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GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS

Hb: Hemoglobina.

Hto: Hematocrito

INR: indice Internacional Normalizado
LH: Labio hendido

LPH: Labio y paladar hendido.

pH: potencial de hidrogeno

TP: Tiempo de protrombina

TPT: Tiempo de tromboplastina parcial



RESUMEN

Las soluciones tumescentes con adrenalina en cirugia plastica, tanto estética
como reconstructiva, han sido ampliamente utilizadas con el fin principal de
disminuir el sangrado en los diferentes procedimientos quirurgicos que se aplican;
sin embargo, a pesar del conocimiento sobre la fotosensibilidad de la adrenalina,
incluso tras la dilucion de esta, la mayoria de las ocasiones en la practica clinica no

se realiza ningun procedimiento para fotoprotegerla.

Evaluar si la fotoproteccion de soluciones tumescentes en procedimientos
quirurgicos de cirugia plastica, debido a la fotosensibilidad de la adrenalina,

disminuira el sangrado transquirurgico.

Se registraran a los pacientes que ingresen al servicio de cirugia plastica del
Instituto Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José Guerrerosantos” durante el
periodo del 01 de septiembre del 2024 al 31 de agosto del 2025, o hasta alcanzar
el numero de pacientes calculados para nuestra muestra, con diagndstico de labio
y/o paladar hendido, programados para queiloplastia o palatoplastia primaria, y que
cuenten con al menos biometria hematica y tiempos de coagulacién no mayores a
45 dias del procedimiento quirurgico. Independientemente del evento quirurgico a
llevarse a cabo, todo paciente sera infiltrado previo a la incisidn quirurgica con la
misma preparacion de solucién tumescente, tomando en cuenta los mililitros
administrados, el tiempo desde su preparacién hasta la infiltracion y el tiempo desde
su infiltracion hasta el incio de cirugia; de manera aleatoria se clasificaran a los
pacientes en dos grupos: 1) Pacientes infiltrados con solucion tumescente
fotoprotegida y 2) Pacientes infiltrados con solucién tumescente no fotoprotegida;
se hara el seguimiento del paciente hasta su egreso de quiréfano para poder incluir
dentro de la evaluacion el sangrado transquirurgico total y hacer el analisis con
respecto a las variables propuestas.
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4, MARCO TEORICO.

La anestesia local mediante el uso de soluciones tumescentes, publicada por
primera vez en 1985 por el Dr. Jeffrey A. Klein, es una técnica que consiste en la
introduccién de anestésico local diluido, segun el autor, con solucidon salina,
epinefrina y/o bicarbonato, en el tejido subcutaneo hasta que este quede firme y
tenso; de ahi su nombre proveniente de la palabra en inglés “Tumid” que significa
tumefacto, tumido o hinchado. (23)

Desde la descripcidon original, propuesta para su uso en liposuccion, la
solucion tumescente ha sufrido modificaciones tanto en composicion, en las
concentraciones de la dilucion y en los usos, que se han ido expandiendo a multiples
procedimientos dentro de la cirugia plastica estética y reconstructiva, asi como en
la cirugia dermatoldgica. (23)(2)

Gracias a su composicion, administracion y dilucién, el uso de soluciones
tumescentes como técnica anestésica nos ofrece algunas ventajas, dentro las
principales, se encuentran las siguientes: (2)

1. Reduccion de los efectos sistemicos del anestesico, debido a la menor
absorcion, permitiendo utilizar mayor cantidad que en su uso clasico.

2. Duracion prolongada de la anestesia, secundario a la mayor
concentracion local.

3. Disminucion del sangrado transquirurgico, por el efecto
vasoconstrictor de la adrenalina.

4. Facilidad en la diseccion quirurgica, por la hidrodiseccion al

administrar el anestesico.

Multiples son los anestésicos que pueden considerarse para formar parte de
las soluciones tumescentes, pero el mas frecuentemente utilizado continda siendo
la lidocaina, la cual surge efecto gracias al bloqueo de canales de sodio afectando

la sensacion de dolor, con un tiempo de latencia aproximado de 1.7 minutos,



pudiendo sufrir variaciones con la adicién de epinefrina, o dependiendo del lugar

donde se administre, con una menor latencia en cara. (16)

Al utilizar lidocaina, ya sea simple, o como parte de una solucion tumescente,
es fundamental considerar las dosis maximas permitidas para evitar sus efectos
adversos, los cuales varian en funcion de su concentracion sérica, teniendo como
parametro, alrededor de 6ug/ml, para efectos clinicos de toxicidad leve; se
establecid desde 1948 que la dosis maxima de lidocaina es de 5mg/kg, y con
epinefrina de hasta 7mg/kg, sin embargo multiples estudios han demostrado que
existen factores que pueden influir en este limite, como la concentracién a la que se
aplica dependiendo de su dilucion, llevando la dosis maxima hasta
aproximadamente 45-55mg/kg cuando la concentracidén de lidocaina se encuentra
al 0.05% o 0.15%, y respetando al premisa de los 5 a 7mg/kg cuando las
concentraciones son por arriba del 0.5%. (22)(21)

Uno de los principales componentes de la solucion tumescente, y el
responsable de la disminucion del sangrado transquirurgico, es la adrenalina, cuyo
mecanismo de accion se logra gracias a la estimulacion alfa y beta adrenérgica en
los diferentes 6rganos y sistemas, logrando asi entre otros efectos, la disminucion
del flujo cutaneo, por vasoconstriccion, principalmente a nivel de los vasos de menor

calibre, aunque también se presenta en las grandes arterias y venas del cuerpo.

(7)(8)(9)(10)

Tomando en cuenta la importancia de la epinefrina en las soluciones
tumescentes, como factor principal para la disminucién del sangrado quirurgico, es
de vital importancia conocer la farmacocinética y farmacodinamia de la misma, para
cumplir adecuadamente con las indicaciones de uso y evitar, por mala aplicacion,
disminuir los efectos positivos que nos podria otorgar. Algunos de los parametros
qgue podria influir en la estabilidad de la epinefrina son su temperatura, exposicion a
la luz, pH de la solucion, presencia de aditivos, presencia de oxigeno, y duracion



del almacenamiento; algunos de los factores que podrian afectar durante su
aplicacion clinica son su concentracion y el tiempo de latencia. (12)(15)(16)

La epinefrina se encuentra clasificada dentro de los medicamentos
fotosensibles, por la inestabilidad que le genera la exposicion a la luz, de tal manera
que las recomendaciones son mantener siempre bajo fotoproteccion, aun cuando el
producto hubiera sido diluido. La intencién de fotoprotegerlo es evitar su
degradacion que se genera por el contacto de la luz con el metabisulfito de sodio,
un componente esencial para evitar la oxidacion de las catecolaminas. Se han
realizado diversos estudios, y se ha demostrado que una vez que se coloca la bolsa
que protege contra la luz, y manteniéndolo en temperaturas adecuadas de entre 4-
20°C, la duracién del producto aun diluido, puede ser de hasta 90 dias, sin tener
cambios en pH, color o precipitacion. (7)(8)(9)(11)(13)(14)(18)(19)(25)

Con respecto a la concentracién y el tiempo de latencia, que son los
principales problemas clinicos que debemos tomar en consideracién al momento de
utilizar epinefrina en una solucién tumescente, se ha demostrado en procedimientos
de cirugia plastica y reconstructiva, incluyendo casos de reparacion de labio y
paladar hendido, que la concentracién aproximada de 10microgamos/mililitro es
adecuada para lograr vasoconstriccion antes de la cirugia, con un limite maximo de
100microgramos en cualquier periodo de 10 minutos para evitar inestabilidad
hemodinamica o alguna otra complicacion secundaria a su uso. Por su parte, el
tiempo de latencia, o tiempo necesario de espera para iniciar el procedimiento
quirurgico posterior a la infiltracion de epinefrina, parece ser de al menos 2 minutos,
tiempo en el que se logra evidenciar el efecto vasoconstrictor esperado, con
variaciones dependiendo del sitio infiltrado, que van desde los 7 minutos
aproximadamente en parpado y cara, hasta los 30 minutos en miembro superior.
(4)(15)(16)(17)(24)(30)



