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RESUMEN ESTRUCTURADO.

Introduccion. El acné vulgar es un padecimiento autolimitado del complejo
pilosebaceo que se observa con mayor frecuencia en adolescentes en un 60 a
80% en los varones y en un 30 a 50% en mujeres; representa un 43.2% de la
consulta a nivel institucional en nuestro pais. A pesar de que es una enfermedad
que se autolimita, las secuelas persisten cuando se forman cicatrices que
afectaran la calidad de vida del paciente. El tipo de cicatriz mas comun es la
cicatriz deprimida y una de sus variantes es la cicatriz retractil distensible cuyo
tratamiento es dificil. Existen numerosos tratamientos para las cicatrices
deprimidas retractiles distensibles siendo las subincisiones el de eleccion. Material
y método. Este estudio es un ensayo clinico, abierto y comparativo. La poblacién
estudiada fue aquella que acudi6 a la consulta externa del Servicio de
Dermatologia del Hospital General de Meéxico. Todos los pacientes tenian
diagnéstico de cicatrices deprimidas retractiles distensibles postacné. Se
incluyeron 31 pacientes (17 del sexo femenino y 14 del sexo masculino) y fueron
sometidos a subincisiones en cara con aguja Nokor calibre 16G del lado derecho y
aguja Nokor calibre 18G del lado izquierdo; se evaluaron diversas variables que
son: satisfaccion obtenida, reduccién en la percepcion de las cicatrices, reducciéon
en la profundidad de la cicatrices, uniformidad del tono. Resultados. La aguja
Nokor calibre 18G es superior a la Nokor calibre 16G en la reduccion de la
percepcidon de las cicatrices y con menos efectos adversos. Conclusiones. La
aguja Nokor calibre 18G fue superior a la aguja Nokor calibre 16G en el

tratamiento de cicatrices deprimidas retractiles distensibles.



MARCO TEORICO

INTRODUCCION.

El acné vulgar es un padecimiento autolimitado del complejo pilosebaceo que se
observa con mayor frecuencia en adolescentes en un 60 a 80% en los varones y

en un 30 a 50% en mujeres.

En el Primer Consenso Mexicano para el Manejo del Acné realizado en el 2001, se
concluyé que es la dermatosis mas frecuente en la consulta dermatolégica privada
con un 59.24% y representa un 43.2% de la consulta a nivel institucional en
nuestro pais (1), en los Estados Unidos el acné afecta un 15% de la poblacion

general (2).

CARACTERISTICAS CLINICAS.

Se caracteriza por la presencia de comedones (papulas del color de la piel) que
pueden ser cerrados o abiertos (puntos negros), lesiones inflamatorias (papulas,
pustulas, nddulos, abscesos) y lesiones residuales (quistes, cicatrices, manchas).
Cuando el acné inicia se presenta predominantemente en la zona centrofacial
(lamada “zona T”) que comprende la frente, nariz y mejillas; eventualmente las
lesiones se presentaran en otras zonas también ricas en glandulas sebaceas

como oidos, cuello, pecho y region superior del tronco (2,3).

El tipo de acné mas comun que recibe consulta dermatoldgica es el tipo
inflamatorio, seguido del no inflamatorio y son raros los casos de las formas

especiales de acné. Segun datos obtenidos en diversos estudios, se calcula que



57.5% de los casos de acné que acuden a consulta dermatolégica son de tipo
inflamatorio moderado, mientras que le sigue el tipo inflamatorio leve con un 25%,

segun la clasificacion modificada de la Academia Americana de Dermatologia (1).

El acné es un cuadro dermatolégico producido por una reaccidon obstructiva del
conducto excretor de la glandula sebacea con inflamacion localizada o viceversa.
A pesar de que el acné es una enfermedad que se autolimita, las secuelas
persisten cuando se forman cicatrices que afectaran la calidad de vida del
paciente. En muchos casos, el abordaje psicologico puede influir para que el
paciente tenga mejores actitudes, se apegue al tratamiento, mejore su aspecto a

mediano plazo y evite las cicatrices que pueden ser permanentes (4,5).

El acné es tan comun que en ocasiones ha sido considerado como fisiolégico (3).
Frecuentemente se observan al nacimiento diferentes grados de acné, tal vez,
como resultado de la estimulacion folicular por andrégenos. Sin embargo, es hasta
la pubertad cuando el acné se convierte en un problema predominando entre los
16-20 anos (4,5); particularmente en las mujeres el acné puede persistir hasta la
tercera o cuarta década de la vida, entre los adultos mayores de 25 afios hasta el
40% de los hombres y el 54% de las mujeres continuan presentando brotes
severos de acné (6). En los pacientes mas jovenes inicialmente predominan los
comedones. Esta enfermedad parece tener factores hereditarios; el acné
noduloquistico es mas comun en hombres blancos que en negros y suele ser mas

severo en pacientes con genotipo XYY (3).

ETIOPATOGENIA.



La etiologia es multifactorial y el tipo de herencia es poligénica; hacia los 12 6 14
afios de edad, durante la pubertad, las hormonas sexuales, los estrégenos en las
mujeres y los andrégenos en los hombres (principalmente la testosterona),
favorecen el crecimiento de las glandulas sebaceas y la sobreproduccion de la
grasa, la seborrea (3,4). Se han identificado cuatro factores determinantes en el
acné que son: Hiperqueratosis folicular (favorecida por actividad androgénica,
disminucién de acido linoleico y aumento de IL 1a), produccion incrementada de
sebo, liberacion de mediadores inflamatorios en la piel y la presencia asi como la

actividad excesiva de Propionibacterium acnes (3,4,8).

El acné puede ser agravado por numerosos factores extrinsecos. Muchos
pacientes creen erroneamente que su acné es resultado de la falta de aseo por lo
que realizan lavados de cara con tallado intenso que incrementa el proceso
inflamatorio; otros pacientes intentan ocultar su dermatosis mediante productos
oclusivos como maquillajes, gorras, pomadas. Los medicamentos también influyen
en el agravamiento del acné, dentro de los mas comunes se encuentras los
glucocorticoides, antiepilépticos, anticonceptivos con progestina sola. Los
pacientes con sindrome de ovario poliquistico, sindrome de Cushing y sindrome

de Apert presentan acné mucho mas severo (2,8).

