideramos un punto de corte de 15, con una
sensibilidad de 66.7% y una especificidad de 76.7%. La medicion de la escala de
rostros la consideramos como una variable politémica, debido a que sus medidas
van del 0 al 10 y los resultados fueron analizados con Chi2. En la algometria,
obtuvimos una variable cuantitativa continua, la medimos en kg/cm?, analizamos
en ambos grupos la media y su desviacidn estandar, criterios de homogeneidad
con la prueba de Kolmogorov-Smirnov y buscamos significacién estadistica con
una comparacion de medias. La escala de Vancouver nos permitié demostrar cual
fue el grado de afectacion del area donadora en todos los sujetos, interpretando
que una calificacion de 10 es cuando el sitio donador esta en condiciones

excelentes y 0 cuando es muy pobre.

Aspectos Eticos y de Bioseguridad

Con base en la Declaraciéon de Helsinski y Reglamento en materia de
Investigacion de la Ley General de Salud, este estudio fue evaluado y aprobado por
los comités de investigacion y ética del Hospital General de México con Niumero de
registro No. aprobacién : DI/12/109-A/3/075. Previ6 a la intervencion se pidi6
consentimiento y asentimiento informado(ver anexos) a todos los potenciales y a
sus padres. El riesgo de este estudio fue el mismo que para su tratamiento
habitual, clasificAndolo con un riesgo mayor que el minimo segtn el articulo 17 de
la RMI de la Ley general de salud. Al proporcionar toda la informacion del
procedimiento y permitir que el paciente tomara una decision libre e informada
respetamos el principio de autonomia. Consideramos que la técnica que
propusimos era mas conservadora, al ocasionar menor dafio tisular que la
habitual con lo cual respetamos los principios de beneficencia y al no causar dafio
extra nos apegamos al principio de no maleficencia. Al ser aleatorizado permiti6
que todos los pacientes tuvieran la misma oportunidad de ser sometidos a una u

otra cirugia respetando el principio de justicia.
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Resultados

Se incluyeron 35 pacientes (63%) del sexo masculino como se observa en la
tabla3.

Los datos demograficos que encontramos en nuestra muestra son
representativos de la poblacién que acude al Hospital General de México ,

observamos que son mas hombres que mujeres como corresponde a la poblaciéon

mundial .

No Cortar pu (DE) Immm;l
Edad 9.93 (3.26) 10.0 (3.25)
Peso 39.53 (14.99) 44.22 (17.63)
Talla 1.40 (0.14) 1.41 (0.15)
Perimetro Toracico 68.93 (9.05) 73.97 (11.67)
IMC 19.36 (3.93) 21.14 (4.62)

Tabla 2. Datos demograficos

Sexo
Femenino 37%
Masculino 63%

Tabla 3. Distribucion por sexo

Los individuos que ingresaron al estudio se asignaron con una maniobra
distribuida en forma uniforme por medio de un sistema de bloques de 4 en 4
aleatorizado y cegado, logrando un equilibrio en la muestra, como se puede

apreciar en la tabla siguiente (tabla 4):

Maniobra
No cortar musculo 18
Cortar musculo 17

Tabla 4. Numero de sujetos asignados a cada grupo.

Los grupos mostraron varianzas iguales segin la prueba de normalidad de
Kolmogorov Smirnov, en cuanto a su edad, peso, estatura, perimetro toracico y el

IMC como se aprecia en la siguiente grafica (tabla 5):
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Prueba de Normalidad de K-

S

Edad 0.72
Peso 0.102
Estatura 0.115
Perimetro Toracico 0.224
IMC 0.239

Tabla 5. Prueba de Kolgomorov Smirnov .

En la tabla 6 observamos los resultados de la prueba de normalidad de
Shapiro-Wilk, donde se ve que en la escala de rostros no existen criterios de

normalidad en los resultados obtenidos.

Shapiro Wilk

7 (dias) 0.001
30 0.001
60 0.001
90 0.001
180 0.001

Tabla 6. Prueba de normalidad Shapiro Wilk para escala de rostros.