5. DEFINICION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Desde su descripcion en 1985, por el Dr. Klein, la utilizacion de soluciones
tumescentes como anestésico local, gracias a la inclusién de epinefrina en su
composicion, ha logrado disminuir de manera estadisticamente significativa el
sangrado transquirurgico en multiples procedimientos de cirugia plastica estética y
reconstructiva, asi como la necesidad de transfusiones, el tiempo quirurgico y la

duracion de la estancia intrahospitalaria. (23)(29)(30)

Después de casi 40 afios, el uso de soluciones tumescentes en multiples
procedimientos quirurgicos, como liposuccion, mastopexia, reduccion mamaria,
queiloplastia y palatoplastia, entre otros, ha demostrado otorgar excelentes
resultados con respecto a la disminucion del sangrado transquirurgico a pesar de
su uso sin fotoproteccion, contrario a lo sugerido por la farmacocinetica de la
epinefrina, con el conocimiento que su estabilidad puede verse afectada por
multiples factores entre los cuales se incluye la exposicidon a la luz, motivo por el

cual se sugiere su fotoproteccion, aun después de diluido. (3)(4)(7)(8)(9)(12)

Considerando que una de las principales ventajas, comprobadas en multiples
estudios clinicos, que ofrecen el uso de soluciones tumescentes es la disminucion
del sangrado transquirurgico por la presencia de epinefrina, a pesar de su falta de
fotoproteccion tras ser diluida, y conscientes de su farmacocinética que nos obliga
a su utilizacion mediante medidas fotoprotectoras para mantener su estabilidad, nos
lleva a plantear la siguiente pregunta: ¢ Es factible disminuir de manera segura
el sangrado transquirurgico al fotoproteger las soluciones tumescentes
utilizadas en los diversos procedimientos donde habitualmente se utilizan sin

fotoproteccion?



6. ANTECEDENTES.

En 2012 se publicd un ensayo clinico prospectivo aleatorizado controlado
doble ciego en el cual Muthukumar y colaboradores en India evaluaron a 100 nifios
de entre 6 meses y 7 afios de edad programados para cirugia de correccion de labio
o paladar hendido, los cuales fueron asignados a cuatro grupos diferentes de
manera aleatoria dependiendo el tipo de solucidn que se usé para su infiltracion: A)
25 pacientes con adrenalina 1:400.000(1 ampula en 400ml), B) 25 pacientes con
adrenalina 1:200.000 (1 ampula en 200ml), C) 25 pacientes con lidocaina +
adrenalina 1:400.000 y D) 25 pacientes con lidocaina + adrenalina 1:200.000.
Dentro de sus resultados se incluyen: taquicardia e hipertension estadisticamente
significativa solo en el grupo B, puntuacion de campo quirargico comparable en los
cuatro grupos y menor dolor postoperatorio estadisticamente significativo en los
grupos B y C. Concluyendo que se puede recomendar la utilizacién de lidocaina
mas epinefrina con la dosis mas baja durante la reparacion de labio y paladar
hendido permitiendo adecuada visualizacion del campo quirdrgico, con mayor

estabilidad hemodinamica y menor dolor postoperatorio. (3)

En 2018 se publicé un ensayo clinico prospectivo aleatorizado en el cual Wei
Guang Ho y colaboradores en Singapore evaluaron el sangrado mediante una
escala a fotografias del sitio quirurgico y de la gasa a un total de 15 sitios donadores
de injerto de piel en 11 pacientes de entre 21 y 70 afios de edad, los cuales fueron
asignados de manera aleatoria dependiendo el tipo de solucion que se uso para su
infiltracion: A) adrenalina 1:250,000, B) adrenalina 1:500,000 y C) sin adrenalina:
todos los grupos tenian 500ml de Ringer Lactato, 80mg de Gentamicina y 3mg/kg
de lidocaina. Dentro de sus resultados se incluyen: diferencia estadisticamente
significativa en las puntuaciones de sangrado de las heridas del sitio donante entre
las diferentes soluciones tumescentes, siendo la menor para el grupo A, después
grupo B y el mayor puntaje para el grupo C; ningun paciente presento taquicardia,
arritmias o inestabilidad hemodinamica intraoperatoria. Concluyendo que el uso de



soluciones tumescentes con adrenalina 1:250,000 presenta el menor sangrado sin
poner en peligro la seguridad del paciente ni su cicatrizacion. (27)

En 2020 se publicé un ensayo clinico prospectivo no aleatorizado doble ciego
en el cual Mahtab Farhadi y colaboradores en Iran evaluaron a 36 pacientes
sometidos a liposuccion abdominal, los cuales fueron asignados a dos grupos
dependiendo de la solucion que se utilizé para su infiltracién: grupo de casos con
solucion tumescente con 1 a 1.4mg/L de epinefrina y grupo control sin epinefrina en
la solucién tumescente. Dentro de sus resultados se incluyen: hemoglobina
postquirurgica estadisticamente significativa mayor en el grupo de casos, mayor
descenso estadisticamente significativo del hematocrito en el grupo control después
de la cirugia, no hubo cambios estadisticamente significativos en presién arterial ni
en frecuencia cardiaca. Concluyendo que el uso de epinefrina en las soluciones
tumescentes disminuye la tasa de sangrado y aumenta la hemostasia durante y

después de la liposuccion abdominal, sin efectos adversos hemodinamicos. (28)

En 2020 se publicé un ensayo clinico prospectivo aleatorizado en el cual
Seyed Esmail Hassanpour y colaboradores en Iran evaluaron a 32 ratas sometidas
a una incision quirurgica para evaluar el sangrado, las cuales fueron asignadas a
cuatro grupos dependiendo de la solucion que se utilizé para su infiltracién: A) 3ml
de solucion salina con epinefrina 1:200,000, B) 3ml de solucion salina con epinefrina
1:400,000, C) 3ml de solucion salina con epinefrina 1:1,000,000 y Grupo Control
con solo 3ml de solucion salina sin epinefrina. Dentro de sus resultados se incluyen:
cantidad de sangrado estadisticamente significativa mayor (0.5038ml) en el grupo
control a comparacion a los grupos con epinefrina, cantidad de sangrado sin
diferencia estadisticamente significativa entre los grupos con epinefrina, con
0.2525ml, 0.2775ml y 0.2638ml en los grupos de epinefrina al 1:200,000, 1:400,000
y 1:1,000,000 respectivamente. Concluyendo que el uso de epinefrina en soluciones
tumescentes reduce de manera estadisticamente significativa el sangrado, sin
diferencias estadisticamente significativas entre las diferentes concentraciones, por
lo que se sugiere usar la concentracion mas baja. (26)



En 2020 se publico un ensayo clinico prospectivo aleatorizado doble ciego
en el cual Alper Burak Uslu en Turquia evalu6 a 40 pacientes con hipertrofia
mamaria hospitalizadas entre enero de 2018 y noviembre de 2019 para reduccion
mamaria, las cuales fueron asignadas a dos grupos dependiendo de la solucién que
se utilizé para su infiltracion: en el grupo de casos solucion tumescente con lidocaina
al 0.04% y epinefrina 1:1,000,000 diluido en 1000ml de solucion salina, y grupo
control sin liquido tumescente. Dentro de sus resultados se incluyen: menor tiempo
quirurgico estadisticamente significativo en el grupo de casos, duracion de estancia
hospitalaria estadisticamente significativa menor en grupo de casos, y reduccion
estadisticamente significativa menor en el grupo de casos tanto en la toma a las 2
horas posterior a la cirugia como en la toma a las 12 horas. Concluyendo que el uso
de soluciones tumescentes con epinefrina reduce de manera estadisticamente
significativa la perdida sanguinea, el tiempo operatorio y la duracion de la

hospitalizacion. (29)



7. JUSTIFICACION.

1) Magnitud del problema.

Desde su primera descripcion en 1985, debido a la disminucion del sangrado,
el uso de soluciones tumescentes ha ido aumentando hasta convertirse en
fundamental para la realizacion de multiples cirugias estéticas y reconstructivas, es
tan frecuente el uso en nuestro pais, que el procedimiento mas realizado reportado
por la ISAPS es la liposuccion, con 74,105 casos en 2020, y en la mayoria de las
ocasiones se realiza con el apoyo de soluciones tumescentes; sin dejar atras otros

procedimientos como la queiloplastia, y palatoplastia, entre otros. (23) (33)

2) Trascendencia.

