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INTRODUCCION:

La problematica personal, social y econémica que causaban las lesiones producidas por
quemaduras, promovié a la investigacion clinica basica y extensa del manejo de las mismas en
las décadas que siguieron a la segunda guerra mundial. (1)

Los cirujanos que se especializaban en el tratamiento de las quemaduras se dieron cuenta de la
necesidad de contar con miembros de otras disciplinas medicas para que participaran en el
tratamiento integral del paciente con quemaduras graves. Este equipo requirid el apoyo de
enfermeras, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, trabajadora social, apoyo psicolégico y
medicos especialistas en Rehabilitacion y Cirugia plastica reconstructiva.

Cada miembro del equipo multidisciplinario debia entender el comin denominador de la patologia
y tratamiento, de tal forma que el trabajo resultara arménico, para beneficio del lesionado por
quemaduras.

El nivel de atencién requerido en un paciente quemado, depende de la extension y profundidad de
la quemadura, de su edad y su estado general de salud. Los Iugares de mayor riesgo se
encuentran en el hogar y en actividades relacionadas con el mismo en un 66% de las
quemaduras. (1)

En el informe anual del hospital de traumatologia Victorio de la Fuente Narvaez del 2001. el
numero de consuitas de primera vez en pacientes quemados fue de un total de 171. La edad méas
afectada fue entre los 30 a 39 afos con predominio del sexo masculino, en ancianos fue entre 70
a 79 anos predominio sexo masculino. Y en nifios entre los 4 a 6 anos. En la consulta
subsecuentes en la clasificacion de quemaduras segun la extension del cuerpo afectada fue de un
total de 742 y la edad mas afectada fue entre los 30 a 39 afios predominando sexo masculino. En
secuelas por quemaduras con un total de 654 y la edad mas afectada fue entre los 30 a 39 afos
en adultos, en ancianos de 70 a 79 predominando sexo masculino, y nifios de 4 a 6 afos. El 40%
de las victimas se encuentra entre los 30 a 39 afios de edad este grupo de edad tiene importancia
particular tanto desde el punto de vista econémico, social porque se encuentran en edad
productiva.

El mecanismo de cicatrizacion de las quemaduras es complejo y depende directarnente de la
profundidad y del tiempo de curacion de la lesion cuando se trata de una lesion extensa, la
retraccion vy la hipertrofia son constantes y deben ser tratadas precozmente mediante
modalidades especificas y rehabilitacion.

Esta dltima se basa en el principio de estiramiento cutédneo asociado a la presoterapia y
movilizacion modulada con el objeto de evitar la rigidez. Se tratara de prevenir las complicaciones
debidas a una permanencia prolongada en cama, controlar la cicatrizacion, prevenir las
limitaciones de movimiento articular para mantener las capacidades funcionales y fa autonomia,
con apoyo psicologico y socialmente al paciente en la lenta y dolorosa adaptacion a su nueva
imagen corporal afectada en mayor o menor grado. (1)



ANTECEDENTES CIENTIFICOS:

J.P. Barret y colaboradores realizaron un estudio de la incidencia de pacientes quemados en
Catalana Espafia, encontrando que la incidencia de pacientes quemados en su pais es similar a
otros paises en vias de desarrollo con 31.2 por 100,000 personas por afo, ocurriendo un 68% en
areas urbanas y un 32% en zonas rurales, las quemaduras por fuego y contacto son las mas
frecuentes, afectando a personas entre los 20 a 40 afios de edad en promedio, siendo los mas
afectados el sexo masculino. (18).

FISIOLOGIA DE LA CICATRIZACION NORMAL.

Es necesario comprender la actividad celular en la cicatrizacion de las heridas y particularmente
las anomalias de la cicatrizacion normal, como sucede en el caso de heridas causadas por
quemaduras, con el objeto de entender las intervenciones terapéuticas ocupacionales vy fisicas
que se requieran en pacientes con quemaduras en las fases tanto agudas como rehabilitacién. En
una cicatrizacion existen tres procesos de reparacion.

1) Fase Inflamatoria: Ocurre migracion de ceélulas inflamatorias al area afectada, donde se
encuentran los leucocitos PMN y macrofagos. Estas células tienen la capacidad de
secretar enzimas que descomponen los elementos formados por las células necroticas y
eliminan particulas de detritus. La apariencia comun de la herida en esta etapa es rojiza,
inflamada y dolorosa que representan las tres caracteristicas de la inflamacion.

2) Fase proliferativa: En esta fase el colageno, la estructura de sostén no especializada mas
importante de la piel se elabora en una célula llamada fibroblasto esta se inicia en el sitio
de la lesion, de células localizadas dentro y alrededor de pequenos vasos sanguineos. De
esta manera la cicatrizacion se lleva acabo paso por paso, con los capilares sostenidos en
una matriz de fibras de colageno y fibroblastos. Conforme los fibroblastos elaboran el
colageno se forman cadenas complejas que se eslabonan una con otra y aumenta la
fuerza tensil de la herida. Quiza la herida se fortalezca mas cuando se le aplica una
tension ligera, que cuando se le protege de la misma, ya que los fibroblastos y el colageno
tienden a alinearse a lo largo de las lineas de tensién.

3) Fase de epitelizacion: El epitelio se repara asi mismo mediante division celular en los
extremos de la herida. Las células epiteliales solo emigran en tejidos viables, asi que los
vestigios de escaras y detritus necréticos impiden la epitelizacion. Una vez que esta
presente un lecho viable se completa la epitelizacion en 5 a 7 dias sobre la herida
causada por la insicion.



CLASIFICACION DE LAS QUEMADURAS.

Superficie.

La gravedad de una quemadura depende principalmente de su superficie y su profundidad. La
superficie de la quemadura se calcula en porcentaje en relacién con la superficie corporal. El
porcentaje se superficie corporal quemada se calcula con la regla de los 9, el cuerpo se ha
dividido en areas establecidas con multiplos de 9% se conoce como la regla de los 9. Se
distribuye de la siguiente manera en el adulto: 9% para cada extremidad superior ( manos 2.5%),
9% para cabeza, 18% para cada extremidad inferior, 18% para la parte anterior del tronco (
abdomen y torax), 18% parte posterior del tronco, 1% para el area genital. (14)

Segun la clasificacion de Benaim (1971). En la cual segun su profundidad la designa con letras.
De la siguiente manera. (14)

Profundidad.
La profundidad de las quemaduras se evalla en grados.

PRIMER GRADO.- (Quemadura epidérmica o "A" eritematosa).

Es una lesion que solo afecta la capa superficial de la epidermis. El dafio estructural es minimo y
las capas epidérmicas lesionadas se regeneran en muy pocos dias entre 3 a 5 dias. Se
caracteriza por la presencia de tres signos de la inflamacion ( enrojecimiento, calor y dolor) pero
sin flictenas, sana de manera espontanea sin cicatriz.