CLASIFICACION DEL ACNE.

Existen numerosas clasificaciones pero la mas empleada es la que divide el acné

en tres grupos:



1. Leve: predominan los comedones, con un riesgo bajo para la formacién

de cicatrices.

2. Moderado: escasos comedones, predominan las papulas y pustulas; con

riesgo moderado de cicatrices.

3. Severo: muy pocos comedones, numerosas papulas, pustulas, quistes y

nddulos; con riesgo muy alto de cicatrices.

Al resolver las lesiones por acné se presentan cambios postinflamatorios como
eritema localizado, hiperpigmentacion o hipopigmentacion; estos cambios son
transitorios y suelen remitir sin secuelas permanentes. Las cicatrices verdaderas
pueden presentarse como depresiones focales o multifocales, ser hipertroficas o

queloides. Estas lesiones son permanentes (3,4).

ACNE Y CALIDAD DE VIDA.

El acné es una enfermedad antiestética y que afecta la calidad de vida y la
autoestima del que la padece. La calidad de vida consiste en la sensacion de
bienestar que puede ser experimentada por las personas y que representa la
suma de sensaciones subjetivas y personales del «sentirse bien» (5). En 99% de
los casos el acné afecta la cara y se asocia con alteraciones de tipo laboral y en
sus relaciones interpersonales. La mayoria de los pacientes con acné tiene
remision espontanea con el paso de los afos pero a los 18 anos una cuarta parte
de los adolescentes presentaran cicatrices permanentes de acné que influiran

negativamente en la calidad de vida (2,5,31).



El acné generalmente es considerada una enfermedad trivial comparada contra
otras enfermedades con mayor afeccion sistémica, sin embargo los pacientes con
acné presentan problemas sociales, psicologicos y emocionales tan grandes como
los pacientes con epilepsia, diabetes, asma, artritis u otras enfermedades crénicas

por lo que el aspecto emocional del paciente debe ser tomado en cuenta (6).

La cicatrizacion postacné es particularmente devastadora y puede incluso ser
causa de suicidio (7,29). Las mujeres con acné inflamatorio y cicatrices deprimidas
suelen tener promedios mas bajos en la calidad de vida comparado con los

hombres (5, 29).

CICATRIZACION EN ACNE.

La cicatrizacion ocurre tempranamente en el acné y afecta al 95% de los pacientes
con la enfermedad, en relacion directa con la actividad de la enfermedad y al inicio
del tratamiento del acné. La incidencia es desconocida sin embargo Goodman (8)
reporta que es de 11% en hombres y 14% en mujeres basado en la exploracion
fisica dermatoldgica, pero hasta el 95% de los pacientes presentan por lo menos 1
cicatriz. Todas las variantes de acné inflamatorio pueden dejar secuelas postacne,
siendo la mas frecuente la cicatrizacion atrofica (deprimida) en la cara. Las
cicatrices son visibles si son de color intenso, elevadas, si miden mas de 1 cm, si

tienen textura o contorno alterado (7).

Existen diferentes formas de cicatrizacién que son resultado de:

1. Pérdida neta de colageno (cicatriz atrofica, presentes en 80%-90% de los

pacientes)



2. Ganancia de colageno (cicatriz hipertrofica o cicatriz queloide) (9,15).

Las cicatrices hipertroficas se encuentran limitadas al tamafio de la lesion original,
son mucho mas frecuentes dentro de los primeros meses después del dafo y
ocasionalmente tienen regresion discreta pero algunas tienden a empeorar. Estas
cicatrices no suelen ser tan molestas para el paciente y el tratamiento se instaura

en relacion a la severidad (10).

Las cicatrices queloides se caracterizan por un depdsito desproporcionado de
colagena que rebasa los limites de la lesién original; éstas son mas comunes en
pecho, espalda y hombros. Estas lesiones son persistentes. Para este tipo de
cicatrices existe influencia familiar y genética autosémica dominante. Clinicamente
también puede haber dolor, ardor, prurito. La cirugia combinada con otros
tratamientos (escision, abrasion, laser, glucocorticoides) es empleada para

mejorar el aspecto, sin embargo, un 50-90% de las cicatrices recurren (11).

Tanto las cicatrices hipertréficas como las queloides son 5 veces mas frecuentes
en la poblacion asiatica comparado con los caucasicos. En la poblacion

afroamericana se presenta en 4.5%-16% de los pacientes con acné.

EVOLUCION DE UNA CICATRIZ DEPRIMIDA.

Las cicatrices del acné inician con el desarrollo del comedén, que se transforma
en una lesion inflamatoria, resultado de la ruptura de la pared infrainfundibular
debilitada, que termina con el desarrollo de un absceso perifolicular, al abrirse al
exterior, drena un material purulento que dejara un defecto que se reparara sin

cicatriz en 7 a 10 dias, sin embargo, algunas veces el proceso puede ser



parcialmente efectivo, al suceder lo anterior, se produce una ruptura recurrente del
foliculo que puede guiar a comunicaciones andémalas y afeccién dérmica profunda,
lo que conduce al desarrollo de cicatrices puntiformes y en picahielo, este tipo de
cicatrices resulta ser que son las mas frecuentes, las que mas problemas

psicolégicos les producen a los que las padecen y las mas dificiles de tratar (7,9).

Si existe un dafo dérmico mayor, se desarrollan cicatrices deprimidas mas
anchas, incluso lineales, este tipo de cicatrices son menos frecuentes y mas
receptivas a los tratamientos correctivos como los rellenos y la quimioexfoliacion,

laserabrasion y microdermabrasion por cristales de 6xido de aluminio (10).

Las cicatrices deprimidas son mucho mas frecuentes que las cicatrices
hipertréficas y afectan mayormente la dermis pero algunas pueden involucrar
inclusive el tejido celular subcutdneo, se observan con mayor frecuencia en

mejillas y regiones temporales (11).

Todas las cicatrices en reparaciéon pasan por las mismas fases: inflamacion,
formacion de tejido de granulacidon con neovascularizacion y fibroplasia,

contractura de la herida y remodelacion tisular.