En la prueba de normalidad de Shapiro Wilk en la algometria encontramos que
los resultados de la prueba a los 30 y 60 dias no hay normalidad como lo

demuestra la siguiente tabla:

Shapiro Wilk

7  (dias) 0.531
30 0.003
60 0.001
90 0.081
180 0.103

Tabla 7. Prueba de normalidad para algometria.

Dados los resultados de la tabla no. 6 en donde no se precia criterios de
normalidad, procedimos a realizar el analisis por medio de la prueba de Chi2 para
determinar si existia diferencia entre las dos técnicas quirdrgicas basado en los

resultados que obtuvimos de la escala de Rostros y encontramos lo siguiente.

35

35



Valor de P
7 0.250
30 0.131
60 0.80
90 0.996
180 0.622

Tabla 8. Chi2, escala de rostros.

En relacion con los resultados de la prueba de Chi? para el analisis de la escala
de rostros podemos determinar que en todos los periodos de tiempo, la
probabilidad de error fue mayor al nivel de significancia del 0.05, por lo cual se
demostré que no existe diferencia en cuanto al dolor post-operatorio que se

present6 entre las dos técnicas quirdrgicas.

Para analizar los resultados que obtuvimos de la algometria utilizamos una
prueba de t de student, basados en los criterios de normalidad. También
aplicamos la prueba de Levene para determinar si existia homocedasticidad en

nuestros grupos, como se muestra en la tabla siguiente:

7 (dias) 0.680
30 0.029
60 0.296
90 0.161
180 0.398

Tabla 9. Prueba de Levene para algometria.

7 (dias) 0.506
30 0.929
60 0.661
90 0.841
180 0.753

Tabla 10. Prueba de t de student para algometria.(Grafica anexo 5)
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Como se aprecia en los resultados anteriores de la prueba t de student y
basados en el calculo del tamafio de la muestra observamos que con una
probabilidad de error mayor al 0.01 no existen diferencias entre ambas técnicas
quirurgicas. Por lo tanto el dolor post-operatorio no es distinto entre las dos

técnicas quirurgicas.

En cuanto a los objetivos secundarios los resultados de la escala de Birleson
para detectar depresion en el preoperatorio se obtuvo el promedio de todos los
participantes y fue de 6.3, con una (DS +/- 3.03), si consideramos que el punto de
corte es de 15 puntos, con una sensibilidad de 66.7% y una especificidad de
76.7%, los resultados de los pacientes pediatricos no demostraron que existiera

un proceso de depresion .

La escala de Vancouver que nos evalda cual es el grado de deformidad en el sitio
donador de cartilago toracico nos dio un resultado de 9.22, (DS+/-0.68). Si
consideramos que hay muy buena calidad de sitio donador cuando la calificaciéon
es de 10, consideramos que la calidad del sitio donador en nuestros pacientes fue

buena.

Realizamos una evaluacién por medio del coeficiente de correlacion intra-

observador e inter-observador intraclase y encontramos los siguientes datos:

Intra- Inter-

observador observador
Mauricio Garcia 0.945 0.972
Antonio Bustos L. 0.924 0.972

Tabla 11. Coeficiente de correlacién intra e interclase

Parametros: Inter Intra
Muy débil 0.20 <0.30
Débil 0.21-0.40 0.31-0.50
Moderada 0.41-0,60 0.51-0.70
Buena 0.61-0.80 0.71-0.90
Muy buena >0.80 >0.91
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Con los resultados de las pruebas, determinamos que hay una muy buena
correlacion intra-observador asi como inter-observador , con lo que tuvimos

una buena correlacion de la prueba de algometria.

No tuvimos hematomas (0%), ningin paciente con neumotoérax (0%). Y sélo un
paciente con infeccién del area receptora y donadora (2.9%) al que
posteriormente se le diagnosticéd una leucemia linfoblastica, al segundo mes del

post-operatorio y fue eliminado del estudio.