SEGUNDO GRADO. Se distinguen dos tipos de segundo grado.

SEGUNDO GRADO SUPERFICIAL.-(Quemadura superficial 0 "A" flictenular).

La lesion incluye epidermis y dermis papilar (superficial). Se caracteriza por la formacién de
ampollas y muy dolorosa la reepitelizacion y retorno a la normalidad se produce en un periodo
breve de 2 semanas y cicatriza normalmente.

SEGUNDO GRADO PROFUNDO - (Quemadura profunda o "AB" intermedia).

La lesion llega a la dermis reticular con profundidad variable y deja intaclas las faneras
epidérmicas profundas. La superficie es de color rojizo moteado no hay ampollas y es
hipoalgésica. Su curacion ocurre en mas de 3 semanas. Si la Unica fuente epitelial que queda son
las glandulas sudoriparas, su curacion es mucho mas lenta. La cicatrizacién hipertréfica es casi un
hecho comun.

TERCER GRADO .- (Quemadura de espesor total o “B" profunda).

Destruccion total de la piel ( epidermis y dermis) cuya caracteristica es ausencia de flictenas, color
marrén oscuro y la insensibilidad total, la piel parece como acartonada y gruesa en este caso la
cicatrizacion espontanea es imposible y la curacion es mediante injerto dermo- epidermico. (14)



Cicatrizacién hipertréfica:

La constitucion de una cicatriz hipertréfica es imprevisible e inconstante y es mas temible cuando
el plazo de cicatrizacién ha sido prolongado ( de 2 a 3 semanas). La formacién de tejido de
granulacion puede extenderse y conducir a un tejido en exceso debido a la persistencia de la
infeccion local, de cuerpos extrafios y / o perturbaciones metabdlicas e inmunolégicas.

Hay una proliferacién en forma de nddulos de fibroblastos y miofibroblastos que conducen a la
hiperproduccion de tejido fibroso. La apariencia clinica de una cicatriz hipertrofica es la de una
masa elevada, rojiza e inflamada que de no atenderse, se contrae y distorsiona la piel
circunvecina. (1)

Estas presentan una superficie irregular, color rojo o rosado, raramente mas de 1 0 2 cm de
elevacion sobre el nivel de la piel tienen consistencia firme y elastica y los bordes son mas
pronunciados, terminan abruptamente o con prolongaciones digitiformes. En ciertos lugares como
los hombros o los Iébulos de las orejas las cicatriz hipertrofica tienden a ser prominentes,
nodulares, pedunculadas o semipedunculadas, redondas u ovales, reflejando el excesivo
crecimiento cicatrizal. La cicatriz hipertréfica puede ocurrir en cualquier area del cuerpo. Durante
los primeros meses de evolucién se observa una red vascular capilar delicada y superficial, de
color rosado o azulado, la cicatriz parece exceder los limites de la herida previa y no se adhiere a
los tejidos profundos. Luego de cierto tiempo, meses y aun afios, las cicatrices se aplanan,
empalidecen y ablandan en un largo proceso evolutivo conocido como maduracion de la cicatriz.

La estructura fibrocelular depende de su estado evolutivo, desde el periodo inicial activo ( cicatriz
inmadura) hasta el periodo inactivo (cicatriz madura),Linares,1989. cuanto méas laxo sea el tejido
vecino a la cicatriz hipertréfica, mayor sera la posibilidad de expansion. En general la dermis
papilar no presenta anomalias significantes en el tejido conectivo excepto cuando el tejido
cicatrizal, siempre originado en dermis reticular, se expande lo suficiente.

Es en la capa reficular de la dermis donde se desarrolla esta cicatrizacién anormal hay un
aumento en el nimero de células, especialmente fibroblastos y miofibroblastos y una marcada red
vascular. Sin embargo las fibras de colageno constituyen la caracteristica mas distintiva al adoptar
una disposicion irregular en forma de espirales o nédulos y ocurre una desorganizacion fibrilar en
cualquier direccién que se efectle el corte histologico.

Las fibras elasticas estan ausentes durante el periodo activo de la cicatrizacion, y el intersticio
muestra un aumento de sustancia fundamental ( glicosaminoglicanos) con elevadas cantidades de
condroitin-4-sulfato ( Linares 1978, Shetlar 1972). A medida que la cicatriz evoluciona, las fibras de
coldgena constituyen las formas espiraladas y los nédulos, se elongan progresivamente y las
fibras elasticas comienzan a reaparecer indicando que la cicatriz esta entrando en un periodo de
cicatrizacion madura.(14)



ETIOPATOGENIA:

Hay un acuerdo general segun el cual, para que se forme una cicatriz hipertréfica debe existir una
lesion cutanea previa y debe llegar hasta la dermis reticular profunda. Como causas locales
algunos autores sugieren que la naturaleza o intensidad de ciertos irritantes, cambios en la tension
cutanea o la presencia de cuerpos extrafios pueden ser factores importantes, al igual que la
respuesta cicatrizal de ciertas areas que parecieran ser mas susceptibles al crecimiento
hipertréfico como region esternal, hombros.

En la actualidad algunos investigadores dan importancia a la hipoxia ocurrida por oclusion
microvascular parcial o total. (14).

El cuadro histolégico de la cicatriz hipertréfica muestra tejido altamente vascularizado, en el que
existe colageno y miofibrillas orientadas en espiral y nddulos, separados entre si por espacios
edematosos.

Este cuadro puede permanecer inalterable mas de un afo, ain cuando la actividad celular
principal puede cesar al cabo de 4 meses. La orientacién anormal de las fibras de colageno,
edema intracelular y vascularidad incrementada, pueden corregirse si se coloca la extremidad en
el eje deseado, aplicando una presién constante sobre el area. Este método debe instituirse a mas
tardar el quinto dia después de la quemadura, cuando comienza la actividad celular anormal.

No obstante el extenso historial en el tratamiento de las quemaduras y la variedad y evolucién de
meétodos en el cuidado del paciente quemado es un gran reto.

Como resultado de avances en el cuidado médico, terapia antimicrobiana, y equipo de
rehabilitacion, la supervivencia del paciente quemado ha aumentado con la consecuente
disminucién del tiempo de hospitalizacion y el costo que esto representa.

El impacto potencial de la quemadura en la funcion psicosocial es la mayor consideracion en el
proceso de rehabilitacion, asi la deformidad, el dolor y depresion son factores que influyen
importantemente en dicho proceso. (6)

Los objetivos de la rehabilitacion son ayudar al paciente a lograr el mejor nivel funcional posible y
la integracién del individuo a su medio laboral, social y familiar. El médico de rehabilitacion se
encargara de planear y coordinar todos los programas de terapia encaminados a la optimizacion
del paciente.