Es un hecho que el uso de soluciones tumescentes en diversas cirugias
incluidas liposuccion, pexia mamaria, toma de injertos, queiloplastia y palatoplastia,
entre otras, ha demostrado disminuir de manera estadisticamente significativa el
sangrado transquirurgico, el sangrado posquirurgico, la necesidad de transfusiones
e incluso segun algunos autores el tiempo quirurgico y de estancia hospitalaria; pero
también es un hecho que se ha descrito y comprobado la inestabilidad que genera
la exposicién a la luz sobre la epinefrina, clasificandose como un medicamento
fotosensible. Hasta el momento se desconoce si la fotoproteccion tiene algun
beneficio clinico para la disminucién del sangrado transquirurgico en pacientes con
labio y paladar hendido, por eso consideramos fundamental investigar si la
fotoproteccion de las soluciones tumescentes que contienen epinefrina podrian
favorecer a potenciar aun mas los efectos positivos ya probados de las mismas.
(3)(26)(27)(28)(29)(13)(14)

3) Vulnerabilidad.

En nuestra institucion el uso de soluciones tumescentes se hace de manera
rutinaria, por lo menos, en todos los pacientes sometidos a liposuccion, queiloplastia
y palatoplastia, pero no contamos con ningun sistema de cuantificacion de sangrado
que sea considerado por los meta analisis, de alta correlacion, como los métodos

colorimétricos o gravimétricos, unicamente se puede llevar a cabo con valoracion



mediante escala visual, por lo que utilizaremos una referencia constante y dos

evaluadores para intentar disminuir el sesgo. (1)(5)(6)(20)

4) Factibilidad.

Nuestra institucion cuenta con el personal médico necesario y capacitado, la
organizacion suficiente, y el material quirdrgico para llevar a cabo los
procedimientos con uso de soluciones tumescentes, y la cuantificacion de sangrado
de todos los pacientes incluidos en nuestro estudio. Se cuenta con médicos
capacitacioén para la identificacion y captacion de los pacientes, y laboratorio con
acceso a los examenes requeridos para el abordaje inicial. Incluso en los casos de
fotoproteccion se llevara a cabo el mismo procedimiento que se haria habitualmente
durante la cirugia, por lo que tampoco se aumentaran los riesgos quirurgicos de los
pacientes, su resultado postquirurgico ni tendran necesidad de incurrir en gastos
adicionales.

5) Aplicabilidad.

Aun cuando diversos estudios han demostrado la eficacia de las soluciones
tumescentes con epinefrina para disminuir el sangrado en multiples cirugias, entre
otras ventajas, y aunque es un hecho que la epinefrina es un medicamento
fotosensible, no existe ningun estudio clinico que valore esta correlacion, por lo que
la fotoproteccion de las soluciones tumescentes disminuira por lo menos el
sangrado transquirurgico en los procedimientos que se utilice sin tener efectos

adversos negativos agregados.



8. HIPOTESIS.

La fotoproteccion de soluciones tumescentes en procedimientos quirurgicos
de cirugia plastica, debido a la fotosensibilidad de la adrenalina, disminuira el

sangrado transquirurgico.



9. OBJETIVOS.

General:
Evaluar si la fotoproteccion de soluciones tumescentes en procedimientos
quirurgicos de cirugia plastica, debido a la fotosensibilidad de la adrenalina,

disminuira el sangrado transquirurgico.

Especificos:

1. Determinar el efecto de la fotoproteccién de soluciones tumescentes con
respecto al sangrado transquirurgico final.

2. Determinar el efecto del tiempo de preparacion previo a la infiltracion de las
soluciones tumescentes con respecto al sangrado transquirargico final.

3. Determinar el efecto del tiempo de latencia de las soluciones tumescentes
con respecto al sangrado transquirurgico final.

4. Determinar el comportamiento de los exames de laboratorio (Hb, Hto, PIt, TP,
TPT e INR) con respecto al sangrado transquirurgico final.

5. Determinar la frecuencia del diagnostico (LH Incompleto, LH Completo o
LPH) con respecto al sangrado transquirurgico final.

6. Determinar el efecto del tiempo quirurgico con respecto al sangrado
transquirurgico final.

7. Determinar el efecto del cirujano con respecto al sangrado transquirurgico
final.

8. Determinar el efecto de los comorbidos del paciente con respecto al sangrado

transquirurgico final.



10. MATERIAL Y METODOS

Universo de Estudio
Pacientes menores de 5 afios de edad con diagnostico de labio y/o paladar
hendido ingresados en el Instituto Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José

Guerrerosantos”.

Tipo de Estudio
Ensayo Clinico Abierto Controlado.

Muestra de Estudio

Pacientes con diagndstico de labio y/o paladar hendido ingresados en el
Instituto Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José Guerrerosantos” durante el
periodo del 01 de septiembre del 2024 al 31 de agosto del 2025, o hasta alcanzar
el numero de pacientes calculados para nuestra muestra, y que cumplan con los

criterios de inclusion.

Considerando los siguientes aspectos para calcular el tamafio de muestra
estimado para obtener resultados clinicamente significativos. El numero de

individuos requeridos se obtendra mediante férmula de estimacién de proporciones:

n=
S2
&
(N-)) +Pq
Z,
Dénde:
n | = | Tamafo de la muestra
N | = | Tamaho de la poblacién
p | = | Probabilidad de que ocurra el evento esperado
q | = | Probabilidad de que no ocurra el evento esperado
s | = | Sesgo
z | = | Probabilidad del evento




Siendo considerados los siguientes valores para cada una de las variables

N | = | 106 Pacientes con diagndstico de labio y paladar hendido operados en 2023
p | = | 70% Pacientes con intervencion quirurgica primaria.

q | = | 30% Pacientes sin intervencion quirurgica secundaria.

s | = | 0.05 (Error maximo en la estimacion de que el resultado sea debido al azar)

1.96 (valor equivalente considerando que haya una distribucion normal con
un nivel de confianza al 95%)

N
1l

Resultando un tamafio minimo muestra estimado de: 80 pacientes para obtener un

intervalo de confianza del 95% p: <0.05

Forma de seleccidén de los sujetos de estudio

Se captaran los pacientes menores de 5 afios ingresados en el Instituto
Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José Guerrerosantos” con diagnostico de
labio y/o paladar hendido que se encuentren programados para queiloplastia
primaria unilateral o bilateral y/o palatoplastia primaria; y que a su ingreso cuenten

con al menos biometria hematica y tiempos de coagulacion.

Para poder cumplir con los objetivos de la investigacién se analizaran las
variables dividiendo a los pacientes en dos grupos:
1) Pacientes que se infiltraran con solucion tumescente con
adrenalina, preparada en envase fotoprotegido, previo a la incision
quirurgica.
2) Pacientes que se infiltraran con solucion tumescentes con
adrenalina, preparada en envase no fotoprotegido, previo a la incision

quirurgica.

Se evaluaran los resultados obtenidos de aquellos pacientes sometidos a
alguno de los procedimientos quirurgicos previamente mencionados, evaluando

mediante escala visual, el sangrado transquirurgico.



Criterios de inclusién

« Edad menor a 5 anos, con autorizacion del padre o tutor legal para el
procedimiento quirurgico.

» Pacientes programados para queiloplastia primaria unilateral o bilateral y/o
palatoplastia primaria.

» Pacientes que cuenten con, al menos, biometria hematica y tiempos de

coagulacion de no mas de 45 dias previos al procedimiento quirurgico.

Criterios de no inclusion

» Paciente que no cumpla con los criterios de inclusion.

» Pacientes programados para queiloplastia o palatoplastia secundaria.

 Pacientes con diagnostico de microforma.

» Pacientes con hepatopatia conocida o diagnosticada en su ingreso.

 Pacientes con coagulopatia conocida o diagnosticada en su ingreso.

» Pacientes que no cuenten al ingreso con biometria hematica y/o tiempos de
coagulacion.

