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2. RESUMEN

Este proyecto propone un novedoso protocolo de lipoinjerto facial para corregir
asimetrias faciales congénitas y adquiridas. Basandose en la voluminizacion de tejidos
mediante el método de Coleman, busca abordar el manejo de las asimetrias faciales con
anestesia local. Se llevara a cabo un estudio longitudinal prospectivo y comparativo en
el Hospital Cayetano Heredia, destacando el objetivo de lograr cambios significativos
en pacientes con asimetria facial congénita o adquirida. Los objetivos incluyen
establecer el protocolo, evaluar los impactos psicosociales y medir los cambios
volumeétricos. La relevancia radica en mejorar la calidad de vida y contribuir a la
estandarizacion nacional del tratamiento. El analisis estadistico utilizara pruebas de
correlacion de pearson mediante el programa R para garantizar la validez del protocolo.

Palabras Clave: Asimetria Facial, Lipoinjerto, Calidad de Vida

3. INTRODUCCION

En nuestro pais, se observa una elevada incidencia de pacientes que padecen
deformidades congénitas desde problemas al nacer, como paladar y labio hendido,
microtia, micrognatia, entre otros, hasta deformidades adquiridas a causa de
quemaduras faciales, accidentes y traumatismos.

A pesar de esta alta prevalencia, no existe un programa nacional ni una guia destinados
a abordar las secuelas faciales a largo plazo asociadas con estas situaciones. La
caracteristica principal de estos pacientes es la presencia de asimetria facial, claramente

perceptible para el publico en general.



En el estudio de Little y colaboradores (1), se demostro que la simetria facial tiene un
impacto positivo en el atractivo fisico. Por ende, aquellos individuos que experimentan
cambios significativos en su simetria facial podrian enfrentar limitaciones en sus
relaciones interpersonales. Este hallazgo destaca la conexion de la simetria facial con
la percepcion del atractivo, una asociacion que se ha evidenciado en diversas culturas
y etnias.

Rule y colaboradores (2), exploran como la apariencia puede influir en las
percepciones, tanto sociales como profesionales. Este andlisis proporciona una
perspectiva valiosa sobre como la apariencia fisica puede desempefiar un papel crucial
en las interacciones cotidianas y en entornos laborales.

La apariencia facial puede influir significativamente en las decisiones sociales, y estas,
a su vez, tienen un impacto en la autoestima (3). Incluso, las percepciones de
credibilidad pueden estar relacionadas con la simetria facial, afectando tanto las
expresiones emocionales como su conexién con cuadros depresivos (4,5). Estos
hallazgos subrayan la compleja interrelacion entre la apariencia facial, las interacciones
sociales, y la salud emocional.

El rejuvenecimiento facial estd basado en los principios que rigen el envejecimiento,
los cuales son la deplecion de volumen, la calidad de la piel y los cambios éseos. Es
por ello que el tratamiento se fundamenta en reponer los cambios producidos por la
edad, siendo el principal de ellos la voluminizacion de tejidos. Este mismo principio se
aplica en casos de atrofia facial por deformidades congénitas y adquiridas, con el fin

de restaurar la simetria facial. (6-8)



La voluminizacion de tejidos consiste en sustituir la grasa que se pierde con el
envejecimiento mediante la introduccidn de nueva grasa extraida, con el proposito de
restituir volumen en compartimientos faciales especificos, como el espacio
prezigomatico, temporal, masetérico y premaxilar. Este enfoque busca restaurar la
plenitud facial perdida, abordando los cambios asociados en procesos adquiridos y
congénitos, y proporcionando resultados estéticos naturales. (9-11)

El método estandarizado para la recoleccion de grasa se basa en el método de Coleman,
conocido como “Injerto Estructural de Grasa”. En este método, se recolecta, procesa,
transfiere e infiltra grasa mediante cénulas, aplicandola de manera uniforme en
compartimientos faciales delimitados anatomicamente por ligamentos y espacios
virtuales. (12, 13)

