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Evaluacion de la percepcion del dolor en pacientes
de 0 a5 mesesde edad con labio y paladar hendido
sometidos a tratamiento de ortopedia prequir urgica

Evaluation of pain perception in patients of 0-5 months
of age with cleft lip and pal ate subjected
to pre-surgical orthopedics
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RESUMEN

Introduccion: Puesto que se considera que los recién nacidos no son
capaces de verbalizar los sentimientos y expresar el dolor durante el
tratamiento prequirtrgico ortopédico, es necesario identificar una me-
dida primaria del dolor en pacientes infantiles con labio y paladar hen-
dido. Objetivo: El objetivo del estudio fue calificar el dolor durante el
tratamiento de ortopedia prequirlrgica utilizando la escala de FLACC,
que evalla la expresion de la cara, las piernas, la actividad, el grito y la
compresion, ademas de determinar la fiabilidad de dicha escala en es-
tos pacientes. Material y métodos: Seis observadores independientes
evaluaron el dolor a través de video grabaciones de 20 nifios de 0 a 5
meses durante tres etapas 0 momentos de tiempo: 1. En la técnica de
alimentacion; 2. En las impresiones de las crestas alveolares; 3. En la
colocacion del aparato ortopédico prequirdrgico. Dicha escala se pun-
tud en cada etapa de tiempo durante el procedimiento. Durante la eva-
luacion de la toma de impresion y colocacion del aparato ortopédico,
los valores se compararon con la técnica de alimentacion, utilizando
la prueba de Wilcoxon pareada. También se emplearon coeficientes
de correlacion intraclase para evaluar la confiabilidad de la escala ci-
tada. Resultados: Se determind que hubo incrementos estadistica-
mente significativos en las puntuaciones de la escala durante la toma
de impresioén (p < 0.000) y la colocacion del aparato ortopédico (p <
0.000) en comparacién con la técnica de alimentacion. La confiabilidad
de la escala fue catalogada como buena (0.71-0.90). Conclusiones:
El dolor fue evidente de acuerdo con la escala de FLACC durante la
toma de impresion de las crestas alveolares y la colocacion del apa-
rato ortopédico previos a la queiloplastia de los pacientes. Ademas, la
escala mostré una buena confiabilidad, la cual brinda un apoyo prelimi-
nar para considerar procedimientos alternativos o farmacolégicos para
complementar el tratamiento del paciente.
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ABSTRACT

Introduction: While it is considered that newborns are not able to
verbalize feelings and express pain during pre-surgical orthopedic
treatment, it is necessary to identify a primary measure of pain in
pediatric patients with cleft lip and palate. Objective: The objective
of the study was to assess pain during pre-surgical orthopaedic
treatment using the FLACC scale, which assesses the expression of
the face, legs, activity, scream and compression, and to determine
the reliability of this scale in these patients. Material and methods:
Six independent observers assessed pain through video recordings
of 20 children aged 0 to 5 months during three stages or moments
of time: 1. During feeding technique; 2. While taking impressions
of the alveolar ridges; 3. During the placement of the pre-surgical
orthopaedic appliance. This scale was scored at each stage during
the procedure. During the evaluation of the impression taking
and placement of the appliance the values were compared with
the feeding technique using the paired Wilcoxon test. Intraclass
correlation coefficients were also used to assess the reliability of
the scale. Results: Statistically significant increases in scale scores
were found during impression taking (p < 0.000) and appliance
placement (p < 0.000) compared to the feeding technique. The
reliability of the scale was rated as good (0.71-0.90). Conclusions:
Pain was evident according to the FLACC scale during impression
of the alveolar ridges and placement of the appliance prior to the
patient’s cheiloplasty. In addition, the scale showed good reliability,
which provides preliminary support for considering alternative or
pharmacological procedures to complement the patient’s treatment.

* Hospital General «Dr. Manuel Gea Gonzalez»

§ Information Technology Squad, S. A. de C.V.

I Universidad Auténoma Metropolitana-Xochimilco.