La primer etapa es la inflamacion en la que inicialmente hay blanqueamiento
resultado de la vasoconstriccidn para disminuir el proceso inflamatorio; una vez
que el fluo sanguineo ha disminuido se produce vasodilatacion vy
consecuentemente eritema difuso; en este momento es cuando se puede
estimular la melanogénesis teniendo un papel fundamental en la

hiperpigmentacion postinflamatoria. Se activan una gran cantidad de macrofagos,



linfocitos y granulocitos que liberan mediadores proinflamatorios y favorecen la

formacion de tejido de granulacién. (7,9,21)

Posteriormente los tejidos dafiados son reparados y después de 3-5 dias se

forman nuevos capilares asi como fibras de colagena. (9,21)

Las lesiones derivadas del acné son inusuales ya que la inflamacion es iniciada
bajo la epidermis en la region infrainfundibular de la unidad pilosebacea, asimismo
la inflamacién involucra estructuras profundas mas que las superficiales. Cuando
las cicatrices maduran y se contraen se insinuan en la superficie de la piel dando
la impresién de indentaciones o atrofia. La actividad enzimatica y los mediadores
de la inflamacion ademas destruyen las estructuras profundas y esta pérdida de la

estructura cutanea contribuyen a la formacion de una cicatriz deprimida.

TIPO DE CICATRIZ DEPRIMIDA.

La profundidad y la extension de la inflamacion conducen a la severidad, tipo y

profundidad de la cicatriz.

Los tipos de cicatrices deprimidas formadas por estos dos factores son:

I. Cicatriz superficial macular: Si sélo se afecta la epidermis y dermis
superficial las cicatrices dan un aspecto de manchas, generalmente
eritematosas o con alteracion en la pigmentacion. La hiperpigmentacion
postinflamatoria se presenta con mayor facilidad en pacientes con
fototipo 1V, V y VI. Suelen desaparecer por si solas en 3 a 18 meses,

necesitan fotoproteccion estricta, generalmente no requieren otro



tratamiento. En caso de requerir tratamiento se pueden emplear
retinoides tépicos o a-hidroxiacidos conjunto con esteroide topico de
baja potencia; otras opciones terapéuticas son los peelings con acido
glicélico o soluciéon de Jessner (7-10). Las cicatrices eritematosas

pueden ser tratadas mediante el empleo de lasers vasculares (10).

Cicatriz dérmica profunda. Se presenta como cicatrices en picahielo o
como cicatrices punctatas, o bien lineales y anchas. Son las cicatrices
mas frecuentes en acné las que desagradan mas a los pacientes y las
mas resistentes a los tratamientos. Este tipo de cicatrices suelen no ser
visibles a una distancia de 50 cm y pueden cubrirse con maquillaje. Las
cicatrices dérmicas profundas se dividen en distensibles y no

distensibles. (10,21)

1. Retracciones distensibles. Después de distender la piel, la cicatriz
queda adherida por la parte central, mediante una atadura

miofascial. Son las cicatrices mas susceptibles de subincision.

2. Ondulaciones distensibles (valles). Desaparecen completamente con

la distension de la piel. Responden mejor con los rellenos.

3. Depresiones no distensibles. No desaparecen con la distension de la
piel y se acentian mas que las otras. Estas cicatrices son
profundas, acumulan maquillaje e incluso sus margenes hacen
sombra. Se dividen en superficiales, discoides o en forma de plato,

que solo responde a métodos ablativos; de profundidad media o tipo
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crater, que responden habitualmente a tratamientos con cirugia
como sacabocados o minibisturi; las profundas, que pueden ser en
picahielo y puntiformes, que son anchas, fibréticas, o bien lineales
que son gruesas y profundas; y los tuneles que son comunicaciones
de 2 o mas cicatrices en picahielo, conectadas por un tracto

epitelizado, responden mas a injertos con sacabocado.

lll. Cicatriz perifolicular: Son cicatrices hipopigmentadas papuloides. Es la

forma mas comun en tronco.

IV. Atrofia grasa: Se da como resultado de un proceso inflamatorio severo,
se ve mas asociada a acné nodulo quistico ya que los quistes al
disminuir su tamafo dejaran espacios que ya no pueden ser llenados

por la atrofia grasa. Se exacerba con el envejecimiento del paciente.

Las cicatrices deprimidas dérmicas profundas retractiles distensibles son una de
las formas mas comunes de cicatrizacion postacné. El tratamiento generalmente
es con escisibn mediante punch suturando con materiales no absorbibles

siguiendo las lineas de tension.

TRATAMIENTO DE CICATRICES DEPRIMIDAS.

El tratamiento es individualizado y se elige en funcion a diversos factores como
son: costo del tratamiento, severidad de las lesiones, expectativas del paciente y
efectos secundarios (11). La meta del tratamiento es mejorar el aspecto del
paciente pero no existe ninguno que ofrezca la remision completa de las cicatrices.
Se pueden emplear tratamientos unicos o combinados. Las opciones de

11



tratamiento incluyen tratamientos médicos, quirurgicos y otros procedimientos que

incluyen rellenos, laser entre otros.

Antes de realizar cualquier procedimiento es importante realizar una historia
clinica minuciosa que incluya antecedentes de importancia como son: historia de
herpes simple de repeticion, uso de isotretinoina oral en los ultimos 6 meses,
tendencia a cicatrices queloides, tratamiento quirdrgico previo, inmunosupresion,
tabaquismo y exposicidn solar intensa. Otro punto de importancia es la exploracion
fisica que incluya el fototipo, la presencia de cicatrices queloides o hipertroficas,
focos infecciosos o acné activo. Previo a realizar cualquier tratamiento es
necesario dar indicaciones especificas al paciente, en el caso de historia de
herpes simple se debe administrar tratamiento antiviral 2 dias antes del
procedimiento y continuarlo 7 dias después. En los pacientes con fototipo IV-VI la
preparacion para cualquier procedimiento incluye fotoproteccion, hidroquinonas y
acido glicolico dependiendo del método empleado para la correcciéon de las
cicatrices (13,14). Parte fundamental es el consentimiento informado y la

iconografia.