» Pacientes que cuenten al ingreso con biometria hematica y/o tiempos de
coagulacion con realizacion mayor a 45 dias previo al procedimiento quirurgico.

 Pacientes con contraindicacion para cirugia.

 Paciente con alergia conocida a la lidocaina o epinefrina.

 Paciente con contraindicacion medica para el uso de lidocaina o epinefrina.

Criterios de eliminacién

» Pacientes que ingresen al estudio y por cualquier causa no puedan concluirse el
procedimiento quirurgico.

» Pacientes que ingresen al estudio y por cualquier motivo no se lleve a cabo la
cuantificacion del sangrado transquirurgico.

» Paciente que requiera infiltracion adicional de solucion tumescente, una vez
iniciado el procedimiento quirurgico.

» Paciente cuyo familiar responsable decida retiro de la carta de consentimiento

informado.



Operacionalizacién de variables:

¢ Independientes

Definicion
. Tipoy Indicador de . o
Variable o Operacional Estadistica
Escala Medicion
Fotoproteccion
. Cualitativa No=0 de la solucién Frecuencia
Fotoproteccion . _
Nominal Si=1 tumescente Porcentaje
¢ Dependientes
Tipoy Indicador de Definicion L
Variable L . Estadistica
Escala Medicion Operacional
o Mililitros de Promedio
Sangrado Cuantitativa . o
L _ Numeérico sangre al final Desviacion
transquirurgico continua o )
de la cirugia Estandar
Queiloplastia primaria
unilateral=1
Cualitativa i ia primari Frecuencia
Cirugia Realizada . Queiloplastia primaria Tipo de Cirugia .
Nominal bilateral=2 Porcentaje
Palatoplastia primaria=
3
o _ o Cierre recto=0 Tenca .
Técnica Realizada Cualitativa o Frecuencia
, . uirurgica
Queiloplastia Nominal Cierre rotacion y q . ? Porcentaje
realizada

avance= 1




Cierre triangular= 2

Von Langenbeck= 0

o Tenca .
Técnica Realizada Cualitativa Bardach= 1 o Frecuencia
. . quirurgica p i
Palatoplastia Nominal Veau-Wardill-Kilner= 2 realizada orcentaje
Furlow= 3
Dr. Victor Ledezma
Goémez = 1 o
] Cirujano que .
o Dr. Victor Ledezma Promedio
Cualitativa ] lleva a cabo el o
Cirui . Rodriguez = 2 o Desviacion
irujano Nominal procedimiento ]
Dra. Jocelyn Ledezma o Estandar
] quirdrgico.
Rodriguez = 3
Residente = 4
Minutos de )
. Promedio
. o Cuantitativa . duracion del o
Tiempo de cirugia . Numeérico . Desviacion
Continua procedimiento .
o Estandar
quirdrgico.
Minutos de
Tiempo de duracién de la Promedio
) Cuantitativa . - o
preparacion de Numérico preparacion Desviacién
Continua . .
solucién previo a la Estandar
infiltracion.
Mililitros de )
Cantidad de Promedio
Cuantitativa . solucion o
solucion tumescente Numeérico Desviacion
Continua tumescente )
infiltrados Estandar
infiltrados.




Minutos de

Tiempo de latencia o duracion desde Promedio
- Cuantitativa o o . o
de solucion . Numeérico la infiltracion Desviacion
Continua . .
tumescente hasta la primera Estandar
incision.
o Promedio
Valores de Cuantitativa dl
- Numérico 9 Desviacion
hemoglobina Continua
Estandar
o Promedio
Valores de Cuantitativa o
- Numeérico ° Desviacion
hematocrito Continua
Estandar
o Promedio
Valores de Cuantitativa
NumériCO ml Desviacién
plaquetas Continua
Estandar
_ o Promedio
Valores de tiempo | Cuantitativa
. Numeérico segundos Desviacion
de protrombina Continua
Estandar
Valores de tiempo o Promedio
) Cuantitativa
de tromboplastina Numeérico segundos Desviacién
parcial activada Continua Estandar
Valores de indice o Promedio
. Cuantitativa
Internacional Numérico segundos Desviacidn
i Continua
Normalizado Estandar




Valor de pH de o Promedio
- Cuantitativa
solucion tumescente con Numeérico pH Desviacion
ontinua
al prepararse Estandar
Valor de pH de o Promedio
. Cuantitativa
solucién tumescente con Numérico pH Desviacion
infi ontinua
al infiltrarse Estandar
e Intervinientes
Tipoy Indicador de Definicion o
Variable L . Estadistica
Escala Medicién Operacional
Labio Hendido
Incompleto= 0
. . Cualitativa Labio Hendido Diagnéstico al Frecuencia
Diagnostico )
Nominal Completo = 1 ingreso Porcentaje
Labio y Paladar
Hendido= 2
Izquierdo= 0
Localizacion Derecho= 1
Nominal afectado. Porcentaje
Bilateral= 2
Conjunto de seres
Sexo ,
Nominal Masculino= 1 varios caracteres Porcentaje
comunes
Desnutricion = 1 Enfermedad
Comorbidos Cardiopatia = 2 ]
Nominal conocida por el Porcentaje
Neuropatia = 3 paciente




Otra=4

Cuantitativa Gramos de peso Promedio
Peso Numérico
Continua actual Desviacion Estandar
Cuantitativa Afos y/o Meses Promedio
Edad Numérico .
Continua Cumplidos Desviacion Estandar

Descripcion de procedimientos

Se registraran a los pacientes que ingresen al servicio de cirugia plastica del
Instituto Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José Guerrerosantos” durante el
periodo del 01 de septiembre del 2024 al 31 de agosto del 2025, o hasta alcanzar
el numero de pacientes calculados para nuestra muestra, con diagndstico de labio
y/o paladar hendido, programados para queiloplastia o palatoplastia primaria, y que
cuenten con al menos biometria hematica y tiempos de coagulacién no mayores a

45 dias del procedimiento quirurgico.

Independientemente del evento quirurgico a llevarse a cabo, queiloplastia o
palatoplastia primaria, todo paciente sera infiltrado previo a la incision quirurgica con
la misma preparacién de solucidn tumescente (25cc lidocaina al 2% con media
ampula de epinefrina y 25ml de solucién salina al 0.9%), tomando en cuenta los
mililitros administrados, el pH al momento de su preparacion e infiltracion, y el
tiempo desde su preparacion hasta la infiltracion, y de la infiltracion hasta el inicio
de la cirugia; de manera aleatoria se clasificaran a los pacientes en dos grupos:

1. Pacientes infiltrados con solucidén tumescente fotoprotegida.

2. Pacientes infiltrados con solucién tumescente no fotoprotegida.



La fotoproteccidn de la solucion tumescente se llevara a cabo con el uso de
bolsas oscuras modelo Moleculight DarkDrape; posterior a su preparacion no se

permitira el uso de la misma después de 24 horas.

Se hara el seguimiento del paciente hasta su egreso de quiréfano para poder
incluir dentro de la evaluacion el sangrado transquirurgico total, la cual se llevara a
cabo mediante el método de escala visual, por la Dra. Jocelyn Ledezma Rodriguez
y por parte del anestesi6logo en sala.

Analisis estadistico
Las variables cuantitativas se describieron mediante media y desviacion
estandar o mediana y rango intercuartilico, de acuerdo con su distribucion. Las

variables cualitativas se expresaron como frecuencias y porcentajes.

La variable principal de resultado fue el sangrado intraoperatorio, medido en

mililitros y estimado por el cirujano tratante.

La comparacion del sangrado intraoperatorio entre el grupo que recibio
solucion vasoconstrictora fotoprotegida y el grupo que recibié solucidn no
fotoprotegida se realizd mediante la prueba t de Student para muestras
independientes o la prueba de Mann—Whitney U, segun la distribucion de los datos.

Con el objetivo de controlar posibles variables confusoras, se realiz6 un
analisis multivariado mediante regresion lineal, incluyendo como covariables el tipo
de cirugia, la técnica quirurgica, el cirujano, el volumen infiltrado, el tiempo de

latencia y el tiempo quirurgico.