T Instituto Nacional de Cancerologia de México. Instituto Nacional
de Rehabilitacion de México.

Ciudad de México.



84

Yudovich BM y cols. Evaluacién del dolor en pacientes con LPH

INTRODUCCION

El labio y paladar hendido (LPH) es un defecto con-
génito de las estructuras de la boca, es una hendidu-
ra en el labio y/o en el paladar! que se presenta en
uno de cada 750 recién nacidos vivos y dificulta las
funciones de alimentacion, lenguaje y adaptacion so-
cial, ademas de impactar en el aspecto psicoldgico.?
Al hablar del dolor en el paciente pediatrico no sélo se
deben tomar en cuenta razones anatémicas Yy fisicas,
se sabe que la percepcion del dolor, ademas de ser
un fenébmeno biolégico, se ve influenciado también por
aspectos psicologicos y del entorno infantil que reper-
cuten y modulan la sensacién nociceptiva.®®

La evaluacion del dolor durante los procedimientos
de ortopedia prequirargica en nifios de labio y paladar
hendido es un tema que debe ser evaluado en térmi-
nos de resultado y de efectividad de tratamiento.

El diagndstico del dolor durante cualquier tipo de trata-
miento durante este periodo es controvertido, ya que a ve-
ces es dificil determinar si es psicolégico 0 anatémico. Sin
embargo, se han elaborado algunas escalas para evaluar-
lo, como es el caso de FLACC (por sus siglas en inglés:
face, legs, activity, cry, consolability), herramienta desa-
rrollada por Merkel y colaboradores® para medir el dolor
postoperatorio en nifios entre dos meses y siete afios de
edad, misma que se considera valida, fiable y factible de
utilizar en una variedad de entornos, lo que incluye: proce-
dimientos no invasivos menores, las operaciones de oido,
nariz o garganta, el dolor de la cirugia, trauma, cancer u
otros procesos de la enfermedad, el que padecen los pa-
cientes criticos, asi como el dolor postoperatorio en nifios
con deterioro cognitivo.® La escala se puntda en el rango
de 0-10,donde el O representa ausencia de dolor. Tiene
cinco criterios con una puntuacion de 0, 1 o 2. Las cinco
puntuaciones se suman y la severidad del dolor se deter-
mina sobre la base de la escala de dolor 262

Siempre que sea posible, la medicién del compor-
tamiento del dolor se debe utilizar en combinacién con
el autoinforme. El objetivo de este estudio fue evaluar
la percepcion del dolor en el paciente pediatrico en la
etapa ortopédica prequirtrgica por medio de la escala
FLACC en pacientes con labio y paladar hendido de O
a 5 meses, asi como determinar la confiabilidad de la
escala FLACC en cuanto instrumento de evaluacion del
dolor con la participacion de diferentes observadores.

MATERIAL Y METODOS
Selecciéon dela muestra

Se realiz6 un estudio observacional, longitudinal y
prospectivo en pacientes de 0 a 5 meses, para lo que

se conformd una muestra de 20 sujetos de investiga-
cion; en este caso, 14 nifias y seis nifios. La muestra
incluy6 a 12 nifios con labio y paladar hendido unilate-
ral —cinco con labio y paladar hendido derecho y siete
con labio y paladar hendido izquierdo—. Ademas, ocho
de labio y paladar hendido bilateral, con una edad pro-
medio de 5.75 £ 4.58 semanas de edad, todos ellos
pacientes que acudieron al Servicio de Estomatologia
y Ortodoncia del Hospital General «Dr. Manuel Gea
Gonzalez» para iniciar un tratamiento de ortopedia
prequirdrgica como preparacion a una queiloplastia.
El tamafio de la muestra se calcul6 utilizando el Pro-
grama Biostatistics (Glantz, Stanton A., San Francisco
CA, USA), con un nivel alfa de 0.05, calculando una po-
tencia de la prueba al 80%, el cual arrojé una muestra de
17 pacientes. Sin embargo, para este estudio la muestra
se formo con 20 pacientes, de quienes se integré expe-
diente foliado, ademas de recabarse el consentimiento
informado firmado por el padre, la madre o el tutor.