Discusion

Uno de los problemas a los que nos enfrentamos fue la estandarizacion de las
pruebas diagndsticas: la escala de rostros es una prueba subjetiva, blanda, en
donde los pacientes pediatricos y adolescentes, requerian dar un valor a la
intensidad del dolor que estaban experimentando a nivel costal después del
procedimiento quirtrgico, por medio de una escala que al ser subjetiva no
traducia la verdadera intensidad del dolor, pero que en puntos extremos, cuando
el dolor era muy intenso no habia duda que la intensidad del dolor era del nimero
10, lo mismo cuando no habia dolor, los pacientes sin dudarlo sefialaban el rostro
que correspondia al 0. Pero cuando tenian que sefialar puntos intermedios era
mas compleja la decision de cual rostro era el que traducia la intensidad de su
dolor. Les pusimos ejemplos de diferentes intensidades de dolor, pero su escasa
experiencia ante un evento como el dolor en diferentes situaciones como caidas,
piquetes de insectos, golpes o enfermedades como una apendicitis, en algunas
ocasiones limitaban su capacidad para poder decidir cual el rostro que

representaba su dolor.

La algometria es una prueba mdas dura con datos cuantitativos que nos
permiten medir la sensibilidad al dolor en el sitio en donde se tomd el injerto
costal, tanto en los pacientes que se les cortd el muisculo como a los que no.
Tuvimos como primer paso el lograr la estandarizacion de la prueba por medio de
un entrenamiento cuidadoso de nuestros observadores, para dar fiabilidad y
exactitud a nuestra prueba. El punto critico en cuanto a la medicién del dolor por

medio del algémetro es la forma en que se aplica el instrumento, que debe ser
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perpendicular a la superficie cutanea, con intensidad sostenida y solicitamos al
paciente que indicara en que momento se presentaba la primera sensacién de

dolor al aplicar la presion.

Desde el disefio de nuestro ensayo clinico sabiamos que teniamos variables
confusoras, como lo son la complejidad del area anatémica , donde cruzan ramas
nerviosas muy importantes como lo son los nervios intercostales. Ubicamos
perfectamente donde se encontraban, y con el abordaje sub-pericondrico pudimos
respetarlos en ambos grupos de pacientes, de corte y no corte de musculo. Este
abordaje tiene una curva de aprendizaje intermedia, pero se facilita la diseccion si
se inicia de la linea axilar hacia la linea media, empezando con el 72 cartilago
costal, se continta con la sincondrosis del 62 cartilago costal , dejando una banda
pequefia de pericondrio sobre la sincondrosis. Despegando el pericondrio del
cartilago y dejando toda la hoja pericondrica en el lecho quirtrgico. Con esta
diseccion evitamos una de las complicaciones que se reportan en la toma de
cartilago costal como lo es el neumotoérax, en ninguno de nuestros pacientes se
presentd esta complicaciéon. Otra variable confusora era la estandarizacion de la
técnica quirurgica, todas las cirugias fueron realizadas por un mismo cirujano, se
tuvo especial cuidado en la hemostasia, no realizar diseccién extra de los tejidos,

limitar el dafio tisular con los separadores, vigilando la traccion por los ayudantes.

Los resultados de las escalas de rostros y la algometria fueron sometidos a
andlisis estadistico con la pruebas de Chi2 y T de student, no encontrando
diferencias estadisticamente significativas desde los primeros dias del post-
operatorio, como lo pudimos comprobar en nuestros resultados. El dolor se
presentd con la misma intensidad en los primeros dias después del procedimiento
quirurgico y fue disminuyendo de intensidad, como lo pudimos demostrar en la
comparacion de medias mediante la prueba de T de Student. No encontramos
diferencias estadisticamente significativas en las escalas de rostros , ni en la
algometria en los dos grupos . Cabe destacar que en ninguno de los pacientes se
encontro6 dolor neuropatico, lo que indica que no hubo algin paciente en el que se
convirtiera el dolor en croénico. La intensidad del dolor fue muy alta en los

primeros 3 dias de postoperatorio, pero fue disminuyendo en forma gradual y los
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pacientes volvian a la basal de la algometria y algunos tenian un umbral al dolor

atn mayor.