La eleccion y elaboracién del programa rehabilitatorio dependera de !a profundidad del dafio,
extension, localizacion de la quemadura, y tipo de quemadura y las condiciones generales del
paciente.



REHABILITACION EN LA CICATRIZACION.

La apariencia de una lesion es frecuentemente satisfactoria inmediatamente después del cierre.
Sin embargo durante los préximos uno a 3 meses de la cicatrizacién hipertréfica puede ocurrir un
espesor profundo por una lesién por quemadura. Son caracteristicas de una cicatriz hipertrofica
que sea rojiza, redundante y retractil. El significado de estas cicatrices varia de acorde a su
localizacién, que este cerca de una articulacion o sobre cara teniendo un efecto significativo sobre
la funcién y la apariencia fisica. (11)

Linares Larson describen 3 estadios de las quemaduras: cicatriz inmadura, semimadura vy
madura.

La cicatriz hipertréfica inmadura es roja y plana y la cicatriz hipertréfica madura es roja pero
endurecida y aumentada. Una cicatriz hipertrofica madura la vascularidad es reducida y una
disminucién de las fibras de colagena en espiral y forma nodular sobre un estudio histolégico.

Una cicatriz hipertréfica requiere de mas de 2 afios para alcanzar su madurez, mientras que una
cicatriz no hipertréfica puede madurar en semanas o meses. Los cambios en la presion mecanica,
la orientacién de las fibras de colagena se hallaron en la cicatriz hipertréfica.

El riesgo de la cicatrizacién hipertréfica incrementa con la profundidad de la lesion y su longitud y
tiempo requerido para su recuperacion, ciertas localizaciones anatémicas estan asociadas con
una gran incidencia de cicatrizacion (ejemplo: gliteos y torax). La aplicacién de presion continua
a través de prendas, ortesis y férulas es la primera modalidad no quirirgica usada para el control
de la cicatriz hipertréfica. (11)

PRESOTERAPIA:

Debido a que una cicatriz en fase temprana es inestable e inmadura, es facilmente afectada por
estimulos mecanicos. La presién mecénica aplicada directamente sobre una capa de tejido en
granulacion deriva de uno de los principios quirlrgicos mas antiguos.

Esta terapéutica fue resefiada hace 50 anos por Blair (1924), aunque no fue empleada de manera
sistematica hasta 1967. en los Ultimos afios Larson y cols. en 1971 y Kischer y cols. han
extendido su uso al tratamiento de las cicatrices hipertroficas por quemaduras junto con el empleo
de traccion para resolver las contracturas derivadas de las cicatrices postquemadura.

MECANISMO DE ACCION:

Es desconocido, pero se cree que la aplicacion de presion acentia una oclusion del lecho
vascular para aumentar el nivel de hipoxia hasta el punto que induzca degeneracion de los
fibroblastos.

Estudios histolégicos han demostrado que la presiéon reorienta los haces de colageno
paralelamente a la superficie de la piel y los trasforma en una trama en forma de trenzado de
filamentos aislados, mas gruesos y maduros que los que se ven en las cicatrices hipertréficas
voluminosas.

En estudios bioquimicos se a encontrado grandes niveles de controitin-sulfato A que caracterizan
a las cicatrices hipertroficas y existe evidencia de que dicho producto media las conexiones
intercoladgenas rigidas.

Al aplicar presion se produce un desrenso en loc niveles de condroitin-sulfato A y aumentan los
niveles de acido hialurénico, hasta los niveles encontrados en la piel normal.
Su efecto clinico consiste en una maduracion acelerada de la cicatriz, consiguiendo su
decoloracidn, aplanamiento y reblandecimiento de la cicatriz hipertrofica.(23)



MODO DE APLICACION:

Por medio de prendas fabricadas industrialmente a medida, con hilo de latex recubierto de tejido
sintético, manteniendo una presion media de 20-30 mm de Hg.
Son elaboradas con un tejido muy suave al tacto, la microseda pertenece a una nueva
generacién de multifilamentos, disefiados en laboratorio, que por primera vez se introducen en la
confeccion de prendas para uso terapéutico.

El resultado es un tejido muy suave al tacto, esta demostrado que no aumenta la temperatura del
cuerpo, resultando fresca, incluso cuando la utilizan pacientes en ciudades con climas tropicales.
La microseda es hipoalergénica y dura tres veces mas que la likcra.

El tiempo de aplicacién es durante un minimo de nueve meses de manera ininterrumpida.

La aplicacién de la presion debera ser continua hasta que la cicatriz sea del tipo madura. La
educacion del paciente es esencial para su terapia y su adaptabilidad.

Dentro de las complicaciones de la presoterapia las prendas pueden producir abrasiones
superficiales producidas por la fuerza de la prenda y una dermatitis local. En jovenes adolescentes
el efecto de la presién sobre el misculo esquelético en desarrollo requiere monitoreo constante y
que sea frecuentemente ajustado y acomodado los soportes segun sea necesario. (11)

INCONVENIENTES o CONDICIONAMIENTOS:
Se pueden considerar los siguientes:

Recurrencia de la lesion.- debido a supresion prematura de su aplicacién, en la mayor parte de
los casos.

Psicoldgicos.- debido al tiempo que es preciso portar la prenda en determinadas zonas del
cuerpo ( cara, cuello, etc...)

Incomodidad.- especialmente durante el tiempo caluroso.

Lesiones cutaneas.- (dermatitis, grietas, fisuras o ulceraciones)que pueden producirse y que
obliga a suspender la presoterapia para su tratamiento adecuado, que se reanudara la misma una
vez que exista reepitelizacion.

Limpieza cutanea.- obliga a la retirada periédicamente de la prenda, pero la presion no debe
aliviarse durante mas de 30 minutos cada vez.

Recambio de la prenda.- se produce por crecimiento del nifio o adolescente o bien por deterioro
de la misma con un tiempo promedio de recambio de 6 meses.

INDICACION PRINCIPAL:

En el tratamiento de cicatrices anormales ( sobre todo hipertréficas) extensas consecuencia de
secuelas postquemaduras, heridas traumaticas o quirtrgicas. Su

Principal ventaja sobre otras modalidades de tratamiento de las cicatrices hipertroficas es que por
medio de la presoterapia pueden tratarse grandes superficies corporales.

La presoterapia constituye una de las modalidades que pueden emplearse en =l tratamiento de la
cicatriz anormal es importante el empleo de principios quirurgicos conectos y técnicas
atraumaticas en la prevencion y tratamiento de las cicatrices

Anormales. (23)



REHABILITACION EN PACIENTES EXTERNOS

Con frecuencia los pacientes se dan de alta de los centros para quemados antes de que hayan
cicatrizado todas las quemaduras por lo que es importante ensefiar al paciente los ejercicios y
posiciones en su casa y la atencién de las férulas, segln sea necesario a fin de continuar con el
tratamiento que recibi6 estando hospitalizado. Se recomienda valorar periddicamente el limite
activo de movilidad. Es posible observar bandas y contracturas por cicatrizacién en sus etapas
iniciales y con frecuencia pueden reducirse los resultados finales de una deformacion aumentando
el ejercicio ayudado por el terapeuta.