Descripcion del procedimiento
paralaevaluacion delaFLACC

La madre o el padre ingresan con el bebé al Servi-
cio de Estomatologia y Ortodoncia. Se acomoda al pa-
ciente en el sillon dental a fin de registrar videografica-
mente su comportamiento durante los primeros cuatro
minutos. Posteriormente es evaluado de acuerdo con
la escala FLACC.

Se procede luego a tomar una impresién con algi-
nato de los procesos alveolares del maxilar superior.
Durante este procedimiento se filma nuevamente al
bebé durante cuatro minutos para registrar los cam-
bios conductuales.

El ortodoncista procedi6 a la colocacion del aparato
ortopédico prequirdrgico en boca, ademas de incorpo-
rar un modelador nasoalveolar. Se videograb6 nueva-
mente el comportamiento del bebé durante otros cua-
tro minutos. Una semana después, el paciente acudio
a revision del aparato y activacion del modelador na-
soalveolar. Después se present6é cada 15 dias hasta
la realizacion de la queiloplastia (Figura 1).

Las filmaciones se revisaron por seis observadores,
quienes evaluaron la percepcion del dolor por medio
de la escala FLACC en tres etapas: 1) La técnica de
alimentacion; 2) La toma de impresion; 3) La coloca-
cion de la placa ortopédica prequirdrgica.

Recopilacion de la informacién
La forma de asignacion de los casos a los grupos

de estudio fue secuencial, conforme llego el paciente
al Servicio de Estomatologia.
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Se elabor6 una base de datos en Excel que incluyd
el resultado de cada observador. Participaron una al-
gologa, una pediatra, una psicéloga, un cirujano plasti-
co, una ortodoncista y la madre del paciente. Califica-
ron antes, durante y después de cada procedimiento
con una escala de valor del 1 al 10. Posteriormente se
reclasifico el resultado considerando las categorias de
relajado, leve, moderado y severo.

Paciente pediatrico 0-5
meses con LPH

unilateral y bilateral

( Técnica de aIlmentauon ]—> 4 mmutos ~
( Toma de |mpre3|on )—) 4 minutos ~

Etapa
ortopédica
prequirdrgica

Colocacion de aparato _>-
ortopédico preqwrurglcoJ

Revision y actlvaC|on
del aparato ortopédico
prequnrurgmo

Quelloplastla ]

Figura 1. Diagrama de flujo durante la evaluacion de la
FLACC. Muestra las cuatro etapas del tratamiento de orto-
pedia prequirirgica hasta la realizacion de la queiloplastia.
La evaluacion de la FLACC se aplico en todas las etapas.

Antes de analizar las grabaciones de video, los
evaluadores fueron calibrados por el investigador
principal. Ninguno de ellos estuvo presente durante
la etapa ortopédica prequirdrgica. Se recopilaron los
videos de 20 pacientes y se realiz6 la evaluacion de
los mismos por los seis observadores antes mencio-
nados de cada uno de los pacientes con labio y pa-
ladar hendido.

Las puntuaciones con la escala de FLACC se ob-
tuvieron en los tres tiempos ya mencionados que re-
presentan los periodos de la etapa ortopédica prequi-
rdrgica: durante la técnica de alimentacion, en la toma
de impresion y en la colocacion de la placa ortopédica
prequirdrgica.

El periodo de observacion que se registré fue de
cuatro minutos, tiempo necesario para anotar los va-
lores de la escala de FLACC.® Los evaluadores obser-
varon cada grabacion del total de 60. Las puntuacio-
nes de dolor se registraron de manera individual. En
promedio, cada uno de los observadores analiz6 seis
videos por dia. El investigador principal recopilé y or-
dend la informacion de la evaluacién de la escala por
cada observador (Figura 2).