En cuanto a los objetivos secundarios son semejantes a los reportados por el Dr.
Uppal , con un puntaje de 9.22, donde segun la escala de Vancouver no hubo un
dafio importante en el sitio donador del injerto de cartilago, en ninguno de los
pacientes se encontré clicking. (Sensacion de tronido en el sitio de la toma del

injerto costal)

Los resultados de la escala de Birlerson demostraron que los pacientes que
serian sometidos al procedimiento quirdrgico no se encontraban deprimidos
como lo demostro6 la calificaciéon que obtuvimos que fue de 6.3 con un punto de
corte de 15. Ninguno de los participantes estuvo por arriba de éste. Podriamos
suponer que los pacientes estarian deprimidos por la falta de una estructura
anatomica o el stress de ser sometidos a un proceso quirurgico, pero no se
encontro algin valor cercano al punto de corte en alguno de los participantes de

los dos grupos.

Cuando se les presentd la carta de consentimiento informado a los familiares y
de asentimiento informado a los pacientes su principal preocupacion era el ser
sometidos a un proceso quirurgico, en el que se cortaria el musculo a un grupo de
pacientes y al otro no, los familiares y los pacientes decian que preferian ser
sometidos al procedimiento en el cual no habia corte de musculo porque ellos
creian que podria doler menos en el post-operatorio. Se les ha dado la informacién
de los resultados obtenidos en el estudio a los pacientes que han acudido a la

consulta.

Conclusiones

Podemos concluir con los resultados obtenidos que ambos grupos de pacientes
cursaron con una recuperacion, en cuanto al dolor, muy parecida, y que no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas que nos demostraran que
la técnica de no corte de musculo cursara con menos dolor en el postoperatorio.

El haber controlado nuestras variables confusoras desde el inicio de nuestro
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ensayo clinico nos permitiéo determinar que el corte del musculo no contribuye a

la intensidad del dolor postoperatorio.

Con los resultados obtenidos determinamos que la intensidad del dolor no esta

en relaciéon ala magnitud del dafio del musculo recto abdominal.

Por los resultados obtenidos nuestra recomendaciéon para la cirugia de
microtia es evitar la lesion de los nervios intercostales con el abordaje
subpericondrico, una hemostasia cuidadosa, limitar el dafio excesivo de los tejidos
con los separadores. Estos son los factores que parecen contribuir para que los
pacientes de ambos grupos hayan cursado con menor intensidad de dolor en el
post-operatorio. Otra condicién que hay que considerar es que al grupo de
pacientes con corte de musculo, la seccién se efectué en un 75 a 80% de su
anchura, lo suficiente para que nos permitiera realizar la toma del injerto de

cartilago costal y evitar el dafio de la arteria epigastrica superior.
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ANEXO 1

Carta de Consentimiento informado

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

México D.F. de de 20__.

Se me invité para que mi hijo(a) participara en el presente estudio. Se me ha informado que este
es un protocolo de investigacion que corresponde a un riesgo propio del procedimiento
quirdrgico (cirugia).

Justificacion y objetivos de la investigacion.

Se me ha explicado que este estudio se justifica por que la cirugia de toma de injerto de cartilago
de costilla (como la pechuga del pollo) que le van a realizar a mi hijo (a) en el Hospital General
de México, es la misma cirugia que se hace para otros nifios entre 60 a 70 veces al afio en este
hospital. La principal queja de los pacientes es el dolor en el costillas o en la “panza” que
aparece después de la toma del cartilago de la costilla. Por lo que me han informado que hay
una técnica diferente que consiste en no cortar el musculo.

Procedimientos a realizarse:

Me han informado que un dia antes de la cirugia se tomaran mediciones con un aparato
llamado algometro para medir la sensiblidad al dolor por arriba del sitio donde van tomar la
costilla, no es invasiva ni causa dolor. El dia de la cirugia de mi hijo (&) y encontrandose mi hijo
(a) en buenas condiciones para ser operado(a) puede ser sometido(a) a una de dos diferentes
tipos de cirugia, (cirugia habitual que se hace todos los dias a nivel mundial cortando el musculo
o la otra conservando el musculo). Por lo tanto se formaran dos grupos al azar( como un volado
o lanzar una moneda al aire le puede tocar en el grupo 1 o en el grupo 2).

El grupo 1 sera sometido a la cirugia tradicional cortando el masculo.

El grupo 2 sera sometido a cirugia sin cortar el masculo, solo haciendolo hacia un lado.