Aunque las contracturas por tension de la piel y cicatrizacion hipertréfica pueden crear dificultades
cada vez mayores durante el periodo de maduracién de la cicatriz, hay que continuar el ejercicio
terapéutico.

Cuando se hace estiramiento pasivo en una articulacion en que hay una banda cicatrizal, Ia
articulacién debe estirarse al maximo. La cicatriz palidecera y se engrosara. Se combina el masaje
con presion profunda con estiramiento maximo sostenido. Debe hacerse varias veces en cada
sesion de fisioterapia, combinado con ejercicio activo y actividades funcionales.

El masaje circular con presion profunda se debe indicar a todos los pacientes para suavizar el
tejido cicatrizal hipertréfico en desarrollo, se debe llevar a cabo varias veces al dia. (11)

El ejercicio en general incluye movilizaciones ya sean de tipo pasivas o activas asistidas 6 activo
libres, esto debe realizarse de 2 a 4 veces al dia debe realizarse en forma gentil, progresiva y
sostenida, se debe hacer énfasis en técnicas ocupacionales para mantener actividades de fa vida
diaria humana ( AVDH), asi como movilizar tronco para evitar posturas rigidas. (3).

¢QUE ES LA COLAGENA-POLIVINILPIRROLIDONA?.

Es una molécula biolégica constituida por la mezcla gamma irradiada de colagena | porcina
“nativa” y polivinilpirrolidona de bajo peso molecular. La actividad biologica de esta molécula es
diferente de la que tiene sus componentes por separado, segin se ha podido comprobar mediante
diferentes estudios basicos y clinicos.

Polivinilpirrolidona.

Es un polimero inherte, no metabolizable que se excreta por via urinaria (95%) en un periodo
menor de 24 hrs. Es un agente expansor y regulador de presién oncética en el plasma
sanguineo y ha demostrado tener algin efecto en la cicatrizacion.

!.a mezcla de polimeros inertes como el polivinilpirrolidona con colagena sirve para mantener el
polimero adherido al tejido y produce un incremento en la actividad colagenolitica en cultivos de
fibroblastos y macrofagos. Observandose un efecto cooperativo entre ambos tipos celulares
durante esta actividad.

Aunado a lo anterior, la colagena-polivinilpirrolidona ha demostrado ser un un buen hemostatico,
antifibrotico, fibrolitico capaz de inducir la cicatrizacién y permitir una epitelizacion rapida, se
reabsorbe completamente y presenta poca antigenicidad y tiene una excelente
histocompatibilidad.



FARMACOCINETICA:

la colagena administrada por via intramuscular, cutanea o subcutanea se metaboliza de la misma
manera que la colagena endogena, degradandose en el espacio extracelular, por medio de las
colagenazas intersticiales y los péptidos de degradacion son rapidamente metabolizados por las
enzimas gelatinazas y otras encimas inespecificas, por su parte la polivinilpirrolidona es un
polimero inerte practicamente no metabolizable que se excreta principalmente por via urinaria
(95%) en un periodo menor de 24 hrs.

FARMACODINAMIA:

La colagena-polivinilpirrolidona actda a nivel de fibroblastos y macréfagos modulando el
metabolismo de la colagena, y dicha regulacién participa en los procesos reparativos con una
mejor calidad y tiempo de respuesta en la cicatrizacién. Al ponerse en contacto con los tejidos la
colagena-polivinilpirrolidona crea una capa protectora sobre areas cruentas, siendo hemostatico e
inductor de la cicatrizacion y favorece una rapida epitelizacion. Cuando se aplica en regiones
fibrosas promueve la remodelacion del tejido disminuyendo la fibrosis y normalizando la zona
previamente dafhada.

Tal es el caso de las cicatrices hipertroficas y queloides, en donde se ha demostrado su
pariicipacion en el control del proceso inflamatorio crénico asociado a la patologia, lo que conlleva
a la remodelacién de la zona afectada para su posterior normalizacion; esto implica la eliminacién
de signos y sintomas patognomonicos de estos padecimientos.

Asimismo, el compuesto ha tenido efectos benéficos notables cuando se administra intralesional
en cicatrices hipertréficas y queloides; donde el tratamiento elimina los sintomas asociados, como
prurito y dolor, ademas de disminuir el infiltrado inflamatorio, mejora la arquitectura del tejido y
permite el aplanamiento de la cicatriz hasta alcanzar el borde normal de la piel.

Por otro lado, algunos ensayos in vitro reflejaron que la colagena-polivinilpirrolidona incrementa la
sintesis de coldgena y disminuye la actividad colagenolitica en fibroblastos de rata, mientras que
incrementan la actividad colagenolitica en una linea de macréfagos de ratén. Estos efectos son
atribuibles Unicamente al biofarmaco, ya que sus componentes por separado, manifestaron
actividades nulas o diferentes en los mismos sistemas.

Finalmente, al considerar la bioseguridad del medicamento, se a podido constatar por ensayos
toxicologicos agudos, evaluaciones séricas agudas y cronicas (Castillo-Rodriguez et al.,
observaciones no publicadas), parametros hematologicos y hepaticos agudos y ensayos de
genotoxicidad por electroforesis unicelular que la administracién de colagena polivinilpirolidona no
induce efectos colaterales adversos, al menos en las patologias probadas, incluso en el
tratamiento a largo plazo en voluntarios 18 afos de tratamiento con al menos 4 ml distribuidos en
3 aplicaciones anuales. (17)

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSOS:
No se han reportado reacciones colaterales indeseables hasta el momento, excepto por el ardor
seiialado por los pacientes durante y algunos minutos después de la aplicacion. (5)

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Para el tratamiento de la cicatriz hipertrofica y / o queloide y padecimientos fibrosantes
localizados, anestesiar la zona y aplicar subcutaneamente Intralesional con aguja de calibre
fino (27-29), la aplicacion se realiza central a la lesion.y distribuirse en diferentes puntos de la
lesion; si la lesion es mayor a 10 cm2 aplicar de 0.6 ml hasta 1.5 ml. de fibroquel, por sesion, la
frecuencia de aplicacion se sugiere semanal, se debe evaluar la respuesta en las primeras 8 a 12
semanas y si la lesion no se resuelve por completo continuar el tratamiento por 8 semanas mas y
hacer una reevaluacion.



INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Perdidas cutaneas, Ulceras, quemaduras de 2° y 3° grado, areas donadoras de injertos, heridas
accidentales, abrasiones debido a sus propiedades cicatrizantes y regenerador tisular.