Consider aciones éticas

Todos los procedimientos de este estudio fueron
realizados de acuerdo con lo estipulado en el Re-
glamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la Salud y con la aprobacion del

Proceso de evaluacién por los observadores

Capacitacion a los evaluadores
de la escala FLACC

Colocacién
de placa

Cirujano

Plastico PRI

Algélogo

Madre del

Ortodoncista Psicologo

paciente con LPH

Figura 2. Flujo de la evaluacion de la escala de FLACC durante los diferentes procedimientos.
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Comité de Investigacion y de Etica de Investigacion
del Hospital General «Dr. Manuel Gea Gonzalez». Se
obtuvo el consentimiento informado de los padres y/o
tutores de cada uno de los pacientes pediatricos que
participaron en dicho estudio.

Anadlisis estadistico

Se realizé estadistica descriptiva de las variables
sociodemograficas con tendencia central, dispersion,
proporcion y medidas de precisiéon con un intervalo de
confianza al 95%. Para la evaluacion del dolor a través
de la escala de FLACC, se utilizaron: el promedio, la
prueba t-Student, la prueba de normalidad de Shapiro
y la prueba no paramétrica de Wilcoxon. La reproduci-
bilidad del método se determiné mediante coeficientes
de correlacidn intraclase del 95% en forma aleatoria y
analisis de la varianza (ANOVA) de dos vias por me-
dio del paquete estadistico Stata 11.2 (USA).

RESULTADOS

El presente estudio demostrd predominio del sexo
femenino en una relacion de siete a tres con respecto
al sexo masculino; el promedio de edad correspondié
a 5.75 + 4.58 afios; el tipo de fisura que predominé fue
la unilateral en un 60%.

Toma de impresion de la fisura del paciente
Con relacion a los parametros establecidos por la

escala FLACC, los resultados mostraron que los seis
observadores obtuvieron una mediana de 0. Sin em-

LPHB

bargo, el percentil del 75% evaluado por la mama o
el psicélogo alcanzo rangos de dolor moderado, el
cual obtuvo un valor de seis, lo que denot6 un acuer-
do general en la ausencia de dolor durante la técnica
alimentaria, durante la cual el paciente se encuentra
relajado y comodo, segun la puntuacion de la escala
FLACC.

La mediana de los observadores —66%, (n = 4)— de-
terminaron dolor moderado durante la toma de impre-
sion y la colocacion del aparato ortopédico, mientras
que el 33.3% de observadores (n = 2), en este caso
el cirujano y la alg6loga, calificaron el dolor como se-
vero. En la etapa de técnica alimentaria, al evaluar el
dolor de acuerdo al tipo de fisura, se observa que, en
labio y paladar hendido bilateral, asi como en labio y
paladar hendido unilateral derecho e izquierdo, existe
un acuerdo del 100% de ausencia de dolor.

Durante la toma de impresion en labio y paladar
hendido bilateral el 50% de los observadores (n = 3)
coinciden en que existe dolor moderado; la algéloga
y el cirujano plastico —33.3%, (n = 2)— lo calificaron
como dolor severo. Solo el psicologo —16.6%, (n = 1)—
lo evalué como dolor leve. En labio y paladar hendido
unilateral derecho o izquierdo, el 66.6% de los obser-
vadores (n = 4) coinciden en que hay dolor moderado;
el cirujano plastico y la pediatra —=33.3%, (n = 2)-lo
evaluaron como dolor severo (Figura 3).

Colocacion del aparato ortopédico

Durante la colocacion del aparato ortopédico en la-
bio y paladar hendido bilateral, el 50% de los observa-
dores (n = 3) coincide en que present6 dolor modera-

LPHU
[ cirujano Plastico

|:| Ortodoncista

|—_—| |:| Algodlogo
— B vacre

l:l |:| Pediatra

. Psicologo

0 2 4 6 8 10 0

2

4 6 8 10

Figura 3. Evaluacion del dolor a través de la escala FLACC de acuerdo con el tipo de fisura segin el observador durante la
toma de impresion en la boca del paciente. Del lado izquierdo se muestran los datos de dispersion en los pacientes con labio
hendido bilateral que califican con dolor severo un 33%, moderado un 50% y leve un16%, durante la toma de impresién en la
boca del paciente. Del lado derecho se presentan los datos de los pacientes con labio hendido unilateral derecho y/o izquierdo,
donde se obtuvieron calificaciones de dolor severo en un 33.3% y dolor leve en un 63.6%.
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do y el otro 50% (n = 3) lo calific6 como dolor severo.
Al igual que en la toma de impresion, el psicologo y
la madre mostraron percepciones de dolor mas bajas
que el resto de observadores.