Hasta la fecha, no se ha alcanzado un consenso en la literatura para establecer métodos
estandarizados en el lipoinjerto facial. Multiples autores han desarrollado protocolos
relacionados con la estética y el envejecimiento, destacando el trabajo de Marten, quien
propuso un método estdndar basado en la aplicacion de pequefias cantidades en
compartimientos superficiales y profundos de la cara. Sin embargo, la ausencia de un
protocolo especifico para pacientes con deformidades congénitas o adquiridas, que
requieran un volumen mayor de grasa y una sustentacion firme en espacios
predefinidos, es evidente. (14-16)

Mendelson y colaboradores han contribuido significativamente con estudios sobre
espacios virtuales, delineados por ligamentos o estructuras fijas, como los espacios

preseptal, prezigomatico, premaxilar y premasetéricos. Estos espacios se han



identificado como zonas seguras para el lipoinjerto, permitiendo una sustentacion
efectiva en casos que demandan volumenes considerables de grasa. (9-11, 13, 17)
Cualquier guia futura debe tener en cuenta los compartimientos anatomicos faciales
descritos hasta el momento, considerando tanto el area a voluminizar como el volumen
de grasa aplicado y el método de extraccion. La diversidad en la literatura resalta la
necesidad de un enfoque personalizado y basado en la evidencia en el campo del
lipoinjerto facial.

Uno de los desafios en el Hospital Cayetano Heredia es la escasez de recursos en la
sala de operaciones para abordar casos como estos. No obstante, en el marco de esta
investigacion, se llevé a cabo un estudio sobre lipoinjerto ambulatorio en varias
sesiones utilizando anestesia local. Tras realizar cuatro sesiones de lipoinjerto sin
complicaciones, aplicando un volumen aproximado de 4-5 cc en el espacio
prezigomatico y en el espacio premasetérico superior, se observaron cambios
significativos en el aspecto facial. El disefio y la recopilacion de datos se realizaron
siguiendo un enfoque meticuloso y garantizando estandares adecuados para su
ejecucion. Estos resultados, junto con las conclusiones derivadas, respaldan la
seguridad e integridad de los hallazgos presentados. (18)

Elementos cruciales en los componentes del tejido adiposo a injertar incluyen la
Fraccion Vascular Estromal (SVF), que desempefia un papel fundamental en la
recepcion del tejido injertado. Esto se debe a que, después del trasplante de grasa, el
crecimiento vascular comienza aproximadamente una semana mas tarde. La
asimilacion de este componente ha sido respaldada por varios estudios, que

proporcionan evidencia mediante resonancia magnética incluso hasta cinco afios
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después de la aplicacion. Estos hallazgos no solo aportan seguridad terapéutica, sino
que también subrayan la durabilidad de los resultados obtenidos con esta técnica. Este
enfoque permite realizar el lipoinjerto en varias oportunidades, con un lapso minimo
de 2 semanas entre sesiones. Esta estrategia busca facilitar la gradual asimilacion del
volumen aplicado, reduciendo el riesgo de complicaciones como necrosis grasa o la
formacion de quistes y calcificaciones. (19-20)

Debido a que en cada sesion se necesitan no mas de 10 cc de lipoaspirado para la
aplicacion facial, el uso de la zona inguinal es ampliamente sugerido como primera
opcion de zona donante, alternando entre ambas zonas inguinales hasta en cuatro
oportunidades, usando anestesia locorregional, es tolerable para el paciente y brinda
seguridad ambulatoria. No causa limitaciones funcionales y tampoco presenta riesgo
de sangrado para el paciente.