Para evaluar la concordancia interobservador entre la estimacion de
sangrado realizada por el cirujano y por el anestesiélogo, se utilizé el coeficiente de
correlacion intraclase (CCl), considerando un modelo de efectos mixtos y medidas
absolutas. Un valor de CCIl mayor a 0.65 se consider6 como buena concordancia.



Se considero un valor de p <= 0.05 como estadisticamente significativo. Para

el analisis estadistico se utilizé el programa SPSS 25.0

Recursos necesarios

Investigador responsable:

M.G.I.C.H. Jocelyn Celeste Ledezma Rodriguez. Médico especialista en
cirugia plastica y reconstructiva, Medico adscrito en el Instituto Jaliscience de
Cirugia Reconstructiva “Dr. José Guerrerosantos” Cédula profesional 3893490
Cédula especialidad 6745647. Revision del protocolo y analisis de datos. Horas por

semana dedicadas al proyecto: 4-6 hrs.

Tesista:

M.C.G. Guillermo Barajas Plascencia. Cirujano General por parte de la
Universidad de Guadalajara, con sede en el Nuevo Hospital Civil de Guadalajara
“Dr. Juan |. Menchaca”, Residente de tercer ano de la especialidad en Cirugia
Plastica y Reconstructiva con sede en el Instituto Jaliscience de Cirugia
Reconstructiva “Dr. José Guerrerosantos”. Cédula profesional 10345840, cédula
especialidad 12865131, memo_gbp@hotmail.com. Revisién bibliografica,
elaboracion de protocolo, recoleccion de datos, captura de datos, analisis
estadistico, elaboracion de reporte final. Horas por semana dedicadas al proyecto:
8-10 hrs.

Recursos Materiales y Humanos:

. Material de oficina: tablas de trabajo, hojas blancas, boligrafos,
lapices, carpetas, borradores, correctores, fotocopiadora, equipo de
cémputo, impresora, toner.

. Sala de quir6fano, material para cirugia abierta, y apoyo del servicio
de cirugia plastica, enfermeria y anestesiologia del Instituto Jalisciense de
Cirugia Reconstructiva “Dr. José Guerrerosantos” para realizacion de

queiloplastia o palatoplastia.



. Equipo y medicamentos de anestesia, equipo de monitorizacion del
paciente.

° Medios informaticos: internet, revistas indexadas.

Recursos Financieros:

El financiamiento del protocolo es generado por los autores y los insumos
aportados por el Instituto Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José
Guerrerosantos”. El costo de los estudios y la cirugia son cubiertos por el paciente
o el hospital como parte de su abordaje diagndstico y terapéutico.

Consideraciones éticas
Este protocolo sera sometido al Comité de Investigacion y Etica del Instituto

Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José Guerrerosantos”

El proyecto estda basado en lineamientos éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki adaptados por la 642 Asamblea General de la Asociacion
Médica Mundial Fortaleza, Brasil, octubre 2013, asi como en la normativa dispuesta
en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud.

Tal como se indica en dichos lineamientos, a todos los pacientes que cubran
de manera satisfactoria los criterios de seleccion se les dara un informe detallado
del estudio y se les explicara el cdmo, cuando, dénde y el porqué de la importancia
de éste. Ademas, los pacientes interesados en participar en la investigacion, con
pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se
someteran, con la capacidad de libre eleccidn y sin coaccion alguna. Se respetaran
principios de confidencialidad y seguridad del paciente, asi como la resolucién de
problemas relacionados con la investigacion, prevaleciendo el criterio del respeto a
su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

Todos los procedimientos estuvieron realizados de acuerdo con lo estipulado
en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud. La clasificacion de riesgo para esta investigacién se considera mayor que el



minimo segun lo establecido en el Titulo segundo, capitulo |, Articulo 17, Seccién
lll. La difusion de los informes parciales, finales y sus hallazgos podran y seran
publicados por el autor principal en conferencias, presentaciones de eventos o
publicaciones respetando la confidencialidad y dando el débito crédito al personal
asociado a la investigacion segun lo establecido en el Titulo sexto, capitulo unico,
Articulo 120. Se anexan hojas de consentimiento informado.

Conflicto de interés

Todos los farmacos y evaluaciones de laboratorio, asi como procedimientos
quirurgicos seran solventados por los propios pacientes o la institucion como parte
de su atencidn médica. Ningun laboratorio o casa comercial financiara parte o
totalidad del estudio. Ningun autor o paciente recibira compensacion econémica por

la realizacion del estudio.



11. RESULTADOS

De un total de 54 pacientes registrados
con diagnéstico de labio y/o paladar hendido,
programados para queiloplastia o palatoplastia
primaria, 52 pacientes cumplieron con los
criterios de inclusién y exclusién durante el

periodo de septiembre de 2024 a agosto de

Distribucion por sexo

Masculino

Femenino

2025.

Frecuencia

Distribucion de la edad de la muestra

20 30
Edad (meses)

40

La muestra estuvo constituida por 32
hombres (61.54%) y 20 mujeres (38.46%). La
edad media fue de 19.15 meses (DE 14.79). El
peso medio de la muestra fue de 10.39kg (DE
3.12kg). Solo 9 pacientes (17.31%) contaban
con algun comorbido, siendo la cardiopatia

congénita la mas frecuente en 3 pacientes,

posterior
secuencia de Pierre Robin en 2 y otras entre
las cuales se incluyen epilepsia, desnutricidn,

sindrome de Apert y microtia.

Del total de pacientes a su ingreso el
diagndstico mas frecuente fue labio y paladar
hendido, presente en 31 (59.62%) pacientes,

GRATCO.DUGNOSTICO seguido de 10

LH Incompleto

LPH )
Paladar Hendido

Frecuencia

Distribucién del peso de la muestra

o4
5.0 7.5 10.0 125 15.0 17.5 20.0
Peso (kg)

(19.23%) con paladar hendido

aislado, 7 (13.46%) con labio hendido incompleto y

225

4 (7.69%) con labio hendido completo; de los cuales
la localizacion mas frecuente fue la derecha con 19
(36.54%) pacientes, seguida de la bilateral con 18
(34.62%) y la izquierda con 15 (28.85%).



Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas, diagnosticas, localizacion y de
laboratorio basales segun fotoproteccion (n = 52)

Fotoprotegidos No fotoprotegidos
Variable (n=26) (n=26) p
- /]
Edad (meses) 14.0 (7.2-22.5) [4-56) 15.5 (10.0-27.5) [4-58]  0.331
Peso (kg) 9.5(7.3-11.4) [6.2-18.3])  10.0(9.0-12.3) [5.6-22.6] 0.212
Sexo masculino, n (%) 18 (69.2%) 14 (53.8%) 0.393
Comorbilidades 9(34.61%) 0 (0%) 0.001
LH completo, n (%) 2 (7.7%) 2 (7.7%) 1.000
LH incompleto, n (%) 4 (15.4%) 3 (11.5%) 0.685
LPH, n (%) 16 (61.5%) 15 (57.7%) 0.774
Paladar hendido aislado, n (%) 4 (15.4%) 6(23.1%) 0.488
Localizacion izquierdo, n (%) 8 (30.8%) 7 (26.9%) 0.766
Localizacion derecho, n (%) 11 (42.3%) 8 (30.8%) 0.548
Localizacion bilateral, n (%) 7 (26.9%) 11 (42.3%) 0.364
Hemoglobina (g/dL) 12.2 (11.8-12.8) [11.3-14.3) 12.7(12.1-13.2) [10.4-18.2] 0.097
Hematocrito (%) 36.8 (35.0-38.0) [27.3-43.4)  37.9(35.2-39.8) [31.8-53.6] 0.370
Plaquetas (x10%/uL) 373 (292-422) [213-554) 355 (281-398) [190-514]  0.355
TP (seg) 12.2 (11.4-12.9) [10.0-14.2] 11.8(10.5-12.4) [10.1-14.1] 0.284
INR 1.0(1.0-1.1) [0.8-1.2) 1.0(1.0-1.1) [0.5-1.2) 0.741
TPT (seg) 30.2 (27.2-33.0) [20.5-38.2] 30.7 (29.1-34.5) [24.2-39.0] 0.370

Las variables cuantitalivas se expresan como mediana y rango infercuartiico (RIC), con valores minimos y maximos, y se
compararon enfre grupos mediante ka prueba de Mann-Whitney U, de acuerdo con su distribucidn no paramétrica. Las
vanables cualitativas se expresan como frecuencas absclutas y porcentajes, y e compararcn mediante |a prueba exacta de
Fisher o la prueba de )¢, sagin correspondiera. Se considerd estadisticamente significative un valer de p < 0.05.