Prevencion de la recidiva de la cicatriz hipertréfica y queloide posterior a la reseccién debido a sus
efectos antifibréticos.

El tratamiento de cicatrices hipertroficas, queloides vy fibrosis localizadas por su participacion en la

eliminacion del exceso de coladgena y remodelacién del tejido conjuntivo relacionado, por su efecto
fibrolitico.

Dada sus caracteristicas moduladoras en los procesos de reparacién esta indicado como
regenerador tisular.



JUSTIFICACION:

El propésito de este estudio es comprar dos tratamientos , en el manejo del paciente que ha sufrido
una quemadura de 2° grado superficial/l profunda que condiciona a una cicatriz hiperrofica
repercutiendo en su esfera psicologica, social y laboral.

Para el médico especialista en rehabilitacién que atiende a esta poblacion se ofrece una oportunidad
y alternativa en el manejo de la cicatriz hipertrofica secundaria a quemaduras de 2° grado superficial/
profundo. Asi como un tratamiento adecuado que puede reducir el desarrollo de complicaciones y
prevenir la retraccion de los tejidos de la cicatriz y la limitacién del rango del movimiento articular. Por
lo que se considera que es una nueva opcion de tratamiento, trascendente para esta poblacion de
pacientes.

Ya que las quemaduras son uno de los padecimientos mas devastadores y causa de discapacidad a
mediano y largo plazo.

Esta es la importancia de iniciar tempranamente la rehabilitacién en los pacientes con quemaduras
de 2° grado ya que de esto dependera en parte una evolucién mas favorable con el menor grado
posible de discapacidad, favoreciendo su autoestima, su calidad de vida y su reintegracién al ambito
laboral.



OBJETIVO GENERAL:

Evaluar los efectos del manejo rehabilitatorio convencional, presoterapia en comparacion con la
dministracion intralesional de la coladgena-polivinilpirrolidona, presoterapia y manejo rehabilitatorio
convencional y el tiempo de resolucion de la cicatriz hipertrofica secundaria a guemaduras de 2°
grado superficial profundo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Evaluar el tiempo de resolucion en la formacion de la cicatriz hipertréfica con el manejo de la
rehabilitacion, presoterapia Vs. la aplicacion de colagena-polivinilpirrolidona, rehabilitacion y
presoterapia secundaria a quemaduras de 2° grado superficial/profundo.

Analizar los signos caracteristicos de la cicatriz hipertrofica después del tratamiento con el manejo
de rehabilitacién habitual, presoterapia y la aplicacion de colagena-polivinilpirrolidona.

Comparar la movilidad funcional articular de la region involucrada en ia cicatriz hipertréfica
secundaria a quemaduras de 2° grado superficiall profundo, después del tratamiento con el
manejo rehabilitatorio, présoterapia Vs. la aplicacion de colagena-polivinilpirrolidona, manejo
rehabilitatorio y presoterapia.

1



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

Pregunta:

¢La aplicacion de colagena-polivinilpirrolidona, presoterapia y manejo rehabilitatorio
comparado con el manejo rehabilitatorio y la presoterapia disminuye el grosor de la
cicatriz hipertrofica, asi como la vascularidad, el eritema y mejora el arco de
movilidad del area afectada en la cicatriz hipertrofica secundaria a quemaduras de 2°
grado ?
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HIPOTESIS:

Con la aplicacion de la colagena-polivinilpirrolidona, presoterapia y manejo de
Rehabilitacién disminuye el grosor de la cicatriz hipertréfica y mejora el grado de
movilidad funcional articular, asi como la vascularidad y eritema de la cicatiz
hipertrofica secundaria a quemaduras de 2° grado superficial/ profundo cuando se
compara con el tratamiento rehabilitatorio convencional y la presoterapia.
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MATERIAL Y METODOS:

El presente estudio se realizo en la Unidad de Médicina Fisica y Rehabilitacién de la
Region Sur Siglo XXI del IMSS.

El disefio de estudio es prospectivo, comparativo, longitudinal, aleatorizado
Se estudiaron a pacientes captados de junio a septiembre del 2003.

La muestra se obtuvo en el modulo de Rehabilitacion de la consulta externa del
hospital de traumatologia Victorio de la Fuente Narvaez y de la consulta externa de
cirugia plastica del HGZ 32 del IMSS.

Con cicatriz hipartréfica de menos de un afio de evolucion, secundaria a lesiones
por quemadura de 2° grado superficial/ profundo tratadas medica o quirurgicamente
y que cumplieron los siguientes criterios de inclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION:

* Pacientes dei sexo masculino o femenino con secuelas de quemaduras de 2°
grado.

* Que el area afectada sea menos de un 20% de SCT de miembro superior
especificamente en manos

* Pacientes mayores de 18 afios y menores de 60 afios.

+ Pacientes con lesiones cicatrizales hipertroficas de no mas de un afio de
evolucion.

e Pacientes con antecedente de haber sufrido lesiones por quemadura con un
tiempo de evolucion de un mes y menos de un afo.

CRITERIOS DE NO INCLUSION:

Pacientes con enfermedades cronicoas degenerativas como D.M. tipo 2.
Pacientes hipersensibles a la férmula (colagena-polivinilpirrolidona).
Pacientes embarazadas.

Pacientes con enfermedades autoinmunes ( esclerodermia, A.R., LES)

CRITERIOS DE EXCLUSION

* Pacientes que no completen el tratamiento.

* Pacientes que desarrollen hipersensibilidad al farmaco ¢ intolerancia a la
aplicacion.

» Pacientes que desarrollen hipersensibilidad a las prendas de compresién.
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ESPECIFICACION DE LAS VARIABLES
CARACTERISTICA DE LA CICATRIZ HIPERTROFICA:

a) coloracion de la cicatriz hipertréfica

b) movilidad articular (cuando la cicatriz afecte una articulacién).

¢) grosor de la cicatriz hipertréfica (medida con calibrador de Vernier).
d) prurito de la cicatriz.

Grupo experimental.
Variables independientes

Colageno polivinil pirrolidona
Prendas de compresion
ultrasonido

manejo de terapia ocupacional
Movilizaciones Activo Asistidas

Grupo control.
Variables independientes:

prendas de compresion
ultrasonido

manejo de terapia ocupacional
Movilizaciones Activo Asistidas

" ® 8 »

variable dependiente:

e Cicatriz hipertréfica
e Grado de movilidad articular
e« Coloracion de la cicatriz
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES:

Cicatriz hipertréfica.- se forma en la capa reticular de la dermis con proliferacion
de fibroblastos y miofibroblastos y una marcada red vascular, tienen una
superficie irregular color rojo o rosado, raramente mas de 1 0 2 cm de elevacién
sobre el nivel de la piel.