Pagina 1 de 4
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Carta de Consentimiento informado

ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

Poco antes de la cirugia se le haran algunas preguntas a mi hijo(a) y se le mostrara a mi hijo(a)
una escala de rostros para que la conozca y se familiarice con ella. Se le aplicara a mi hijo(a) un
cuestionario para valorar si existe algin nivel de depresion, seran preguntas sencillas de
responder. Se le explicara a mi hijo(a) como se hacen las mediciones con el algbmetro (aparato
para medir la sensibilidad al dolor). A las 24 horas después de la cirugia se medira la sensibilidad
al dolor con el algémetro, un centimetro por arriba de la cicatriz en el térax, previa aplicacion de
un anestésico local (EMLA) 20 minutos antes de la medicién. Se repetiran las mediciones al 3er
dia, 7°, 30, 60, 90 y 180 dias

Durante la estancia en el hospital de mi hijo(a) se le aplicaran los medicamentos habituales para
combatir el dolor ( tramadol o metamizol ) y su participacion no prolongara su estancia en el
hospital. El tramadol en ocasiones causa nausea y mareo. El metamizol puede causar dafio renal
y en ocasiones aparecen reacciones de hipersensibilidad.

La participacién de mi hijo(a) es voluntaria y no recibo pago alguno.

Me han explicado :

Que la cirugia tradicional de corte de musculo es la que se ha realizado durante los ultimos 40 a
50 afios. Que hay una técnica nueva de no cortar el misculo y se viene realizado los ultimos 3 a
4 afios y se ha apreciado en forma subjetiva ( nunca se ha medido ) que los pacientes cursan
con menor intensidad de dolor en el postoperatorio. Las complicaciones que pueden ocurrir
tanto en una técnica quirargica como en la otra, son: dolor, sangrado, hematoma (acumulacién
de sangre por debajo de la piel) dehiscencia (que se abra la herida) e infeccion.

Que No existia alternativa para la toma del injerto de cartilago costal, solo usaban la técnica de
corte de musculo y el manejo del dolor en el postoperatorio en muchas ocasiones era de dificil
manejo aun con la combinacion de analgésicos ( metamizol y tramadol). Con la técnica de no
cortar el musculo consideran que sera mas sencillo el manejo del dolor.

Que los beneficios que se pueden obtener con este proyecto es la posibilidad de que los
pacientes que se sometan a la técnica de no cortar el misculo cursen con una menor intensidad
del dolor después de la cirugia, siendo mas facil el manejo con medicamentos para disminuir o
quitar el dolor (analgésicos) y menor gasto de dinero (econémico). Pudiendo regresar con su
familiay a la escuela en menos tiempo.
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Carta de Consentimiento informado

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

Puedo recibir respuesta a cada pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el
tratamiento que se le hara a mi hijo(a), hablando con el presidente del Comité de Etica Dra.
Estela Garcia Elvira. Con la garantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracion a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos beneficios y otros asuntos relacionados
con la investigacion y el tratamiento que va recibir mi hijo(a).

Tengo la libertad de retirar el consentimiento de mi hijo(a) en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen perjuicios para continuar con su cuidado y
tratamiento por parte de sus médicos tratantes.

Me han asegurado que no se identificard con el nombre de mi hijo(a) en el estudio y que se
mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad.

Existe compromiso de parte de los investigadores de proporcionarme informacion actualizada
obtenida durante el estudio.

No existen gastos adicionales por someterlo(a) a las técnicas de corte o no corte de musculo.

Me han informado que el consentimiento informado debe ser firmado por los padres 6 tutores 6
representante legal y con asentimiento informado de mi hijo(a), 2 testigos si alguno de nosotros
no supiéramos firmar, se imprimira nuestra huella digital y el nombre de mi hijo lo anotara otra
persona que yo designe.

Padre(Nombre en letra de Firma Fecha d/m/a.
Molde )
Madre(Nombre en letra de Firma Fecha d/m/a.
Molde)
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Carta de Consentimiento informado

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

Testigo #1 (Nombre con letra de molde) Firma Fechad/m/a.

Relacién con el sujeto  Domicilio.