Tratamiento meédico.

Existen numerosas sustancias empleadas para el tratamiento de las cicatrices
deprimidas entre los que destacan los retinoides tépicos. Los retinoides topicos
son derivados de la vitamina A y tienen un papel preponderante en la
normalizacion de la queratinizacion al regular la hiperproliferacion de los

queratinocitos basales, también actuan sobre los receptores tipo Toll 2 (TLR-2),

12



localizados en los monocitos en la regién perifolicular inhibiendo la produccion de
citocinas proinflamatorias. Empleados a altas concentraciones son utiles para
mejorar la profundidad de las cicatrices asi como para disminuir las cicatrices
hipertréficas (4), sin embargo los resultados no son muy alentadores; la aplicacion
debe ser sobre una piel seca para evitar mayor proceso descamativo. Dentro de
los efectos adversos se encuentra el eritema intenso y ocasionalmente dermatitis

por contacto (11).

Otros procedimientos.

Existen numerosos procedimientos que pueden ser empleados para las cicatrices
deprimidas como son la electrodesecacion, la quimioexfoliacion, Ia

microdermabrasion y dermabrasién, el aumento tisular, y los Iaser entre otros (21).

En la electrodesecacion se emplean puntas que calientan los tejidos y lo
destruyen; ocasionalmente se emplea para disminuir los bordes de las cicatrices
en caja. Siempre se utiliza en tratamientos combinados. El efecto adverso mas

frecuente es la formacién de nueva cicatriz.

Quimioexfoliacion

La quimioexfoliacion es otra alternativa terapéutica; se pueden dividir en muy
superficiales, superficiales, medio y profundo, esto de acuerdo al nivel histolégico
de la necrosis producida por la sustancia (13,32). Este método no es
recomendado para las cicatrices en picahielo o queloides. Se requieren varias
sesiones para observar mejoria. El efecto esperado es la descamacion y posterior
regeneracion de la piel; en algunos pacientes con mezclas de razas pueden
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presentarse reacciones desfavorables independientemente del fototipo por lo que
se debe realizar un buen interrogatorio y debemos estar familiarizados con las
diferentes sustancias disponibles en el mercado (13,27). Los peelings superficiales
incluyen a los a-hidroxiacidos (acido glicdlico, lactico o citrico) y los B-hidroxiacidos
(acido salicilico), solucion de Jessner, solucion de Jessner modificada. Los B
hidroxiacidos son mejor tolerados. En el caso de emplear peelings con resorcinol

el mayor riesgo son los cambios postinflamatorios.

Los peelings profundos son con acido tricloroacético (TCA) y el peeling de fenol. El
acido tricloroacético se emplea a concentraciones que van del 10% al 40%; los
riesgos se incrementan en relacion con las dosis y el mas importante es la

cicatrizacién anormal seguido por la hiperpigmentacion postinflamatoria.

La aplicacion focal de TCA a altas concentraciones (técnica CROSS) ha mostrado
buenos resultados con mejoria del 50-70% de las cicatrices deprimidas después
de 3-6 tratamientos. Los resultados son superiores con el empleo de TCA al
100%. (13,21); sin embargo para disminuir el riesgo de quemaduras el acido
tricloroacético también puede ser empleado a una concentracién del 50%

obteniendo una mejoria similar a la obtenida con concentraciones al 90-100% (22).

Otro peeling considerado profundo es de fenol; este tipo de peeling es mas
efectivo que el TCA sin embargo también tiene mayores efectos adversos como
son reacciones acneiformes, milia, dermatitis por contacto, alteraciones en la
pigmentacion, infecciones de tejidos blandos secundarias, atrofia y cicatrices

anormales; otro efecto importante es el riesgo de alteraciones cardiovasculares
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como arritmias, que se presentan en bajo porcentaje, sin embargo debemos estar
conscientes de este efecto adverso (13, 26); actualmente se encuentra disponible
el peeling de fenol modificado que se puede emplear con mayor seguridad en
pacientes con fototipo IV-VI de Fitzpatrick ya que se disminuye el riesgo de
hipopigmentacion, asimismo disminuye los riesgos de arritmias, eritema

persistente, cicatrices hipertroficas y/o queloides (13,23).

Los peelings también pueden realizarse de manera combinada, se han realizado
diversos estudios empleando la combinacion de solucion de Jessner con TCA al
35% con buenos resultados en pacientes caucasicos, en poblacién con fototipo IlI-
VI se presentd hiperpigmentacion en un alto porcentaje de pacientes (60-75%)

por lo que debe emplearse con precaucion (24).

Otra combinacion de uso reciente es de acido salicilico con acido mandélico que
ha mostrado menor riesgo de hiperpigmentacion comparado con los peelings de
acido glicdlico al 35% (13,25,27). Recientemente se ha demostrado que los
peelings de acido salicilico han favorecido la despigmentacion en pieles asiaticas

(13,30).

Todos los efectos de los peelings, tanto benéficos como adversos, se encuentran
relacionados con la concentracion, duracion del quimico en la piel, procedimiento
médico o quirurgico previo, localizacién de las cicatrices, tipo de piel (fototipo),
exposicion solar previa o posterior al peeling, entre otros. En un porcentaje bajo
de pacientes se ha llegado a presentar dermatitis por contacto a alguno de las

sustancias empleadas (13, 33).
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Microdermoabrasion y Dermabrasion.

La microdermoabrasion generalmente es indolora, superficial, que mejora la
superficie de la piel pero no ofrece cambios permanentes por lo que se requieren
de multiples sesiones en las que el paciente obtiene mayor beneficio al disminuir
las lineas de expresion finas y las manchas hiperpigmentadas postinflamatorias;
las cicatrices que responden mejor a esta opcién terapéutica son las superficiales.
Los efectos secundarios incluyen sensacion de quemadura solar, ardor y
ocasionalmente dolor (10,28). Por otro lado la dermabrasién ha mostrado ser
efectiva para el tratamiento de cicatrices deprimidas, su beneficio consiste en la
remocion de la superficie de la piel y disminucién del borde de las cicatrices con lo
que se modifica la sombra producida mejorando el impacto visual. Es

recomendable emplearla en el tratamiento conjunto con métodos quirurgicos.