La relevancia de este estudio no solo radica en los beneficios estéticos proporcionados
por el protocolo de lipoinjerto, sino también en su profundo impacto en la salud mental
y la interaccion social de los pacientes. Al abordar las asimetrias faciales de manera
integral, no solo estamos mejorando la apariencia fisica, sino que también estamos
contribuyendo significativamente a la salud emocional de los individuos. Una mejora
en la simetria facial puede elevar la confianza y autoestima, facilitando una
participacion méas activa en la sociedad y eliminando los estigmas que la sociedad
impone a estos pacientes. Este protocolo, por lo tanto, no solo representa una evolucion
en el ambito fisico, sino que también se posiciona como un agente transformador en la

calidad de vida y bienestar psicologico de quienes se someten a este tratamiento.



La implementacion de este protocolo no solo contribuira a mejorar los resultados

estéticos de los pacientes, sino que también facilitara una atencién mas eficiente y

uniforme en todo el pais.

4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la relacion entre la satisfaccion de los pacientes sometidos a lipoinjerto
graso ambulatorio con anestesia local y los cambios volumétricos utilizando
ultrasonido antes y después de la intervencion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Evaluar la satisfaccion de los pacientes sometidos a lipoinjerto facial, pre y
post-intervencién

Medir los cambios volumétricos utilizando ultrasonografia pre y post-
intervencion.

Determinar la incidencia de complicaciones del procedimiento de lipoinjerto
facial y evaluar los cambios cutaneos en la zona donante, brindando una vision
integral de los efectos secundarios y la recuperacion.

Identificar y analizar los espacios virtuales (Prezigomatico, Premaxilar,

Premasetérico) donde se realiza lipoinjerto.



5. MATERIALES Y METODOS
a. DISENO GENERAL DEL ESTUDIO
Estudio analitico observacional, de tipo prospectivo y correlacional.
b. POBLACION Y AREA DE ESTUDIO
Todo paciente mayor de 18 afios que acuda a consulta en el servicio de cirugia plastica
y reconstructiva por asimetrias faciales adquiridas o congénitas en el Hospital Nacional
Cayetano Heredia, localizado en el distrito de San Martin de Porres, Lima -Per(
Criterios de inclusion:
e Todo paciente mayor de 18 afios que presente asimetrias faciales adquiridas o
congénitas que acudan al servicio de cirugia plastica
e Paciente que presente disposicion para participar en el seguimiento a largo
plazo.
Criterios de Exclusion:
e Pacientes con antecedentes de uso de sustancias de relleno permanentes,
Ilamados biopolimeros
e Pacientes con tratamiento activo de radioterapia e inmunoterapia en los tltimos
6 meses antes de la consulta
e Pacientes con diagnostico de VIH y/o Hepatitis B o enfermedad oncol6gica
metastasica
e Pacientes que hayan sido sometidos a lipoinjerto facial previo
e Pacientes que hayan presentado uso de carboxiterapia o enzimas recombinantes

faciales
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e Pacientes que no deseen por su propia voluntad un lipoinjerto de forma
ambulatoria
c. MUESTRA
Unidad de analisis: Pacientes adultos mayores de 18 afios con asimetrias faciales,
ya sea de origen congeénito o adquirido, que buscan correccién mediante lipoinjerto
facial y cumplen con los criterios de inclusion y exclusion durante el periodo de
marzo del 2024 a Marzo del 2026 y que cumplan con los controles pre y post
intervencion
Tamafo muestral: Todos los pacientes que acudan por correccion de asimetrias,
determinado por conveniencia y disponibilidad en el periodo del estudio.
Para proceder al cdlculo del tamafio de muestra se utilizara la formula para estudios
de proporciones.
Para calcular el tamafio de muestra, se establecié un nivel de confianza del 95%
(correspondiente a un valor critico Z de 1.96) y un margen de error del 5%
(representado por E). Se utilizd una estimacion conservadora de la proporcion (p)
de 0.5, considerando la variabilidad. Ademas, se aplic6 un factor de ajuste del 20%
para prever posibles pérdidas o no respuestas durante el estudio. Este ajuste,
representado por el factor de ajuste de 1.2, tiene como objetivo asegurar que el
tamafo de muestra resultante sea adecuado para obtener resultados significativos,
teniendo en cuenta la variabilidad potencial en la participacion de los sujetos. Por
lo tanto, el tamafio de muestra inicial es aproximadamente 384 y el tamafio de
muestra ajustado, considerando un factor del 20%, es aproximadamente 461

pacientes (EI Céculo detallado se encuentra en anexos).
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Tipo de muestreo: Muestreo por conveniencia, seleccionando aquellos pacientes

que se encuentran disponibles y cumplen con los criterios de inclusion y exclusion.

d. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Escala | Unidad
Variable Definicion Indicador | Dimensio | Tipo de de de Instrume
Operacional es nes Variable | medici | Medicio nto
on n
partcpante Ficha de
. ' Cuantitat | De ~ Recolecc
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La
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acion del
individuo.
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educativo
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Nivel argci ante Primaria, Categori | Ordin s (segun recolecci
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Educativo | representand ca al . on de
, educativo
o el grado . datos
- Superior )
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educacion
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La ocupacion Empleado
actual del P : Categoria | Fichade
. Desemplea - . .
Ocupacion participante, 4o N/A Categéri | Nomi | s(segun | Recolecc
P describiendo o ca nal ocupacio | ionde
; Independie
el trabajo o n) datos
. nte
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principal que

realiza.
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de la
satisfaccion | Escalas de
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. . . . . Puntuacio
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conla | facialantesy | nconla N/A | Cuantitat ) Interv | oo | e ACE-Q
apariencia después de | apariencia iva alo .
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Facial cada sesion | y cambios
s (1-100)
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medido (Items de
mediante el | FACE-Q)
cuestionario
FACE-Q.
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Complicacio
nes de
Lipoinjerto
Facial

Evaluacion
de la
presencia de
complicacion
es asociadas
al
procedimient
0 de
lipoinjerto
facial.

Hematoma
S,
infeccione
S, Necrosis
grasa,
irregularid
ades
cutaneas,
ninguno

N/A

Categori
ca

Nomi
nal

Presencia
0
Ausencia

Ficha de
recolecci
on de
datos

€.

Nota: En el contexto de la operacionalizacion, "N/A" (No Aplicable) indica que

para algunas variables no se aplican indicadores especificos ni dimensiones

adicionales. Por ejemplo, en la variable “Edad” no es aplicable ya que la edad

es una medida Unica y directa.

PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS:

Cada participante sera evaluado en momentos especificos durante el estudio: antes del

procedimiento, después de una semana de cada sesion de Lipoinjerto. En cada punto

de recoleccién de datos (cuatro momentos en total como maximo), se administrara el

cuestionario Face-Q, un instrumento validado para medir la satisfaccién con

procedimientos faciales. Ademas, se realizaran ultrasonografias en areas especificas,

como el Espacio Prezigomatico, premasetérico y premaxilar, para medir los volimenes

en cada sesién de control.

Es fundamental destacar que toda la informacidén recopilada se mantendra

estrictamente confidencial. Solo los investigadores tendran acceso a los datos
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recopilados de cada participante, garantizando la privacidad y seguridad de la
informacion.
f. ASPECTOS ETICOS:

En el marco de este estudio, se reconocen y respetan los principios éticos
fundamentales que rigen la investigacion médica. Por consiguiente, se implementara
un proceso riguroso de obtencion del consentimiento informado de los participantes
antes de llevar a cabo cualquier procedimiento de lipoinjerto facial, incluso cuando se
trate de intervenciones minimamente invasivas. Para este propdsito, se solicitara el
consentimiento de los participantes para su inclusion en el estudio, abarcando
explicitamente la autorizacion para realizar el lipoinjerto facial, el cuestionario FACE-
Q y llevar a cabo ultrasonografias con fines evaluativos. Se adjuntara el consentimiento
informado a este documento como anexo, garantizando la transparencia, el respeto por
la autonomia del paciente y la conformidad con las normativas éticas y legales
pertinentes. Cabe resaltar que éste no es un estudio experimental, debido a que estamos
utilizando una técnica ampliamente validada para el estudio.