Testigo# 2( Nombre con letra de molde ) Firma Fechad/m/a.

Relacién con el sujeto  Domicilio.

INVESTIGADOR RESPONSABLE :

Dr. José Javier Zepeda Rodriguez

Hospital General de México, O.D.

Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva. Firma:
Teléfono 27892000 Ext. 1330.

MEDICO QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE: Firma:

En caso de cualquier duda usted podra comunicarse con el Dr. José Javier Zepeda Rodriguez al
teléfono 0445554371150, las 24 horas del dia.
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ANEXO 2

FORMA DE ASENTIMIENTO

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

México D.F. de 20

Se te pide que participes en un estudio de investigacién porque naciste sin una o dos de tus
orejas. Este estudio de investigacidon sirve para demostrar que existe otra cirugia que
permite evitar el dolor causado por la toma de injerto de cartilago costal tradicional.
Durante los ultimos 50 a 60 afios se ha realizado una cirugia para toma de injerto de
cartilago costal que consiste en cortar el musculo recto anterior del abdomen . Lo que
estamos proponiendo en este estudio es tomar el injerto de cartilago costal sin cortar el
musculo recto anterior del abdomen y poder comparar las dos técnicas. Con tu
participacién estas ayudando para ver si la nueva técnica reduce realmente el dolor
después de la cirugia de toma de injerto costal para hacer tu oreja. En este estudio
participaran 40 pacientes. Se elegirdn en forma aleatoria 20 pacientes para ser sometidos a
la técnica de corte del musculo y 20 pacientes sin corte del musculo. Este estudio lo
realizaremos en el Hospital General de México O.D.

Después de la cirugia que se te va a realizar, se te dara tratamiento con analgésicos que
controlardn en forma efectiva tu dolor si es que existiera. Esto se hard con todos los
pacientes, los que estan en el grupo de corte de musculo, como en el grupo que no se corta el
musculo.

Mediremos tu sensibilidad al dolor con un aparato que se llama algémetro que no corta la
piel ni causa un dolor s6lo lo mide. Se te mostrara una escala de rostros para que tu la
conozcas y nos digas cual de las caritas corresponde a la intensidad del dolor que pudieras
tener después de la cirugia. Puedes quedar en el grupo de corte de musculo o en el que no
se corta el musculo, esto se hara al azar y lo decidirad una computadora. Ni ti ni el médico que
hara las mediciones después de la cirugia sabran que técnica fue la que se te realizé. Se te
aplicara un anestésico local (EMLA), se te medira tu sensibilidad al dolor con el algémetro, 1
cm por arriba de la herida en tu térax, también se medird en el otro lado de tu tdrax a la
misma altura de donde se tomo tu injerto de cartilago. Se te mostrard unas caritas y nos
diras a cual corresponde tu intensidad del dolor. Esto lo haremos los dias, 1, 3, 7, 30, 60,90 y
180 dias después de la cirugia.
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FORMA
DE ASENTIMIENTO

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

Durante el estudio, cuya duracién es de 6 meses realizards entre cuatro y seis visitas al
médico que te hard las mediciones con el algémetro y con la escala de rostros, podra el
medico ponerse en contacto contigo para recordarte tu cita. Las visitas que haras coinciden
con las fechas que normalmente citamos a los pacientes para ver la evolucién que tiene tu
nueva oreja.

Se hara un registro de las mediciones con el algémetro y con la escala de rostros que se te
tomaran durante tu visita con el médico.

El procedimiento de la algometria , medicién de la sensibilidad al dolor podria causar
algunos malestares leves, que el médico podra minimizar:

-Se te aplicara un anestésico local 20 minutos antes de la medicidn, tanto en el sitio de la
toma de injerto, como en el lado contrario. El tiempo de la toma de esta medicién es de
aprox. 10 minutos.

-La lectura de la escala de rostros no te causara ningtin dolor o malestar. El tiempo de toma
de esta medicion es de 3 a 5 minutos.

Durante el estudio tu podras hacer tu vida casi normal, solo se te restringiran algunos
deportes de contacto, como fut ball, box, karate, basket ball etc.