Aumento tisular

Se ha empleado con éxito en los pacientes que tienen pocas cicatrices y muy
localizadas; se han utilizado rellenos de vida corta, que incluyen colageno
humano, acido polilactico y acido hialurénico, y rellenos de vida larga, que incluyen
silicones y poliacrilamidas. También existen agentes sdélidos como el
politetrafluoroetileno e implantes de cadaver. Los rellenos pueden ser autodlogos,
heterélogos, homodlogos o sintéticos (10). Un buen material de relleno debe ser
facil de colocar, con permanencia prolongada y libre de complicaciones pero no
existe ninguno que cumpla con todas estas caracteristicas. Los efectos

secundarios incluyen cambios en la pigmentacion, equimosis, infeccion,
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reacciones alérgicas, sangrado, formacion de granulomas, migracién del producto,
ulceracion, necrosis y errores en la colocacion. Si un material de relleno es mal
colocado va a ser necesaria la remocion del material mediante cirugia,
electrodesecacion o aplicacion de esteroides. Los implantes no deben emplearse

en cicatrices queloides, hipertroficas ni en picahielo.

El primer material de relleno aprobado para la correcciéon de las cicatrices fue el
colageno bovino (Zyderm) que produce un aumento de volumen local y estimula la
formacion de nuevo tejido conectivo que encapsula el material. Es recomendable
emplear los rellenos en cicatrices antiguas ya que si se colocan en cicatrices

recientes que continuan inflamadas se corre el riesgo de sobre correccion (11).

Todos los implantes deben ser colocados en dermis y no el tejido celular
subcutaneo, dependiendo del material empleado se requerira la reaplicacién en un

periodo de tiempo que va desde los 3 meses hasta los 2 afios.

Para los pacientes con escasas cicatrices se pueden aplicar implantes simples con
colageno humano y bovino (Zyderm) o acido hialurénico (Restylane, Juvederm,
Hylaform); al emplear los rellenos es importante evitar la sobrecorreccion. Todos
los agentes de relleno pueden ocasionar problemas si no son bien colocados
siendo los mas comunes la formacion de granulomas. Otro material que puede
emplearse para el aumento tisular es la transferencia sanguinea, que consiste en
la inyeccion de sangre del propio paciente en la dermis logrando la distension de
la cicatriz dando la apariencia de una equimosis y posteriormente se estimula el

implante empleando laser vascular o luz pulsada intensa al 50%-75% de la
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fluencia. Este tratamiento se puede repetir mensualmente hasta obtener el efecto
cosmético deseado mediante la estimulacién de la formacion de nuevo colageno.
(10,21). Recientemente se ha empleado también el acido polilactico con buenos

resultados (21,38,39).

Lasers

Recientemente ha ido en aumento el uso de lasers no ablativos en el tratamiento
de las cicatrices deprimidas, por las ventajas que ofrecen sobre todo disminucién
del tiempo de recuperacion y del dolor al paciente. Se requieren multiples sesiones

para obtener mejoria clinica.

Dentro de los laser empleados con mayor frecuencia, tanto ablativos como no
ablativos, se encuentra 1320nm Nd:YAG, 1064nm Nd:YAG, 1410 nm Nd:YAG

fraccionado, 1540 nm Er:glass, CO2 fraccionado, entre otros (10).

La ablacion con laser tiene el potencial de ser mas precisa y controlada que las
técnicas usadas previamente como la dermabrasion. Los laser dependen menos
de un operador con lo que se disminuye el riesgo de errores, el procedimiento
puede visualizarse mejor y el dafo a las areas de piel circundante puede ser

limitado.

Los rayos laser también son mas seguros para el operador que las técnicas de
dermabrasion ya que reducen el potencial para la formacion de aerosoles de piel y

de particulas de sangre y cualquier riesgo asociado de infeccion.
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El laser de dioxido de carbono emite una luz con una longitud de onda de 10 600
nanometros (nm) en el espectro infrarrojo. Esta radiacion se absorbe totalmente a
una profundidad de 0,1 a 0,2 nm en el agua y es por consiguiente apropiada para
seleccionar y vaporizar tejido cutaneo, debido a que las células de la piel estan
compuestas principalmente de agua. El laser puede controlarse manualmente o
mediante un aparato computarizado de rastreo (scanner) que puede eliminar piel a
una profundidad especifica y uniforme. El laser produce hemostasia para
mantener una visualizacion adecuada. Actualmente existe una nueva tecnologia
en la cual se emite la luz de manera fraccionada lo cual, aunado a un sistema de
enfriamiento, disminuye el dafio a los tejidos circundantes y el tiempo de

recuperacion (15,37).

El laser Erbium:YAG emite luz a una longitud de onda mas corta que el laser de
diéxido de carbono, de manera que el agua intracelular de la epidermis absorbe su
energia de una manera trece veces mas fuerte (16). Este laser también es pulsado
de modo que el dafo a las areas vecinas es bajo; a diferencia del laser CO2 la
hemostasia es parcial lo que conduce a un puntilleo hemorragico en la union

dermoepidérmica. Puede manejarse manualmente o mediante scanner.

El laser Nd:YAG (acrénimo del inglés neodymium-doped yttrium aluminium garnet)
es una emision laser en medio sdélido que utiliza el dopaje con neodimio de
cristales de Oxido de itrio y aluminio, una variedad de granate, para la
amplificacion de su radiacién de longitud de onda caracteristica de 1064
nanometros, en el infrarrojo. Actualmente se encuentra disponible el Nd:YAG

fraccionado con longitud de onda 1410nm. Este tipo de tecnologia fraccionada
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ofrece las ventajas de disminuir el dafio a los tejidos circundantes, disminuir el

dolor al paciente y favorecer una rapida recuperacion (16,34).

La desventaja es que los lasers no ofrecen una buena respuesta en las cicatrices
profundas, especialmente cuando son en picahielo; otra desventaja es que existe
un potencial alto para infecciones virales o bacterianas y en algunos pacientes
puede presentarse alteraciones en la pigmentacion ya sea hiperpigmentacion o

hipopigmentacién (generalmente transitoria).