Colageno polivinilpirrolidona .-Esta formado por la mezcla de
polivinilpirrolidona de bajo peso molecular y colagena porcina tipo |. actua como
antifibrotico y fibrinilitico capaz de inducir la cicatrizacién y permitir una
epitelizacion mas rapida.

Presoterapia .- Es un mecanismo por el cual la compresion entre los 20 a 25
mmHg por cm 2 suprime la cicatriz hipertrofica que produce un decremento en la
perfusidn capilar y disminucion de la oxigenacion celular.

ULTRASONIDO.- Es una modalidad de calor profundo con una frecuencia de

sonido de un rangp de 1600 a 2000 Hrz. Puede ser aplicado en forma continua o
pulsatil se mide en watt /cm2.

VARIABLES UNIVERSALES.-

Edad: Tiempo que a vivido una persona desde que nacié medida en afios
hasta su registro de inicio en el estudio. Escala variable cuantitativa discreta.

+ Ocupacion: Trabajo , empleo u oficio fieque se emplea el tiempo. Escala
cualitativa nominal.
« Dominancia : Se refiere a la lateralidad si es de predominio derecho o

izquierdo. Escala variable cualitativa nominal.

+ Raza: Es el grupo de seres humanos que por el color de su piel y otras
caracteristicas fisicas se distinguen en raza blanca, amarilla, cobriza y negra.
Escala variable cuantitativa nominal.
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MEDICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

COLORACION DE LA CICATRIZ

Variable Cualitativa. Tipo Nominal. Escala de Medicion: Analoga Visual

ROJOVINO =3

ROJIZA = 2

'ROSADA =1

Inicio Tx. 1 Semana

| 2da. Semana

4ta. Semana

| 6ta Semana

8va Semana

VALORACION DEL PRURITO EN LA CICATRIZ.

Variable Cualitativa. Tipo Nominal

| LEVE + =1

MODERADO ++ =2

'INTENSO +++=3 |

| Inicio Tx. 1 Semana

2da. Semana

—]

4ta. Semana

6ta Semana

| 8va Semana Bl
GRADO DE MOVILIDAD ARTICULAR POR GONIOMETRIA
Variable Cuantitativa. Tipo Continua de razon.

| MUNECA |MCFflexion | IFP flexion | IFD flexion.

| 80°=100% |  90°=100% |  90°=100% _90°=100% _

i 50° = 50% 60°= 50% 60° = 50% 60° = _50_“_/._;_;
25° = 25% 30°= 25% 30° = 25% 30°=25% |
C 0°=0% 0° = 0% 0° = 0% 0°=0% |
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TAMANO DE MUESTRA:

Para la obtencion de la muestra se obtuvo de los pacientes enviados de los
servicios del modulo de pacientes quemados del Hospital de Traumatologia
Victorio de la Fuente Narvaez y Consulta externa de Cirugia plastica del HGZ 32
del IMSS.

Para el tamafo de muestra se determino un muestreo no probabilistico de casos
consecutivos aleatorizado para grupo experimental y grupo control con
aplicacién de tratamiento .

PROPUESTA ESTADISTICA.-

a) Descriptiva : Se obtuvieron los promedios de las variables para la edad y
manos afectadas .

b) Inferencial: Se utilizé la prueba no parametrica de Wilcoxon para muestras
dependientes para valorar resultados intragrupo de la valoracion inicial con la
final para cada grupo, tanto para el grupo experimental como para el de control.

CONSIDERACIOMES ETICO LEGALES DEL ESTUDIO:

El trabajo se realizo en base a las consideraciones de Normas e Instructivos
Institucionales en materia de investigacion cientifica recomendada para guiar a
Médicos de la investigacion Biomédica que involucre a seres humanos.
Adaptados de la 18ava Asamblea Médica Mundial en Helsinki, Finlandia en 1964
y Revisados en la 29 a. Asamblea Médica Mundial en Tokio Japdn en 1975,

la tltima revisada en la Asamblea Médico Mundial, Hong Kong, Septiempre en
1989.

CARTA DE CONSENTIMIENTO:
En todos los estudios en que participen seres humanos han de seguirse los
principios éticos comprendidos en la Declaracién de Helsinki en el caso especial

de los ensayos clinicos controlados.

Al llegar al Servicio de Rehabilitacion se solicito su consentimiento informado por
escrito para participar en el estudio. Anexo 1



PROCEDIMIENTO:

Se selecciono a un grupo de pacientes con quemadura de 2° grado superficial/
profundo que evolucionaron a la formacion de la cicatriz hipertrofica se dividieron
En forma aleatorizada en dos grupos:

Grupo control: sometido a un esquema de tratamiento con manejo fisiatrico con
aplicacion de prendas de compresion, movilizaciones activo asistidas, ejercicios de
estiramiento y mesoterapia a cicatriz hipertrofica y aplicacion de ultrasonido.

Grupo experimental: En el cual se administrara la infiltracion de colagena polivinilo
pirrolidona intralesional y aplicacion de prendas de compresion, con el manejo
rehabilitatorio convencional y se compararan los resultados.

El manejo rehabilitatorio se establece desde el momento mismo de su ingreso del
paciente y consiste en un programa de terapia fisica y ocupacional dependiendo de
las cordiciones generales del paciente.

El programa incluyé terapia posicional dependiendo de las areas quemadas, las
Movilizaciones activo asistidas, ejercicios de estiramiento y masoterapia a cicatriz
hipertrofica.

Al grupo experimental se le aplicara colagena polivinilpirrolidona en solucién
inyectable intralesional con jeringa de insulina en los 4 bordes de la cicatriz
hipertrofica causados por quemadura de segundo grado superficial/ profunda.

En una dosis de 0.4 ml. si la cicatriz mide menos de 5 a 10 cm de longitud , 0.6 m|
si la cicatriz mide de 10 a 15 cm y 0.8 ml si mide mas de 15 cm.

Se aplicara una vez por semana por un tiempo de 8 semanas y su manejo con
presoterapia de uso continuo y solo se retirara la prenda para higiene y ejercicios.

19



ALGORITMO DE TRATAMIENTO REHABILITATORIO DEL PACIENTE CON

QUEMADURA DE 2° GRADO CON CICATRIZ HIPERTROFICA EN MIEMBRO
SUPERIOR.

1.- Paciente en buenas condiciones generales injertados y no injertados.

2.- Aplicacién de Ultra sonido directo al 35% con un cabezal de 4 cm de diametro a
dosis 1.5 watt por cm2 por 10 mit. pulsatil por 15 sesiones diarias, seguido de
ejercicios de estiramiento de la contractura y masaje circular con aplicacién de
aceite mineral a la cicatriz hipertrofica.

3.- Movilizaciones cuidadosas y a tolerancia de articulaciones afectadas en forma
activo libres, activo asistidas o pasivas si existe limitacion del arco de movilidad
sin rebasar el momento de “ aclaracion de la piel”

4.- Realizar tres movilizaciones de relajacion por una de tension en serie de 10
repeticiones 3 veces al dia de acuerdo a tolerancia del paciente.