De las 52 cirugias totales, las queiloplastias GRAFICO. LOCALIZACION
representaron el 55.77% y las palatoplastias el 44.23%;

Derecho

en el grupo fotoprotegido, del total de 26 pacientes,

Distribucién del tipo de cirugia segun fotoproteccién 1 6(61 540/0) fueron

B Queiloplastia

— e | queiloplastias y
10(38.46%)
g 151 IS Bilateral
8 palatoplastias; en

cambio en el grupo no fotoprotegido, con un total

de 26 pacientes, 13(50%) correspondieron a

queiloplastias y otros 13(50%) a palatoplastias;

Fotoprotegidos No fotoprotegidos



no se observaron diferencias estadisticamente significativas en la distribucion del
tipo de cirugia entre los grupos (p = 0.577). El tiempo promedio entre la fecha de
realizacion de los estudios de laboratorio y la fecha de cirugia fue de 15.31 (DE
12.87), con una mediana de 11 dias.

Tabla 2. Caracteristicas quirirgicas, pH y sangrado transoperatorio segun
fotoproteccién (n = 52)

Fotoprotegidos No fotoprotegidos

Variable (n=26) (n=26)

Total de cirugias, n (%) 26 (100%) 26 (100%) -
Queiloplastia, n (%) 16 (61.5%) 13 (50.0%) 0.577
Palatoplastia, n (%) 10 (38.5%) 13 (50.0%) 0.577
Volumen infiltrado (ml) 6.5 (5.0-10.0) [3-12] 9.5(4.2-10.0) [1-16] 0.583
pH de la preparacion 6.0 (6.0-6.0) [5.0-7.0] 7.0 (6.0-8.0) [6.0-8.0] 0.0009
pH al momento de la infiltracién 6.0 (6.0-6.2) [5.0-8.0] 6.5 (6.0-8.0) [6.0-8.0] 0.0269
Tiempo de exposiciéon (min) 35 (25-55) 45 (30-60) 0.389
Tiempo de latencia (min) 5(5-10) 5(5-10) 0.947
Tiempo quirdrgico (min) 72.5 (60.0-90.0) [43-130] 95.0 (70.5-103.8) [45-180] 0.029
Sangrado total - Cirujano (ml) 3.5(2.2-5.8) [1-20] 7.0 (4.2-13.0) [2-30] 0.0266
Sangrado total — Anestesidlogo (ml) 5.0 (5.0-10.0) [2-30] 10.0 (5.0-15.0) [2-50] 0.0556
Queiloplastia — Cirujano (ml) 3.0(2.0-5.0) [1-15] 4.0 (2.0-6.0) [2-20] 0.211
Queiloplastia — Anestesidlogo (ml) 5.0 (2.8-5.0) [2-10] 10.0(3.0-10.0) [2-25] 0.204
Palatoplastia — Cirujano (ml) 5.5 (3.2-10.0) [3-20] 10.0(8.0-14.0) [5-30] 0.094

Palatoplastia — Anestesidlogo (ml) 10.0 (10.0-17.5) [5-30] 15.0(10.0-20.0) [3-50] 0.372

Complicaciones por infiltracion, n (%) 0 (0%) 0 (0%) —

Las variables cuantitativas se expresan como mediana y rango intercuartilico (RIC), con valores minimos y maximos, y se
compararon enfre grupos mediante la prueba de Mann-Whitney U, de acuerdo con su distribucion no paramétrica. Las
variables cualitativas se expresan como frecuencias absolutas y porcentajes, y se compararon mediante la prueba exacta de
Fisher o la prueba de y*, segun correspondiera. Se considero estadisticamente significativo un valor de p < 0.05.

Las cirugias se llevaron a cabo mediante tres cirujanos principales, Dr. Victor
Ledezma Gomez con 18 (34.62%), Dr. Victor Ledezma Rodriguez relizando 20

(38.46%) y Dra. Jocelyn Ledezma Rodriguez operando 14 (26.92%) pacientes, con



Distribucion de cirugias por cirujano un tiempo quirurgico promedio de 86.52 (DE

31.77) minutos. Al analizar por tipo de cirugia,

Dra. Jocelyn LR

la media del tiempo quirargico fue de 83.90 (DE

37.81) minutos para las queiloplastias y de
89.83 (DE 22.35) para palatoplastias.

Se infiltraron todos los pacientes con
o, victr L6 solucion tumescente, con un promedio general
de 8.17ml (DE 3.46), en las queiloplastias, el volumen infiltrado promedio fue de
7.43 (DE 2.31) ml en el grupo fotoprotegido y de 8.52 (DE 2.47) ml en el grupo no

fotoprotegido, sin observarse diferencias estadisticamente significativas (p = 0.18).

pH de la solucién anestésica seglin grupo

En las palatoplastias, el volumen | == streprcin
infiltrado promedio fue mayor con
9.31 (DE 2.62) ml y 9.74 (DE 2.89)
ml, respectivamente, sin =z,
diferencias significativas entre s

grupos (p = 0.62). No se reportd ]

ninguna complicacion asociada a

Fotoprotegidos No fotoprotegidos

la infiltracion.

El pH de la solucién tumescente

Tiempo de exposicién (media = DE)
1201 - al momento de la preparacién fue

significativamente menor en el grupo
fotoprotegido (mediana 6.0; RIC 6.0—
6.0) en comparacion con el grupo no
fotoprotegido (mediana 7.0; RIC 6.0—

8.0), con una diferencia

100 A

80 1

60 1

Minutos

40

20 1

estadisticamente significativa (p

0.0009). De manera similar, el pH al

P — momento de la infiltracién fue menor
otoprotegidos No fotoprotegidos

en los pacientes fotoprotegidos (mediana 6.0; RIC 6.0-6.25) respecto a los no



fotoprotegidos (mediana 6.5; RIC 6.0-8.0), alcanzando significancia estadistica (p

= 0.0269).

El tiempo de exposicidn,
definido como el tiempo entre la
infiltracion de la solucion
tumescente y su preparacion,
present6 una mediana de 35
minutos (RIC 25-55) en el grupo

fotoprotegido y de 45 minutos (RIC

30-60) en el grupo no
fotoprotegido, sin  observarse
diferencias estadisticamente

Minutos

Tiempo de latencia (media £ DE)

12 A

10 4

Fotoprotegidos

No fotoprotegidos

significativas (p = 0.389). El tiempo de latencia, definido como el tiempo entre el

inicio de la cirugia y la infiltracion de la solucion tumescente, mostré una mediana

de 5 minutos (RIC 5-10) en ambos grupos, sin diferencias significativas entre

fotoprotegidos y no fotoprotegidos (p = 0.947).

Ya que el sangrado se considera como la variable mas importante sobre la

cual se fundamento nuestro estudio, se llevo a cabo mediante dos observadores,

uno de ellos constante para todas las cirugias (la Dra. Jocelyn Ledezma), y otro,

mediante un grupo heterogeneo, en el cual el sangrado era calculado por el

Sangrado cirujano (ml) seguin fotoproteccion

anestesiologo en turno; se llevo

30 4
251
201 o

15 o

!

T

Sangrado cirujano (ml)

[¢]

1

a cabo una evaluacién mediante
el coeficiente de correlacion

interclase para estimar |la

concordancia interobservador,

con un resultado de 0.681, lo

que lo que corresponde a

una concordancia buena de

acuerdo con los criterios

Fotoprotegidos

No fotoprotegidos



clasicos propuestos por Shrout y Fleiss. La concordancia buena observada respalda

Ia ConSiStenCia de Ia estimaCién de Sangrado por cirujano en queiloplastia segun fotoproteccion

20.0 o

sangrado entre cirujano y

17.54

anestesiologia, aunque ambas 1. o °

mediciones no se consideran

12.51
10.0 A o

intercambiables. Para el analisis

7.5

Sangrado cirujano (ml)

comparativo y multivariado se utilizo

como referencia el sangrado | ] D

T
calculado por la Dra. Ledezma.