Actualmente no existen ensayos controlados aleatorios que comparen las
diferentes tecnologias para tratar cicatrices deprimidas por acné por lo que no es

posible concluir que tipo de tecnologia es superior (15,35,36).

Tratamientos quirdrgicos.

Son el tratamiento de eleccién para las cicatrices en picahielo, en caja o lineales.
En el caso de las cicatrices en picahielo (depresiones no distensibles) es preferible
emplear la escisidn eliptica o con sacabocado (11) hasta el tejido celular
subcutaneo. El objetivo es sustituir una cicatriz grande y profunda por una de

menor tamano, lineal, que sera menos notoria con el tiempo.

De acuerdo al tamafio de la cicatriz sera el tamafo del sacabocado requerido y la
técnica a emplear. Si la cicatriz es mayor de 3.5 mm es conveniente la escision y
posterior sutura siguiendo las lineas de tension, se sugiere suturar con materiales
no absorbibles de calibre 6-0 o menores; la sutura debe ser retirada al quinto dia
(12). En el caso de que la cicatriz no presente cambios en la coloracion o textura

de la piel se puede realizar una incision hasta tejido celular subcutaneo y elevarla
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al nivel de la piel adyacente (14). Otra técnica que es posible emplear se
recomienda para las cicatrices en picahielo de hasta 4 mm de diametro; se utiliza
un sacabocado para retirar la cicatriz y se sustituye con un injerto autélogo; el

injerto generalmente se obtiene de la regidn glutea o la regién retroauricular (14).

En el caso de las cicatrices retractiles distensibles el tratamiento de eleccion es la
subincisiéon. Este procedimiento fue descrito en 1995 por Orentreich; la palabra

subincisién proviene de “subcutaneous incisionless surgery” (17).

Definimos las subincisiones como una técnica quirurgica simple que consiste en la
liberacion de la adherencia miofascial de la cicatriz mediante ruptura mecanica por
una aguja hipodérmica de tamano variable (16 a 30G), dependiendo de la cicatriz
que se trate. Este procedimiento produce el depdsito de sangre debajo del
defecto; en este caso la sangre actua como separador que mantiene elevada la
cicatriz de manera que al reabsorberse se formen nuevos haces de colagena
debajo de la cicatriz disminuyendo la profundidad (7,8,40). La correccion del

defecto tras 1 sesion es parcial.

La aguja propuesta por Orentreich era una aguja de triple filo, sin embargo,
estudios recientes resaltan el uso de una aguja Nokor 18G (marca comercial que
distribuye una aguja con mango de plastico, no fenestrada y con punta de arpon
con filo como de navaja) con una eficacia superior que la aguja de triple filo y

como una medida estandar para el manejo de las cicatrices deprimidas postacné.

Con frecuencia, la aguja Nokor es unida a una jeringa de 3ml; durante el

procedimiento la aguja puede no estar de forma horizontal por lo que debemos
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sacar la aguja y redirigirla. Para evitar esto las subincisiones se pueden realizar
deteniendo la aguja con un portaagujas de manera que no haya forma de girar la

aguja en la dermis (20).

En ocasiones se requieren varias sesiones (1-3 sesiones con intervalo de minimo
6 semanas) y la profundidad de la puncién sera determinada por la profundidad de

la cicatriz y la fuerza de los haces fibrosos. (7,8,9)

La forma en que las subincisiones ayudan a corregir las cicatrices deprimidas no
estd claro, se han postulado 2 mecanismos: liberacion de adherencias
miofasciales de la cicatriz y por la induccion del desarrollo de nuevo tejido
conectivo; se produce nuevo colageno que es el responsable del efecto
permanente. El remodelamiento de la cicatriz es un proceso continuo y no debe
valorarse el resultado final hasta 2 afios después del procedimiento (17). Esta
técnica también ha sido empleada en la correccion de heridas quirurgicas
deprimidas y celulitis pero los mejores resultados se han obtenido tratando

cicatrices retractiles distensibles por acné.

Se deben tomar algunas precauciones antes de realizar las subincisiones. La
anestesia debe ser suficiente para asegurar al paciente el menor dolor posible. El
sitio de insercion de la aguja debe ser planeado meticulosamente, siempre en la
grasa superficial. El lado mas filoso de la aguja debe evitar insertarse en las
partes profundas de la dermis y debe orientarse paralelamente a la cara inferior de
la dermis; se realiza un movimiento similar al usado para la liposuccién que

consiste en movimientos de “atras y adelante” para formar tuneles seguido de un
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movimiento en abanico para romper los haces fibrosos (7,8). Es necesario

observar la elevacion de la cicatriz.

La subincisiéon debe ser realizada con precaucién en areas donde hay nervios
motores mayores, particularmente el nervio facial y sus ramas (14). Por dicha
razon se debe evitar la subincision profunda en la regidn preauricular de la mejilla,
sitio donde emerge el nervio facial, asimismo sobre la sien y el borde mandibular,
donde las ramas del nervio facial son superficial y facilmente lesionables, en
general, si existe duda acerca de la seguridad de la subincision en un sitio en

particular, debera evitarse. (18)

La seleccion de los pacientes es muy importante. La subincision no es efectiva
para tratar cicatrices con bases planas y paredes verticales (cicatrices

puntiformes, variceliformes).

Se debe especificar a los pacientes cual es el beneficio maximo a obtener con las
subincisiones y que eventos adversos esperar. La erosion superficial (4% de los
casos), maceracion tisular (4%), edema (4%), dolor (3.4%), recuperacion lenta
(2.9%) y aumento de volumen firme en el sitio de la subincisién (2.6%) (18). Tales
eventos adversos son generalmente transitorios y ceden entre 1-2 semanas. La
mayoria de las veces no se requiere tratamiento pero se disminuyen las molestias

con la administracién de analgésicos y antiinflamatorios orales (7).

Se debe informar a los pacientes que durante el siguiente mes pueden presentar
pequefios noédulos en los sitios tratados; éstos suelen ser mas palpables que

visibles y son responsables de la mejoria de las cicatrices. La induracion puede
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persistir hasta por 3 meses. Si los ndédulos disminuyen lentamente los pacientes
pueden realizar masaje firme diariamente por unos minutos durante algunas

semanas (18).