En labio y paladar hendido unilateral derecho o iz-
quierdo el 83.3% de los observadores (n = 5) coincidie-
ron en que se presentd dolor moderado y sélo el cirujano
plastico —16.6%, (n = 1)— lo evalué como dolor severo.
La dispersion de los datos se observa en la figura 4.

Los resultados obtenidos por los seis observadores
fueron analizados en conjunto a través de la prueba
de normalidad de Shapiro-Wilk, que dio como resul-
tado una distribucién anormal, por lo que se recurrio
al uso de pruebas no paramétricas para normalizar la
muestra (Cuadro ).

LPHB

La mediana reportada por los observadores en la
toma de impresion de la fisura y la colocacion del apa-
rato ortopédico fue significativamente diferente com-
parada con la técnica alimentaria (Cuadro II).

Los rangos del coeficiente de correlacion intracla-
se mostraron resultados con un grado de confiabilidad
bueno [0.71-0.90]°, en la técnica alimentaria (0.784),
toma de impresién (0.835) y colocacién del aparato
ortopédico (0.822), al utilizar la escala de FLACC por
los seis observadores en los diferentes procedimien-
tos (Figura 5).

Se muestra la confiabilidad de la evaluacion de la
escala de FLACC segun los valores del coeficiente
de correlacion intraclase (CCl), la cual resulté buena
(0.71-0.90) (Cuadro 111).

LPHU

Observadores

[ cirujano Plastico
|:| Ortodoncista

— | — ] Algélogo
I B vaore
|—|:D_| [ Pediatra

0 2 4 6 8 10

o
N
B
[e2]
[0e]
S

Figura 4. Evaluacion del dolor a través de la escala FLACC por tipo de fisura segun observador durante la colocacion del apa-
rato ortopédico. Para el grupo de LPHB el 50% mostré dolor severo y un 50% moderado, en el grupo de LPHU un 83.3% dolor
moderado y un 16.3% dolor severo.

Cuadro I. Comparacion de los diferentes procedimientos durante la evaluacion.

Obs w \Y, Z Prob >z
Técnica alimentaria 120 0.82519 16.821 6.324 0.00000
Toma de impresion 120 0.95918 3.928 3.065 0.00109
Colocacion del aparato ortopédico 120 0.97112 2.779 2.29 0.01101

Cuadro Il. Prueba de rangos de Wilcoxon para los datos pareados entre la técnica alimentaria y toma de impresion,
en la que se reporta diferencia estadisticamente significativa **p < 0.0000. La prueba de rangos de Wilcoxon
para los datos pareados entre la técnica alimentaria y la colocacion del aparato ortopédico también presento

diferencia estadisticamente significativa *** p < 0.0000.

Media DE Mediana Min. Max. Valor de p
Técnica alimentaria 0.6416667 1.424845 0 0 6 *
Toma de impresion de la fisura 5.241667 2.355026 6 0 9 0.0000%***
Colocacion del aparato ortopédico en boca 5.491667 2.625012 6 0 10 0.0000****
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Confiabilidad de la escala FLACC en la evaluacion
del dolor en pacientes con labio y paladar hendido.
Coeficiente de correlacion intraclase
L0 IC 95%
i ——
0.9 p sup. |
0.8
0.7 == p=
0,
0.6 1 IC 95%
Inf.
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1
0 Técnica Toma Colocacion
alimentaria de impresién de placa
[= co 0.764 0.336 0.322

Figura 5. Evaluacion de la confiabilidad de la escala FLACC
en la técnica de alimentacion, toma de impresién y coloca-
cion de aparato ortopédico en boca.