Fotoprotegidos No fotoprotegidos

El sangrado total dependiente de la cirugia, fue mayor en los pacientes con la
solucion tumescente no fotoprotegida con 7.0ml (4.2-13.0)[2-30], comparado con el
grupo de pacientes con solucion fotoprotegida con una mediana de 3.5ml (2.2-
5.8)[1-20], siendo este resultado estadisticamente significativo (p=0.0266). Cuando
se llevo a cabo el analisis especifico segun el tipo de cirugia no hubo resultados
estadisticamente significativos, queiloplastia mostro un sangrado de 3ml (2.0-5.0)[1-
15] cuando se usaron soluciones fotoprotegidas, comparado con 4ml (2-0-6.0)[2-20]

Sangrado por cirujano en palatoplastia segun fotoproteccion

0] R en paciente con soluciones no

fotoprotegidas (p=0.211); en el

N
ui

caso de palatoplastia se tuvo un
sangrado de 5.5ml (3.2-10-0)[3-20]

cuando se utilizo  soluiciéon

N
o
L

-
w

Sangrado cirujano (ml)

fotoprotegida a comparacion de
10.0ml (8.0-14-0)[5-30] sin
fotoproteccion (p=0.094).

=
o
L

T T
Fotoprotegidos No fotoprotegidos

Se realiz6é un analisis bivariado para evaluar la asociacion entre el sangrado
transoperatorio y las variables demograficas, clinicas y quirurgicas, comparando

pacientes fotoprotegidos y no fotoprotegidos, obteniendo los siguientes resultados:



Tabla 3. Analisis bivariado del sangrado transoperatorio segun variables

clinicas y quirurgicas

. . Sangrado
Variable Categoria (mediana, RIC) p

Fotoprotegidos 8(5-12) 0.03

No fotoprotegidos 12 (8-16)
Meses - 0.74
kg - 0.68
Masculino vs femenino - 0.59
Presencia vs ausencia - 0.81
LH/LPH/PH - 0.63
Bilateral / izquierda / derecha - 0.57
Queiloplastia 3 (2-5) <0.01

Palatoplastia 10 (5-12)
Minutos - 0.44
ml - 0.51
Solucién anestésica - <0.01
Solucién anestésica - 0.03
Minutos - 0.39
Minutos - 0.95
Operador - 0.21

Los valores se expresan como mediana y rango intercuartilico (RIC). El analisis bivariado se realiz6 utilizando la prueba de

Mann-Whitney U o Kruskal-Wallis, segun correspondiera.



12. DISCUSION

El presente estudio evalud el impacto de la fotoproteccion de las soluciones
tumescentes sobre el sangrado transoperatorio en cirugia de labio y paladar
hendido, asi como su relacion con diversas variables clinicas, quirurgicas y
perioperatorias. El principal hallazgo fue que la fotoproteccién se asocié con una
reduccion significativa del sangrado, sin que otras variables actuaran como factores

de confusion relevantes.

En el analisis bivariado, el sangrado transoperatorio fue significativamente
menor en los pacientes fotoprotegidos en comparacion con los no fotoprotegidos.
Este hallazgo se mantuvo consistente al analizar el sangrado registrado por
anestesiologia, lo que refuerza la robustez del resultado. La concordancia
interobservador fue clasificada como buena segun el modelo de Shrout y Fleiss
(ICC =0.681), lo que respalda la consistencia de la medicion del sangrado, aunque

sin considerar ambas estimaciones como intercambiables.

Desde el punto de vista fisiopatologico, uno de los hallazgos mas relevantes
fue la diferencia significativa en el pH de la solucion tumescente al momento de la
preparacion y de la infiltracion. El grupo fotoprotegido presenté valores de pH mas
bajos, lo que podria favorecer una mayor estabilidad de la epinefrina, reduciendo su
degradacion inducida por la luz y prolongando su efecto vasoconstrictor. Este
mecanismo ofrece una explicacion plausible para el menor sangrado observado y
concuerda con principios farmacologicos previamente descritos, aunque

escasamente explorados en el contexto clinico quirurgico pediatrico.

Eltipo de cirugiafue otro factor claramente asociado al sangrado,
observandose un mayor volumen en las palatoplastias en comparacion con las
queiloplastias, lo cual es esperable debido a la mayor extension de diseccidon y
complejidad del procedimiento. Sin embargo, esta diferencia no explica por si sola



la reduccidn del sangrado en el grupo fotoprotegido, ya que la distribucién de los
tipos de cirugia fue comparable entre los grupos.

Otras variables potencialmente confusoras, como edad, peso, sexo,
comorbilidades, diagndstico, localizacion, tiempo quirurgico, volumen infiltrado,
tiempo de exposicion y tiempo de latencia, no mostraron asociacion significativa con
el sangrado. Estos hallazgos sugieren que el efecto observado es independiente de
las caracteristicas demograficas y quirurgicas, y refuerzan el papel especifico de la
fotoproteccion de la solucién tumescente.

Este estudio presenta algunas limitaciones. En primer lugar, el tamafo de
muestra es relativamente reducido, lo que limita la realizacion de analisis
multivariados formales. Asimismo, la estimacion del sangrado es inherentemente
subjetiva, aunque la concordancia interobservador observada respalda la
confiabilidad de la medicion. Finalmente, el disefio observacional impide establecer
una relacion causal definitiva; sin embargo, la consistencia de los hallazgos y su

plausibilidad bioldgica fortalecen la validez de los resultados.



13. CONCLUSION

La fotoproteccion de la solucidon tumescente se asocié con un menor sangrado
transoperatorio en cirugia de labio y paladar hendido, sin afectar otros parametros
perioperatorios. Este efecto fue consistente en las estimaciones realizadas por
ambos observadores y se acompand de diferencias significativas en el pH de la

solucién anestésica.

El tipo de cirugia influyé en el volumen absoluto de sangrado, siendo mayor
en las palatoplastias; sin embargo, variables demograficas, clinicas y de tiempo
quirurgico no mostraron asociacion significativa con el sangrado. La concordancia

interobservador fue buena, lo que respalda la confiabilidad de las mediciones.

Estos resultados sugieren que la fotoproteccidn de los anestésicos locales
podria representar una medida sencilla, de bajo costo y clinicamente relevante para
optimizar el control del sangrado en cirugia de labio y paladar hendido. Se requieren
estudios prospectivos y con mayor tamafio de muestra para confirmar estos

hallazgos y evaluar su impacto en otros contextos quirurgicos.
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12. ANEXOS.
ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE LAS VARIABLES DEL PROTOCOLO

Estudio: “Fotoproteccion de solucién tumescente con adrenalina para
disminucién de sangrado transquirurgico.”

Nombre:
Registro: Edad (en meses):
Sexo: Masculino( ) Femenino() Peso:

Datos de Ingreso

Fecha de Ingreso:
Diagndstico de ingreso: LH incompleto( )  LH completo( ) LPH( ) PH( )

Localizacién: Izquierdo( ) Derecho( ) Bilateral( )

Comorbidos: Desnutriciéon ( ) Cardiopatia ( ) Neuropatia ( ) Otros:

Examenes de laboratorio pre quirurgicos
Fecha de muestra Hb Hematocrito Plaguetas TP TPT INR

Tratamiento definitivo

Fecha de Cirugia Queiloplastia Palatoplastia
Técnica quirlrgica: Tiempo quirurgico:
Hora de preparacién de solucidon tumescente: Fotoprotegida | No fotoprotegida

ph de solucién tumescente al momento de la preparacién:

Hora de infiltracion de solucidon tumescente: ml infiltrados:

ph de solucién tumescente al momento de la infiltracién:

Hora de inicio de cirugia: ‘ Hora de termino de cirugia:

Complicaciones por infiltracion:
Cirujano: Dr. Victor LG( ) Dr. Victor LR( ) Dra. Jocelyn LR( ) Residente( ):

Sangrado transquirurgico

Dra. Jocelyn Ledezma Rodriguez Cuantificacion total:
Anestesiodlogo: Cuantificacion total:
Percentage of Saturation
25% 50% 50% 100%

.
10x10 cm r .
|

3ml 6ml 6ml 12ml

1 \ ‘ |
30x30 cm a m m ‘

25mlL 50 mlL 75 ml 100 ml

43-4‘:‘\1.” . 3
t P -
120m : 45

Gauze Size

40 ml 80m 160 ml




ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Consentimiento del Instituto Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José

Guerrerosantos” para autorizacion de procedimiento quirurgico.