Las subincisiones pueden realizarse de manera conjunta con la aplicacion de
rellenos o implantes tales como acido hialurénico, lipoimplantes o injertos
dérmicos pero actualmente no existen estudios que sustenten su sinergia; al
contrario, algunos estudios sugieren que no hay diferencias significativas entre

subincision sola vs. subincision con aplicacion de implante subdérmico (19).

Las contraindicaciones para el procedimiento son pocas pero incluye: infeccion

bacteriana o viral activa, quistes debajo de la cicatriz, diatesis hemorragica.

Aunque es poco frecuente pueden presentarse hematomas, cicatrices
hipertroficas, quistes por la ruptura de la unidad pilosebacea o cicatrices
adicionales (7,8). El procedimiento debe realizarse con cuidado en pacientes con
cicatriz hipertrofica o queloide por el riesgo de formar nuevas cicatrices de este
tipo (7,9). En el caso de que el paciente tenga riesgo para cicatriz queloide la
subincision debe realizarse dentro de la cicatriz para prevenir la extension y la
posterior administracion de esteroides locales (7). Si llegan a formarse quistes es

necesaria la administracion de esteroides intralesionales con/sin antibidtico.

En la actualidad se cuenta con dos tipos de aguja Nokor de manera comercial
para subincisién, las de 18G y las de 16G, sin embargo, no existen estudios de
eficacia comparada entre los dos calibres, que en general se utilizan de manera

indistinta para los casos de cicatrices deprimidas postacné retractiles distensibles.
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Es muy probable que por su mayor grosor y menor longitud, la aguja Nokor de
16G permita mantener una mayor firmeza al momento de realizar el
procedimiento, reduciendo el riesgo de ruptura de la aguja ante adherencias
gruesas y evitar el dafo secundario por extension que se puede observar

utilizando agujas de mayor longitud.

El elegir la opcidon mas efectiva y segura permitira incrementar la eficacia del
procedimiento y reducir significativamente los efectos secundarios, o bien en caso
contrario, permitira tener bases firmes de que no es importante el calibre y la
longitud de la aguja para este procedimiento. A consecuencia de lo anterior,
realizaremos un estudio comparativo en donde se pruebe la eficacia y seguridad
de dos agujas Nokor de distinto calibre en el manejo de las cicatrices deprimidas

retractiles distensibles postacné.

25



MATERIAL Y METODOS.

Planteamiento del problema.

Las cicatrices deprimidas dérmicas profundas retractiles distensibles son una de
las formas mas comunes de cicatrizacion postacné. Uno de los tratamientos mas

efectivos que se conocen son las subincisiones con aguja 18G.

La forma en que las subincisiones ayudan a corregir las cicatrices deprimidas no
esta claro, se han postulado 2 mecanismos: liberacion de adherencias
miofasciales de la cicatriz y por la induccion del desarrollo de nuevo tejido

conectivo.

En la actualidad se cuenta con dos tipos de aguja Nokor de manera comercial
para subincision, las de 18G y las de 16G, sin embargo, no existen estudios de
eficacia comparada entre los dos calibres, que en general se utilizan de manera

indistinta para los casos de cicatrices deprimidas postacné retractiles distensibles.

El elegir la opcidbn mas efectiva y segura permitira incrementar la eficacia del
procedimiento y reducir significativamente los efectos secundarios, o bien en caso
contrario, permitira tener bases firmes de que no es importante el calibre y la
longitud de la aguja para este procedimiento. A consecuencia de lo anterior,
realizamos un estudio comparativo en donde se pruebe la eficacia y seguridad de
dos agujas Nokor de distinto calibre en el manejo de las cicatrices deprimidas

retractiles distensibles postacné.
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Pregunta de investigacion.

¢ Es superior la eficacia y seguridad de la subincision con aguja Nokor 16G en el
manejo de las cicatrices deprimidas retractiles distensibles postacné en cara en

comparacion con la subincision con aguja 18G?.

Hipotesis.

La subincision con aguja 16G es mas eficaz y con menos efectos secundarios en
comparacion con la subincisiéon con aguja 18G en el manejo de las cicatrices

deprimidas retractiles distensibles postacné en cara.

Objetivos.

General:

Evaluar la eficacia vy la sequridad la subincisidén con dos agujas Nokor de distinto

calibre en el manejo de las cicatrices atroficas retractiles distensibles postacné en

cara

Especifico:

- Evaluar la eficacia de la subincision con aguja Nokor 16G en el manejo de las

cicatrices atroficas retractiles distensibles postacné en cara.

- Comparar dicha eficacia con la obtenida con las subincisiones con aguja Nokor

18G.

- Evaluar la seguridad de la subincision con aguja 16G durante el tratamiento a

través de la monitorizacion de sus eventos adversos.
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- Evaluar la seguridad de la subincision con aguja 18G durante el tratamiento a

través de la monitorizacion de sus eventos adversos.
Tipo y Disefo del estudio.

Ensayo clinico, abierto, comparativo. La duracion del estudio, de acuerdo con el
cronograma de actividades, sera de 7 meses contados a partir de la autorizacion

del proyecto de investigacion.
Poblacion y tamafio de muestra:

La poblacién que se estudidé fue aquella que acudié a la consulta externa del
Servicio de Dermatologia del Hospital General de México. Todos los pacientes
que se incluyeron en el estudio tenian diagnodstico de cicatrices deprimidas
retractiles distensibles postacné (segun la clasificacion planteada en el marco

teorico).
El tamafio de la muestra se calculé usando la siguiente férmula:
2P(1-P) (Za + ZB)?/d?

P= proporcion de eficacia del medicamento o estudio contra el que vas a comparar

el medicamento o estudio que quieres comparar.
Za=1.96.
Zp=1.28.

d= Es la diferencia que se espera encontrar entre los dos tratamientos

(0.15)

28



Desarrollo de la formula:

Sustitucion.
2 (0.9) (1-0.9) (1.96 + 1.28)2%/(0.15)2
(0.18) (3.24)%/0.0225

Total de pacientes 83.98. (83 pacientes).