En caso de que presentes dolor continuo 6 intenso en cualquier etapa de tu estudio deberas
comunicarte con el médico que hace tus mediciones para que el te recete algin
medicamento para quitar el dolor 6 disminuirlo.

En la técnica que se ha utilizado para la toma de injerto costal con corte de musculo recto
abdominal el dolor que no tenemos estudiado persiste durante un tiempo, con este estudio
podremos saberlo.

La nueva técnica de no corte de musculo podria tener la misma persistencia del dolor
después de la cirugia al igual que en la cirugia tradicional y se controlaria adecuadamente
con medicamentos que quitan el dolor.

Esta nueva técnica pensamos que podria ayudar a un mejor manejo del dolor en los
pacientes, pero no se ha demostrado adn su utilidad.
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FORMA DE ASENTIMIENTO

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

Mientras participes en ese estudio siempre se te dara seguimiento para saber como es tu
evolucion.

No tienes que participar en este estudio si no deseas hacerlo. Se te puede hacer la técnica
tradicional.

Recuerda que la participaciéon en este estudio es tu decision, incluso si tus padres, tutores o
representante legal, han dado su autorizacién. Nadie se molestard contigo si no deseas
participar o incluso si cambias de parecer mas adelante y deseas interrumpir tu
participacion. Si deseas interrumpirla puedes decirselo a tus padres, tutores o representante
legal y ellos comunicarse con el Dr. José Javier Zepeda Rodriguez al tel 0445554371150.

Durante el estudio de investigaciéon habrd personas que conocerdn tu informaciéon para
determinar si en alguno de los dos procedimientos existe menos dolor y como te encuentras
después de la cirugia. Ni ti ni tus padres, tutores 6 representante legal podran ver la
informacién mientras te estemos realizando el estudio. Tu nombre se mantendra en secreto
en la medida que sea posible. Cuando termine el estudio, escribiremos un reporte acerca de
lo que hayamos descubierto. No usaremos tu nombre en el reporte.

Puedes hacer todas las preguntas que tengas acerca del estudio. Si mas adelante tienes una
pregunta que ahora no te viene a la cabeza, puedes hacerla en ese momento.

Nombre del contacto de emergencia Dr. José Javier Zepeda Rodriguez
Teléfono 55452974y 55 319531

Fax: 55319531

Numero en Servicio las 24 horas 044 5554371150.

Nombre y Numero de teléfono alternativos, Dr. Emanuel Flores 04455 3224 5686, Dr.
Gustavo Jiménez 04455 4604 0644.
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CONTACTOS PARA INFORMACION ADICIONAL.

En cualquier momento antes, durante o después del estudio, puedes obtener informacion
adicional acerca de tus derechos como sujeto de una investigacion o de posibles riesgos,
malestares o precauciones relacionadas con este estudio. Puedes obtener estos datos del
comité de ética del Hospital General de México O.D.

Presidente: Dra. Estela Garcia Elvira. Al teléfono 27892000 Ext.1330.

Direccion: Direccion de investigacion General de México 0.D.

Tus padres, tutores 6 representante legal y td recibiran toda la nueva informacién que
hayamos descubierto y que pudiera ser importante.

El hecho de firmar abajo significa que estas dispuesto a participar en el estudio. Si decides
participar en el estudio, estas en libertad de interrumpir tu participacién en cualquier
momento. El médico te seguira atendiendo. En caso de que decidas formar parte del estudio,
se te pedira que te presentes para hacer algunas pruebas.

Se entregara a tus padres, tutores 6 representante legal un original de esta forma después de
que la hayas firmado

Sujeto Firma Fecha d/m/a.
Padre(Nombre en letra de Firma Fecha d/m/a.
Molde )

Madre(Nombre en letra de Firma Fecha d/m/a.
Molde)
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55



56

FORMA DE ASENTIMIENTO

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

Representante legalmente Firma ( si aplica) Fecha d/m/a.
Aceptado( Nombre en letra
de molde, si aplica)

Relacién con el sujeto.