5.- Aplicacion de presoterapia de uso continué durante las 24 horas al
al dia sodlo se retirara para higiene y ejercicios.

6.- Terapia Ocupacional.- con manejo de texturas para desensibilizacion de la piel,
manejo a cicatriz hipertrofica y actividades tendientes a incrementar arcos de
movilidad y funciones basicas de mano.

RECURSOS:

A) Humanos: Médico especialista en Rehabilitacion, Médico especialista en
Cirugia Plastica Reconstructiva. Terapistas fisicos y ocupacionales,

B) Fisicos: ultrasonido. Prendas de compresion.

C) Financieros: Se obtuvo colaboracién de los laboratorios ASPID para el
medicamento de colageno polivinilpirrolidona para la realizacion del estudio.
Y la colaboracién de los laboratorios Mainat para las prendas elasticas
elaboradas con micoseda.



RESULTADOS:
Se valoraron para el grupo control 6 manos comrespondientes a 4 pacientes. El total de pacientes

evaluados pertenecientes a este grupo son del sexo masculino, y sus edades varian entre los
18 y 30 afios.

Para el grupo experimental se evaluaron 7 manos pertenecientes a 4 pacientes. Dentro de este
grupo, todos corresponden al sexo masculino, y sus edades estan comprendidas en el intervalo de
los 20 a 53 afios. La siguiente grafica muestra la distribucion por edades en ambeos grupos.

P - - ATATS T 1

Grafica de barras por edades gara los grupos Control y Experimental |

B Grupo Control _
| W Grupo Experimental |,

Edades en afios

Pacientes

La distribucion por el numero de manos afectadas en 8 pacientes comrespondieron para el aruoo
control 6 manos: 2 pacientes con afectacion bilateral y 2 pacientes con afectacion unilateral. Para
el grupo experimental 7 manos: 3 pacientes con afectacion bilateral y un paciente con afectacion
unilateral.

Gréficas de barras para la distribucién de manos afectadas en los grupos i
Control y Experimental !

| . L
| ®Grupo Control |

I M Grupo Experimental

Unilateral Bilateral ' _ o

Numero de manos
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Distribucion de manos afectadas



En las siguientes tablas se muestran las mediciones de las variables asociadas a la cicatriz
hipertréfica secundarias a quemaduras de 2° grado superficial y profunda.

Coloracién [1? Sem. [8 Sem. |12 Sem 8°Sem [1°Sem [8?Sem |{1°Sem |82 Sem

G. Control | Tx.nic.1 [Tx.Fin.1 [ Tx.Inic.2 |Tx.Fin.2 [ Tx.Inic.3 | Tx.Fin.3 {Tx.Inic.4 | Tx.Fin.4

MD 3 2 3 1 2 2

M 1ZQ. 3 2 3 1 3 2

L 1=rosada | 2=rojiza | 3=roj.vino

Tabla 1.

Coloracién

G. Exp. Tx.Inic.5 |Tx.Fin5 [Tx.Inic.6 Tx.Fin6 | Tx.Inic.7 | Tx.Fin.7 | Tx.Inic.8 | Tx.Fin.8

MD 3 2 2 1 2 1

M IZQ. 3 2 2 1 2 1 2 1
1=rosada | 2=rojiza | 3=roj.vino

Tabla 2. Tx.Inic.= Tratamien

to inicial, Tx.Fin= Tratamiento final.

En las tablas 1y 2. Se muestra la evolucion de la coloracién de la cicatriz hipertréfica al inicio y
final del tratamiento para el grupo control y experimental.

PRURITO |17 Sem 82 Sem 1% Sem 82 Sem |1 Sem. [B8* Sem |1 Sem |8 Sﬁ
G.Control | Tx.Inic.1 Tx.Fin.1 TxInic.2 |Tx.Fin2 | Tx.nic.3 | Tx.Fin.3 | Tx.Inic.4 | Tx.Fin.4
MD Z 1 2 1 2 1
M izQ. 2 1 2 1 3 2

1= leve 2=modera | 3=intenso

do -

Tabla 3.
PRURITO ]
G. Exp. tx.Inic.5 |tx.Fin.5 tx.Inic.6 tx.Fing |tx.Inic.7 |tx.Fin.7 |tx.Inic.8 [txFin.8 |
MD 2 2 2 1
M IZQ. 2 2 2 1 2 1 2 1 ]

1=leve 2=moderado | 3=intenso 2 1
Tabla 4. Tx, Inic.= Tratamiento inicial, Tx. Fin= Tratamiento final.

En las tablas 3 y 4 se muestra la evolucién en cuanto al prurito al inicio y final del tratamiento de
ambos grupos con uso de sus prendas de compresién.
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RESULTADOS

GROSOR 1"Sem. [8?Sem [1°Sem (8Sem |1°Sem |82 Sem |1 Sem |8 Sem
G. Control |tx.Inic.1 tx.Fin.1 [txinic.2 |[tx.Fin2 |txInic.3 |txFin.3 |txInic.4 |txFin.4
MD 0.5 0.5 0.3 0.3 0.6 0.6 _

M izQ. 0.5 0.5 0.2 0.2 0.3 0.3
Tabla 5. Tx. Inic.= Tratamiento Inicial. Tx. Fin= Tratamiento final

GROSOR

G. Exp. tx.Inic.5 tx.Fin.5 |txInic.6 [tx.Fin6 |tcInic.7 |tx.Fin.7 |txInic.B |tx.Fin.8
MD 0.5 0.5 0.2 0.2 0.4 0.3

M 1ZzQ. 0.3 0.3 0.2 0.2 0.5 0.5 0.4 0.3

Tabla 6. Tx. Inic.= Tratamiento Inicial. Tx.Fin= Tratamiento Final.

En las tablas 5 y 6 muestra el grosor de la cicatriz hipertrofica medida con goniémetro de vernier
medida en milimetros para ambos grupos al inicio y final del tratamiento.

MCF | MCFFin | IFP_| IFPFin | IFD | [FDFin

px 1D 50 90 65 90 75 80

px 1lzg 75 90 70 90 75 90
px2 D 70 90 70 90 75 90

px 2 lzq | 90 90 90 90 90 90 |
px 3D 60 90 65 80 75 75
ipx 41zq 60 | 90 65 80 75 90

px 5D 65 g0 75 80 85 90

px 5lzq 75 90 75 85 75 85 |
px 6D 65 90 85 | 90 75 90
px_6 lzq. 70 90 75 20 80 90
px 7 lzq g0 80 75 80 90 90

px 8D 75 g0 % | 9 1 75 90

px 8 lzqg. 85 90 75 9 75 g0
Tabla 7.