Servisheads OPD SERVICIOS DE SALUD JALISCO Lo E
(@) Salud Jalisco INSTITUTO JALISCIENSE DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA fod
“DR. JOSE GUERREROSANTOS" ) v

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO O AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE
PROCEDIMIENTOS; MEDICO, QUIRURGICOS CON FINES DIAGNOSTICOS Y/O TERAPEUTICOS

NOMBRE DEL PACIENTE: EDAD SEXO: FEMENINO
FECHA: HORA DE REALIZACION:
YO: EN MI CARACTER DE PACIENTE( )

REPRESENTANTE LEGAL X ), CON DOMICILIO ENZAPOPAN

CONOCEDOR DEL CONTENIDO Y ALCANCE LEGAL DE ESTE DOCUMENTO, DE LOS BENEFICIOS ESPERADOS Y
DE LOS RIESGOS AQUE E HAN EXPLICADO EN LENGUAJE CLARO Y SENCILLO,
AUTORIZO NO AUTORIZO AL EQUIPO MEDICO DEL INSTITUTO JALISCIENSE DE CIRUGIA
RECONSTR! A, PARA QUE M E) PRACTIQUEN CON FINES DIAGNOSTICOS Y TERAPEUTICOS, LOS
PROCEDIMIENTOS MEDICOS QUIRURGICOS NECESARIOS DE ACUERDO A MI (SUS) CONDICIONES DE SALUD,
ASI COMO EL USO DE ANESTESICOS QUE CONSIDEREN NECESARIOS EL ANESTESIOLOGO Y LA APLICACION
DE PROCEDIMIENTOS QUE SE REQUIERAN POR ALGUNA SITUACION NO SOSPECHADA EN EL MOMENTO DE
LA VALORACION MEDICA INICIAL, DESDE LA IMPOSIBILIDAD DE PREDECIR COMPLICACIONES QUE SE
PUEDAN PRESENTAR.

DE MANERA ESPECIAL FIRMO DE ENTERADO Y AUTORIZO PARA QUE SE ME (LE) REALICE:

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL
TESTIGOS:
NOMBRE Y FIRMA: NOMBRE Y FIRMA:
DOMICILIO: FEDERALISMO NORTE 2022 DOMICILIOFEDERALISMO NORTE 2022
IDENTIFICACION: cUR# IDENTIFICACION<UR?
VICTOR CHRISTIAN LEDEZMA RODRIGUEZ CED. PROF. 5516529 CED. ESP 9486266 ©

NOMBRE, FIRMA Y CEDULA PROFESIONAL DEL MEDICO TRATANTE

CUANDO EL PACIENTE SE ENCUENTRA EN ESTADO DE INCAPACIDAD TRANSITORIA O PERMANENTE PARA
OTORGAR LA AUTORIZACION Y, EN AUSENCIA DE FAMILIAR, TUTOR O REPRESENTANTE LEGAL, LOS
MEDICOS AUTORIZADOS DEL INSTITUTO PREVIA VALORACION DEL CASO Y CON EL ACUERDO DE POR LO
MENOS DOS DE ELLOS, LLEVARAN A CABO EL PROCEDIMIENTO TERAPEUTICO QUE EL CASO REQUIERA
DEJANDO CONSTANCIA POR ESCRITO, EN EL EXPEDIENTE CLINICO.

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE

NOTA: EL PRESENTE SE EXTIENDE POR DUPLICADO, QUEDANDO UN EJEMPLAR EN FODER DEL HOSPITAL ¥ OTRO EN FODER DEL
PACIENTE.

DOMICILIO: AV. FEDERALISMO NORTE NO. 2022, COL. LA GUADALUPANA TEL: (33) 38243536/38233723
CLUES JCSSA002200
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RIESGOS

RIESGOS GENERALES: CUALQUIER OPERACION O PROCEDIMIENTO MEDICO- QUIRURGICO
IMPLICA UNOS RIESGOS O PELIGROS; LOS RIESGOS MAS COMUNES INCLUYEN
INFECCIONES, HEMORRAGIAS, LESIONES NERVIOSAS, TROMBOEMBOLIA (COAGULOS
SANGUINEOS), ATAQUE CARDIACO, NEUMONIA, REACCIONES ALERGICAS, EVENTOS
ADVERSOS A MEDICAMENTOS. ESTOS RIESGOS PUEDEN SER GRAVES Y OCASIONALMENTE
MORTALES.

RIESGOS DE LA ANESTESIA: LA APLICACION DE LA ANESTESIA IMPLICA RIESGOS, EL MAS
IMPORTANTE DE ESTOS, AUNQUE NO ES FRECUENTEMENTE, ES EL RIESGO DE SUFRIR
REACCION A LOS MEDICAMENTOS QUE PUEDEN INCLUSO CAUSAR LA MUERTE.

RECURSOS Y SERVICIOS DEL INSTITUTO DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA: EL INSTITUTO DE
CIRUGIA RECONSTRUCTIVA ES UN HOSPITAL PUBLICO DE TERCER NIVEL DE ATENCION
MEDICA, LOS SERVICIOS QUE OTORGAN SON DE ALTA ESPECIALIDAD Y EN CASOS
ESPECIALES SE DEBERAN DE REFERIR A LOS PACIENTES QUE AMERITEN ATENCION
MEDICA DE OTRA ESPECIALIDAD O UN HOSPITAL CON BASE A LA ATENCION REQUERIDA.

DOMICILIO: AV. FEDERALISMO NORTE NO. 2022, COL. LA GUADALUPANA TEL: (33) 38243536/38233723
CLUES JCSSA002200




ANEXO 3. CRONOGRAMA

Cronograma
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2023

Ene

Feb

Mar

Abr

May | Jun

Revision
Bibliografica

Cronograma
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2024

Ene

Elaboracion
del protocolo

Evaluacién
por comités

Feb

Mar

Abr

May |Jun |Jul

‘ Ago ‘ Sep ‘ Oct ‘ Nov ‘ Dic

Recoleccion
de Datos

Cronograma

Actividad

2025

Ene

Recoleccion
de Datos

Analisis de
Resultados

Feb

Mar

Abr

Ma Jun

Jul Ago

Oct

Nov | Dic

Reporte de
Resultados




ANEXO 4. CARTA ACEPTACION COMITE DE INVESTIGACION DEL
INSTITUTO JALISCIENSE DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA

@ Servicios de

\/ Salud Jalisco
FOLIO 004

Guadalajara, Jal, a 25 de junio de 2025
Asunto: Carta de aceptacion.

Dr. Guillermo Barajas Plascencia.
Investigador Responsable,

Por medio del presente, me dirjo a usted para informarle que el protocole de
investigacion en salud presentando por usted, denominado con el titulo:

FOTOPROTECCION DE SOLUCION TUMESCENTE CON ADRENALINA PARA
DISMINUCION DE SANGRADO TRANSQUIRURGICO.
Fue sometido a consideracion del comité de investigacion en salud de este instituto,
el cual, de acuerde con las recomendaciones de los revisores en forma colegiada,
sa considerd que cumple con la calidad metodoldgica y con los requerimientos de
ética médica y de investigacion vigentes, por lo que la resolucién del dictamen
amitido fue APROBADO. WA g,

Sin otro particular me despido

/‘\

AT7NTAMENTE oE T
|‘- -J-
T ALY l .‘,
M , rr O ! N
g UFRREROOANTUS
Dr. VoroLun allardo Rivas
Presidente del comi al de investigacién del

Instituto Jalisciense de Cirugia Re \structiva “Dr. Jose Guerrerosantos”
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