Persona que obtiene el consen- Firma Fecha d/m/a.
Timiento informado ( Nombre
con letra de molde)

Testigo #1 (Nombre con letra de molde) Firma Fecha d/m/a.
Relacidén con el sujeto Domicilio.
Iniciales del sujeto Pagina 5de 7.
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FORMA DE ASENTIMIENTO

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

Testigo# 2( Nombre con letra de molde ) Firma Fecha d/m/a.
Relacidn con el sujeto Domicilio
Iniciales del sujeto Pagina 6 de 7.
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FORMA DE ASENTIMIENTO

“ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR EL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A
DOS TECNICAS DE TOMA DE INJERTO DE CARTILAGO COSTAL PARA CIRUGIA DE MICROTIA”

Notas:

1. Con fundamento en los articulos 100 VII de la ley General de Salud y 36 del reglamento de
la ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, para la realizaciéon en
menores o incapaces, debera, en todo caso, obtenerse el escrito de consentimiento
informado de quienes ejerzan la patria potestad o la representacion legal del menor o
incapaz de quien se trate.

Cuando dos personas ejerzan la patria potestad de un menor, sélo sera admisible el
consentimiento de una de ellas si existe imposibilidad fehaciente o manifiesta de la otra para
proporcionarlo en caso de riesgo inminente para la salud o la vida del menor incapaz.

2. Todos los signatarios deben fechar personalmente la forma de asentimiento.

3. Conforme al articulo 22 Fraccién V del Reglamento de la Ley general de Salud en materia

de investigacion para la salud. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder
del sujeto de investigacidn o de su representante legal.
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ANEXO 3

ESCALA PARA AUTOEVALUACION DE DEPRESION EN NINOS.
(Birleson 1978)

Instrucciones.

La escala de autoevaluacion fue desarrollada para nifios entre las edades de 8 y 14 afios de
edad. Por favor explique al nifio que la escala es una forma de conocer como el nifio realmente
se siente acerca de las cosas. Dar al nifio las instrucciones de abajo. Si los nifios tienen
dificultad para leer alguna de las preguntas, los médicos pueden leer las preguntas en un tono
neutral de voz que no indique preferencia en lo que desean escuchar.

Por favor lee las preguntas y sefiala la respuesta que describa mejor como tu te sentiste en la
semana pasada. Contesta con toda la honestidad que puedas. La respuesta correcta que diga
como realmente te has sentido.

Mayoria Nunca
Algunas veces
1. Deseo las cosas tanto como lo hacia antes... () () ()
2. Duermo muy bien............ccooeeiiiiiiiiiieeee () () ()
3. Siento que quiero llorar.............ccccoeeeeninnnn. () () ()
4. Quiero ir afuera para jugar................ccoeevne.e () () ()
5. Siento que quiero correr l1€jos..........cceeveeeee () () ()
6. Tengo dolor de estomago................cc.ueuuenn. () () ()
7. Tengo mucha energia.............ccccuvvveeerinn, () () ()
8. Disfruto mi comida.............ccoeeuiiiiniinnnnne. () () ()
9. Meinsulto @ MiMISMO...........ccvveeinnannne. () () ()
10. Pienso que no vale la pena vivir................... () () ()
11. Soy bueno en las cosas que hago............... () () ()y
12. Disfruto las cosas como la hacia antes......... () () ()
13. Me gusta hablar con mi familia.................... () () ()
14. Tengo malos Suefios.............ccovveiviinieennnins () () ()
15. Me siento muy Solo.............cceveveeeveeiiiienenn. () () ()
16. Me animo facilmente................ccooeeiiiinninnnn. () () ()
17. Me siento tan triste que no lo puedo soportar.. () () ()
18. Me siento muy aburrido................c.cccceeeeeee. () () ()
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ESCALA DE VANCOUVER MODIFICADA

Variable Puntaje Descripcion

Calidad de la cicatriz 0-2 Buena=2, satisfactoria=1,
pobre=0

Longitud del defecto | 0-2 Buena=2, satisfactoria=1,

donador pobre=0.

Profundidad 0-2 Buena=2, satisfactoria=1,
pobre=0.

Deformidad 0-1 Ninguno=1, significativa=0

Signos de cambio de|0-1 No=1, si=0.

contorno

Tension 0-1 No=1, si=0.

Clicking 0-1 No=1, si==.
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