Cuadro lll. Confiabilidad de la evaluacion
de la escala de FLACC.

Valor del CCI Fuerza de la confiabilidad
>0.90 Muy buena
0.71-0.90 Buena
0.51-0.70 Moderada
0.31-0.50 Mediocre
<0.30 Mala o nula

DISCUSION

El propdsito del estudio fue evaluar la percepcion
del dolor por medio de la escala FLACC en 20 pa-
cientes pediatricos de 0 a 5 meses con labio y paladar
hendido durante la etapa ortopédica prequirtrgica. La
evaluacién se realizé a través de grabaciones de vi-
deo por seis observadores de forma independiente y
cegada en tres momentos de la fase ortopédica pre-
quirdrgica: durante la técnica de alimentacion, la toma
de impresién y la colocacion del aparato ortopédico.

A la fecha no se ha encontrado evidencia publica-
da de la fiabilidad o validez de pruebas de la escala
FLACC en pacientes con este tipo de padecimien-
to, edad y procedimiento realizado. Sin embargo, en
otras instancias clinicas ha sido aplicada, como es el
caso de la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos
(UCIP), la Unidad de Cuidados Postanestesia (URPA),
la Unidad de Cirugia y Traumatologia y la Unidad de

Oncologia Infantil. Asimismo, Babl y colaboradores la
utilizaron en el Area de Urgencias’ mientras que Jo-
hansson y colaboradores la emplearon en el Area de
Cuidados Intensivos Pediatricos (CIP).1°

Los resultados del estudio mostraron que la pre-
sencia de dolor fue evidente tanto en la toma de im-
presion como en la colocacion del aparato ortopédico.
El dolor puede ser evidente en este tipo de procedi-
miento, que en cierta manera se puede comparar con
el que se presenta cuando se aplica una inmunizacion
en nifios.®

Por otro lado, si bien la diferencia minima clinica-
mente significativa de la escala FLACC no ha sido
bien establecida,'® la mediana general obtenida de las
120 evaluaciones emitidas por los seis observadores
durante la toma de impresion y la colocacion del apa-
rato ortopédico en boca es significativamente mayor
gue la obtenida durante la técnica alimentaria.

En este contexto, es importante mencionar que
las diferencias fueron mas marcadas en los pacien-
tes con labio y paladar hendido bilateral, hecho que
posiblemente se explica por la mayor manipulacién
e inervacion de la zona afectada.’* No obstante que
la confiabilidad de la escala de FLACC para evaluar
el dolor en pacientes pediatricos de 0 a 5 meses con
labio y paladar hendido durante la etapa ortopédica
prequirdrgica obtenida en el presente estudio es con-
sistente con otros estudios'®s que reportaron la con-
fiabilidad y validez de la misma para evaluar el dolor
en pacientes con diferentes caracteristicas y edades,
autores, como es el caso de Manworren y Hynan,®
mostraron que esta escala es una herramienta de
evaluacion del dolor apropiada para pacientes pre-
verbales en cirugia, trauma, cancer u otros procesos
patoldgicos.

Una limitacion de este estudio se observa en el ta-
mafio de la muestra, que fue pequefio, aunque sufi-
cientemente adecuado para cumplir con el proposito
de la investigacion. Un estudio adicional en estos pa-
cientes puede proporcionar un mayor conocimiento de
los cambios de comportamiento que mejor describen
el dolor durante el procedimiento.

CONCLUSIONES

Asumidas las limitaciones del presente estudio, se
concluye lo siguiente:

a) Se demostroé que hubo presencia de dolor durante
la toma de impresion y la colocacién del aparato
ortopédico previos a la queiloplastia del labio.

b) Se determind la necesidad de acompafiar el repor-
te del observador con medidas conductuales, asi
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como considerar el manejo alternativo y/o farmaco-
l6gico, que debe ser multi- e interdisciplinario du-
rante el tratamiento de la ortopedia prequirdrgica en
nifios de labio y paladar hendido.
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