La informacidn recopilada serd gestionada por los investigadores y almacenada de
manera cifrada en una hoja de Excel, la cual estard ubicada en la nube. El acceso a esta
informacion estara protegido por una clave exclusiva, accesible Gnicamente para los
investigadores mediante sus correos electronicos. Este enfoque garantiza un control
estricto sobre la visualizacion y modificacion de la informacién, ya que en todo
momento se registra quién verifica o modifica los datos. Unicamente el equipo de
investigacion estara autorizado para llevar a cabo la recoleccion de datos, asegurando

la confidencialidad y seguridad de la informacion recabada.
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Se llevara a cabo una capacitacion exhaustiva para el personal involucrado en la
recoleccion de datos del estudio. Esta capacitacion se centrard en mantener la
confidencialidad y seguir estrictamente los protocolos de seguridad establecidos.
La confidencialidad de los pacientes sera preservada de manera integral durante todo
el estudio. Para garantizar esta confidencialidad, se implementard un formato de
equivalencia consistente, donde se asignara aleatoriamente un nimero de 6 digitos que
se relacionara exclusivamente con el nimero de historia clinica. Este formato de
equivalencia asegura la proteccion de la identidad de los pacientes. Ninguna
informacion personal serd divulgada a ninguna persona fuera del grupo de
investigacion o a quienes estén a cargo de la supervision del proyecto. Ademas, no se
compartira de ninguna manera con individuos ajenos al proyecto, reforzando asi el
compromiso de mantener la privacidad de la informacién.
Cabe destacar que el protocolo del estudio serd sometido a revision por el Comité
Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, asi como por el
Comité de Etica del Hospital Cayetano Heredia, garantizando asi la integridad ética del
proyecto.

g. PLAN DE ANALISIS:
Para evaluar la relacion entre los volimenes y las escalas de satisfaccion, se empleara
la prueba de correlacion de Pearson, una herramienta eficaz para medir la asociacion
lineal entre variables cuantitativas, como los volimenes obtenidos y las puntuaciones
cuantificadas en las escalas de satisfaccion.
El andlisis estadistico se llevara a cabo utilizando el programa R, una herramienta

versatil y ampliamente utilizada en la comunidad cientifica. La significancia estadistica
16



se establecerd con un nivel del 95%, lo que garantizard la confiabilidad de los

resultados obtenidos.
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7. PRESUPUESTO, Y CRONOGRAMA:

El estudio es autofinanciado por los investigadores.

Tabla 1 Presupuesto para la aplicacion y validacion de protocolo de lipoinjerto

Materiales Descripcion Presupuesto
Canulas 2.5 mm tipo luer | Canula para realizacion de | S/. 240
lock para lipoinjerto 14 | la extraccion de grasa
cm (02) inguinal
Centrifuga convencional | Equipo necesario para la | S/600
hasta 3500 rpm purificacion de la grasa

extraida segun el método
de Coleman
Jeringas de 10ml Tipo | Jeringas utilizadas para la | S/ 60
Luer Lock (02 cajas de | extraccion de la grasa
100 unidades) junto a las canulas de
liposuccion
Jeringas de 5ml Tipo Luer | Jeringas utilizadas para la | S/ 60
lock (02 cajas de 100 | lipoinjeccion de grasa en
unidades) el rostro
L20 HD3 Equipo de ultrasonido de | S/ 10000
Ultra-High Frequency | mano para la evaluacion
Linear Scanner de compartimientos
Frequency: 8-20 MHz faciales
Max Depth: 4 cm
Lidocaina 2% amp (100) | Solucion anestésica para | S/ 350
Caja por 100 unidades el infiltrado
Epinefrina amp (100) Solucién vasoconstrictora | S/100

para el infiltrado

TOTAL

11410 Nuevos Soles

19




Tabla 2 Cronograma para la ejecucién del protocolo

Cronograma

Octubre
2023 -
Febrero

Julio —
Setiembre
2023

2024

Marzo 2024
-Marzo 2026

Abril 2026 -
Junio 2026

Buqueda
Bibliogrédic
a

Elaboracion
de Protocolo

Recoleccion
de datos

Informe del
protocolo

Publicacién
de
Resultados
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8. ANEXOS:

ANEXO I : Escala FACE-Q

FACE-Q™ - SATISFACTION WITH FACIAL APPEARANCE

Para cada pregunta, seleccione solo una respuesta. Pensando en toda su cara, en la Gltima
semana, ¢ Qué tan satisfecho o insatisfecho ha estado con lo siguiente?

Muy Algo Algo Muy
insatisfecho | insatisfecho | satisfecho | satisfecho

a. ...2Qué tan simétrica luce su cara? 1 2 3 a
b. ..éQué tan equilibrada luce su cara? 1 2 3 4

¢. ..£Qué tan bien proporcionada luce su 1 2 3 s
cara?

d. ....Como luce su cara al final de su dia? 1 2 3 4
e, ..¢Qué tan fresca luce su cara? 1 2 3 a
f. ..éQué tan descansada luce su cara? 1 2 3 4
g- ..£Como luce su perfil (vista de lado)? 1 2 3 4
h. ...¢Coémo luce su cara en las fotos? 1 2 3 q

I, ..£Como luce su cara cuando recién se 1 2 3 4
despierta?

J. ..£Como luce su cara bajo luces fuertes? 1 2 3 4

Copyright©2013 Memorial Sloan Kettering Cancer Center, Nueva York, EE. UU, Todos los derechos reservados.
El cuestionario FACE-Q, creado por los Dres. Andrea Pusic, Anne Klassen y Stefan Cano, es propiedad intelectual del
Memorial Sloan Kettering Cancer Center {Copyright ©2013, Memarial Sloan Kettering Cancer Center), £l cuestionario

FACE-Q se proporciona con autorizacion del Memorial Sloan Kettering Cancer Center y no se puede fotocopiar, distribuir
ni usar de forma alguna sin el consentimiento previo por escrito del Memorial Sloan Kettering Cancer Center.

Note to Investigators: This scale can be used independently of the other scales.
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ANEXO 2: FACE-Q CONVERSION TABLE

FACE-Q™ - SATISFACTION WITH FACIAL APPEARANCE CONVERSION TABLE

Instructions: Higher scores reflect a better outcome. If missing data is less than 50% of the scale’s
itemns, insert the mean of the completed items. Use the Conversion Table below to convert the raw
scale summed score into a score from 0 (worst) to 100 [best).

SUM SCORE EQUIVALENT RASCH TRANSFORMED SCORE (0-100)
10 o
11 11
12 16
13 20
14 23
15 26
16 29
17 31
18 3
19 35
20 38
21 40
22 432
23 44
24 46
25 48
26 51
&/ 53
28 55
23 S8
30 61
3 64
32 66
33 69
34 72
35 76
36 79
38 87
39 97
40 100
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ANEXO 3 : GUIA PARA LOCALIZACION DE LIPOINJERTO FACIAL

Sandoval- Ortiz L . Harmonizing Facial Asymmetry Through Multiple Session
Lipoinjection: A Case Study (OC30.02) . Aesth Plast Surg 47 (Suppl 2), 251-562
(2023)
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ANEXO 4: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS - SESIONES DE

LIPOINJERTO

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Cadigo de identificacion

Fecha

Edad

Género

Ocupacion

NUmero de Sesion

Volumen de Infiltracion de Lipoinjerto

Premaxilar
Premasetérico

Area de infiltracion de lipoinjerto R
Prezigomatico

Temporal
Volumen de Compartimiento Pre
infiltracion
Volumen de Compartimiento Post
infiltracion (7mo dia post lipoinjerto)
Ninguna
Hematoma
N Irregularidades
Complicaciones .
Infeccion