MCF= metacarpofalangica, IFP= Interfalangica proximal, IFD= Interfalangica distal.

En la tabla 7. Se observan los arcos de movilidad articular valorados con goniometio y
medidos por grados para ambos grupos control y experimental al inicio y final del
tratamiento.
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Pruebas no paramétricas :

Se aplico la prueba no paramétrica de Wilcoxon para muestras dependientes observando los
siguientes resultados intragrupo de la valoracion inicial y final del tratamiento

a) Se obtuvo el estadistico de prueba Z con un valor de —2.236 y un nivel de significancia

estadistico de 0.25 para la variable del color inicial y color final.

b) Al valorar el prurito inicial y final del tratamiento en ambos grupos se obtuvo el estadistico
de prueba Z con un valor de —1.857 y se observo nivel de significancia estadistico de
063
c) El estadistico de prueba Z para valorar el grosor inicial y final fue de —1.857 y no hubo
diferencias significativas.
d) El estadistico de prueba Z para valorar arco de movilidad de MCF inicial y final fue de Z -
2.032 y un nivel de significancia estadistico de 0.041
e) Para las variables IFP inicial y final se obtuvo el estadistico de prueba Z de -2.041 y una
diferencia significativa de 0.041.
f) Para la variable IFD inicial y final su estadistico de prueba Z se obtuvo -2.000y  un nivel
de significancia estadistica de 0.046
Prueba de rangos de Wilcoxon para el grupo Cofitrol
COLFINAL - |PRURFINA - [GROSFINA - |MCFDFINL - IFPDFINA -| IFDDFIN -
COLOR PRURITC | GROSOR MCFD IFPD |IFDDER
Z -2.236° -1.8572 -1.857° -2.032¢ -2.041%|  -2.000°
Sig. asintét. (bilatera 025 063 1.000 042 .041 046

a. Basado en los rangos positivos.

b. La suma de rangos negativos es igual a la suma de rangos positivos.
C.Basado en los rangos negativos.

d. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon
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Prueba de rangos de Wilcoxon para grupo Experiméntal

COLFINAL - [PRURFINA - [GROSFINA - [MCFDFINL - [IFPDFINA -|IFDDFIN -
COLOR | PRURITO | GROSOR MCFD IFPD | IFDDER

Z 2.449° -2.000° -2.000° 2.214°| -2.388°| -2.232%

Sig. asintét.

(bilateral) 014 046 1.000 027 017 026

a. Basado en los rangos positivos.

b.La sumade rangos negativos es igual a la suma de rangos positivos.
€. Basado en los rangos negativos.

d. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

a) Para el grupo experimental el estadistico de prueba Z fue de —2.449 con un nivel de
significancia de 0.14 para la variable de la coloracion inicial y coloracion final

b) Al valorar el prurito inicial y final del tratamiento se obtuvo el estadistico de prueba Z de -
2.00 y un nivel de significancia estadistico de 0.046

c) Elestadistico de prueba Z para el grosor inicial y final del tratamiento es de —-2.00 y no se
observo diferencia significancia.

d) El estadistico de prueba Z fue de —2.214 para el arco de movilidad de la MCF inicial y
MCEF final y un nivel de significancia de 0.27

e) Para la variable IFP inicial y final del tratamiento se obtuvo el estadistico de prueba Z de -
2.38 y un nivel de significancia estadistico de 0.17

f) Para la variable IFD inicial e IFD final su estadistico de prueba Z fue de -2.23 y su nivel
de significancia de 0.26

No se obtuvo diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos control y experimental
en forma global . Pero se observa que la diferencia entre el final de tratamiento para la variable de
coloracion, prurito y arcos de movilidad articular si mejoro en los pacientes de ambos grupos. Con
un nivel de significancia mayor para el grupo experimental.
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DISCUSION

En los resultados obtenidos en el presente estudio se encuentra que no existen diferencia
estadisticamente significativas entre ambos grupos comparados.

Sin embargo al comparar el nivel de significancia para las variables que se refieren a la coloracién
prurito y movilidad articular al inicio y final del tratamiento, se demuestra un mayor indice de

significancia estadistico en los pacientes del grupo experimental.

CONCLUSIONES.

Se concluye que no existe diferencia estadisticamente significativa entre el grupo experimental
tratado con Colagena polivinil pirrolidona, presoterapia y manejo rehabilitatorio convencional en
comparacion con el grupo contrcl  con presoterapia y manejo rehabilitatorio convencional.

Sin embargo se observo un mayor indice de significancia estadistica con respecto a las variables
de coloracion , prurito y arcos de movilidad en el grupo experimental.

Otservando una correlacién clinica entre lo observado y los resultados de los valores estadisticos
obtenidos en el presente estudio. '

Por lo que podemos concluir que la aplicacién de Colagena polivinil pirrolidona ( CPV ) en la
superficies cicatrizales secundarias a quemadura de 2° grado superficial / profundo si beneficia al
paciente quemado aunque en una diferencia minima con respecto a los pacientes del grupo control
por lo que su uso generalizado podria ser cuestionable si consideramos el costo-beneficio de la
adhesion de este farmaco al tratamiento rehabilitatorio convencional.

Dada la limitacién de la muestra obtenida y el tiempo de realizacion de este estudio se considera en
un estudio posterior aumentar el tamano de muestra y prolongar el tiempo de tratamiento.
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ANEXO N°1

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha de aplicacion: Numero de Afiliacion:

Nombre del paciente:

Por medio de la presente externo mi deseo de participar en el proyecto de
investigacion:

ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EFICACIA DEL COLAGENO
POLIVINILPIRROLIDONA Y REHABILITACION VS MANEJO REHABILITATORIO
EN LA CICATRIZ HIPERTROFICA SECUNDARIA A QUEMADURAS.

E! objetivo de este estudio es comparar los efectos del CPV, presoterapia y
fisioterapia en la disminucién de la cicatriz hipertréfica secundaria a quemaduras de
2° grado superficial/ profundo.

Se realizara una asignacion para participar en cualquiera de los dos grupos que se
formaran un grupo consta de la aplicacion de CPV y presoterapia y el otro con
presoterapia y manejo rehabilitatorio habitual.

Declaro que se me ha informado sobre los posibles riesgos, inconvenientes,
molestias y beneficios derivados de mi participacion en el estudio.

El investigador principal se ha comprometido a informarme oportunamente sobre
cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para et
tratamiento. A responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee
acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o
cualquier otro asunto relacionado con la investigacion .

El investigador principal me ha dado la seguridad de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de éste estudio y de los datos
relacionados con mi privacidad sean manejados en forma confidencial.

Nombre y firma del Nombre y firma del paciente.
investigador
Testigo. Testigo. o
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ANEXO 2. GRUPO CONTROL
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ANEXO 3. GRUPO EXPERIMENTAL.
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