(hasta 7mo dia post lipoinjerto) Necrosis Grasa

Otros (Especificar)

Puntuacion FACE-Q (Pre Lipoinjerto)

Puntuacién FACE-Q (Post Lipoinjerto)
7mo dia control
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ANEXO 5: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION

DEL ESTUDIO

Titulo del Estudio: Validacion de Protocolo de Lipoinjerto Facial con uso de
anestesia local para correccion de asimetrias en deformidades congénitas y

adquiridas en el Hospital Nacional Cayetano Heredia

Investigador Principal: Luis Gerardo Sandoval

Yo, [Nombre del Participante], declaro que he sido informado(a) de manera clara y
comprensible sobre la naturaleza, objetivos, procedimientos y posibles riesgos y
beneficios asociados al estudio de lipoinjerto facial titulado " VValidacion de Protocolo
de Lipoinjerto Facial con uso de anestesia local para correccion de asimetrias en

deformidades congénitas y adquiridas en el Hospital Nacional Cayetano Heredia".

Procedimiento del Lipoinjerto Facial:

Entiendo que el lipoinjerto facial es un procedimiento médico disefiado para corregir
asimetrias faciales congénitas o adquiridas mediante la reposicion de tejido graso. He
recibido informacién detallada sobre el proceso, los posibles riesgos y las expectativas

asociadas.

Recoleccion de Datos y Ficha de Face-Q:
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Autorizo la recoleccion de datos relacionados con mi participacion en el estudio.
Comprendo que se llevard a cabo un seguimiento de mi proceso mediante la
cumplimentacion de la ficha de recoleccion de datos, incluyendo datos demogréficos,
resultados de procedimientos, y mi satisfaccion con la apariencia facial antes y después
del lipoinjerto. Ademas, autorizo la aplicacion del cuestionario FACE-Q para evaluar
aspectos psicosociales relacionados con mi experiencia al inicio del estudio y en cada

una de las sesiones de lipoinjerto o que los investigadores crean conveniente.

Control mediante Ultrasonido:

Acepto la realizacion de evaluaciones mediante ultrasonido para medir cambios
volumeétricos en areas especificas del rostro. Entiendo que estas evaluaciones son parte
integral del estudio y proporcionardn informacion valiosa para el analisis de los

resultados.

Confidencialidad y Privacidad:
Comprendo que toda la informacién recopilada sera tratada de manera confidencial y
solo sera accesible para el equipo de investigacién. Los datos se manejaran de forma

cifrada y solo serén utilizados con fines del estudio.

Derechos del Participante:
Reconozco que mi participacion es voluntaria y que tengo el derecho de retirarme en

cualquier momento sin penalizacion. Entiendo que se me proporcionara informacion

26



actualizada sobre cualquier cambio significativo en el estudio que pueda afectar mi

decision de continuar participando.

Contacto del Investigador Principal:
Para cualquier pregunta o inquietud relacionada con el estudio, puedo comunicarme
con el Investigador Principal, Luis Gerardo Sandoval , a través de [Correo Electronico]

o [NUmero de Teléfono].

Firma del Participante: Fecha:

Nota: Una copia de este documento y del consentimiento adicional para el lipoinjerto

facial seré proporcionada al participante para su referencia.
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ANEXO 6: CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Datos iniciales:

* Nivel de confianza (Z): 1.96 para un 95% de confianza.

* Margen de error (F): 0.05 para un margen de error del 5%.

* Estimacion de la proporcion (p): 0.5 (usando un valor conservador).
* Factor de ajuste: 1.2 (ajuste del 20%).

Calculo del Tamafo de Muestra Inicial:

(1.96)% % 0.5%(1-0.5)
(0.05)2

n” =

3.8416x0.25
0.0025

n=

0.9604
0.0025

n =
n =~ 384.16

Aplicacién del Factor de Ajuste:
Najustado = N X 1.2

Najustado = 384.16 x 1.2

Najustado ~ 460.99
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