Ochenta y tres pacientes con uso de aguja 16G en la mitad derecha de caray 18G
en la mitad izquierda), mas 12 pacientes considerando un 15% de pérdidas

durante el seguimiento.

Se llevé a cabo una seleccion de pacientes mediante casos consecutivos que

cumplieron con los criterios de seleccion, hasta alcanzar el tamano de la muestra.

Criterios de Seleccién.

Inclusién

1. Sujetos con cicatrices atrdficas retractiles distensibles

postacné.

2. Edad de entre 20 y 40 anos.

3. Que no exista diferencia entre la cantidad de lesiones

de una mejilla y otra.

4. Registrados en la Consulta Externa del Servicio de

Dermatologia del Hospital General de México.
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No inclusion.

Exclusion.

Género femenino 6 masculino.

Pacientes con antecedente de mal apego al tratamiento
(pacientes que no acudan al menos al 80% de sus

consultas cotidianas).

Pacientes con alguna dermatosis inflamatoria y/o

neoplasica maligna en piel facial.

Pacientes con uso de otro agente experimental o no en

cara en los ultimos 7 dias.

Pacientes con antecedente de procedimiento en cara
en los ultimos 2 meses (quimioexfoliacion,
subincisiones, laser, microdermoabrasion, tratamiento

meédico).

Pacientes con infecciones que afecten la piel facial.

Pacientes que, en base al curso previo de la
enfermedad, no es adecuado que se incluyan en el
estudio (por ejemplo, acné con periodos de actividad

inflamatoria intermitente).

Pacientes que desarrollen algun evento adverso. Este

evento adverso puede ser dolor intenso que ceda muy
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poco con analgésicos (ya especificados en el
procedimiento), infeccion de tejidos blandos, un
proceso inflamatorio local severo, sangrado abundante;
incluso aunque la severidad del evento adverso no sea
tan marcada, el paciente puede recurrir al criterio de

exclusion 2.

Retiro del consentimiento informado

Mal apego al tratamiento (se define mal apego al
tratamiento cuando el paciente no acude a mas de 1
visita de seguimiento). Se excluira del estudio pero se

incluira en el analisis.

Definicidén de las Variables a evaluar y forma de medirlas.

Variable Principal de Eficacia

Reduccion del numero de cicatrices (Es la medicion de
las cicatrices (conteo de lesiones) por el investigador

para evaluar la respuesta al tratamiento)

o0 Categoria.- Cuantitativa.

o0 Escala de medicion.- Discreta

0 Unidad de medicion.- nimero de lesiones.
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o0 Operacionalizacion.- Para determinar la cantidad

Variables Secundarias.

de lesiones se dividira la cara en 4 cuadrantes, lo
anterior para identificar e individualizar los

cuadrantes y facilitar el conteo.

e Satisfaccion por el paciente (Se define asi a la

evaluacién hecha por el paciente con respecto a sus

cicatrices de la cara en relacion al tratamiento)

Categoria.- Cualitativa.

Escala de medicion.- Ordinal.

Unidad de medicién.- pobre, sin cambios, buena,

excelente.

Operacionalizacion.- pobre (0)  significa
empeoramiento de las lesiones, sin cambios (1)
la mejora es menor del 50%, buena (2) significa
mejora del 50 al 75%, excelente (3) mas del
75%. La evaluacion se realizara en base a las
iconografias  comparativas  mostradas  al

paciente.
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Reduccion del numero de cicatrices (Es la valoracion o
percepcidn del paciente con respecto al numero de

cicatrices que redujeron con el tratamiento)

o Categoria.- Cuantitativa.

o0 Escala de medicion.- Discreta

0 Unidad de medicién.- Porcentaje de reduccion.

o0 Operacionalizacion.- La determinacion  del
porcentaje de reduccion se hara basado en el
siguiente criterio, de acuerdo a lo que el paciente
observa de diferencia utilizando la iconografia

comparada.

Reduccién de la profundidad de las cicatrices.

o0 Categoria.- Cuantitativa.

o0 Escala de medicion.- Discreta

o0 Unidad de medicién.- Porcentaje de reduccion.

o0 Operacionalizacion.- La determinacion  del
porcentaje de reduccidn se hara basado en el
siguiente criterio, de acuerdo a lo que el paciente
observa de diferencia utilizando la iconografia

comparada.
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¢ Uniformidad del color de la piel afectada

o Categoria.- Cuantitativa.

0 Escala de medicion.- Discreta

0 Unidad de medicion.- Porcentaje de uniformidad.

o0 Operacionalizacion.- La determinacion del
porcentaje de uniformidad del tono se hara
basado en el siguiente criterio, de acuerdo a lo
que el paciente observa de diferencia utilizando
la iconografia comparada. Se catalogara como

0% (no uniforme) al 100% (uniforme)

e Edad

o0 Categoria.- Cuantitativa.

o0 Escala de medicion.- Discreta

o Unidad de medicion.- anos.

o0 Operacionalizacion.- AAos cumplidos al momento

de iniciar el estudio.

e Género

o0 Categoria.- Cualitativa.

0 Escala de medicion.- Nominal (Dicotomica)
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0 Unidad de medicion.- Genotipo hombre o mujer.

0 Operacionalizacion.- El género al que pertenezca

de nacimiento el paciente.

e Tipo de tratamiento

o Categoria.- Cualitativa.

0 Escala de medicion.- Nominal (dicotdmica)

0 Unidad de medicion.- Aguja 16G (derecho) y 18G

(izquierdo).

Procedimiento

1. El paciente fue seleccionado de la consulta externa del
Servicio de Dermatologia del Hospital General de México en

base a criterios de seleccion.

2. Al considerar al paciente como apto para el estudio, se
procedid a entrevista dirigida donde se interrogd al paciente
acerca del consentimiento informado para participacion en el

estudio (Anexo 2).

3. Se aplicoé un cuestionario de coleccion de datos, por lo que se
requiri6 nuevo interrogatorio y exploracion fisica dirigida

(Anexo 3)
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4. A los sujetos seleccionados se les asigné un numero de sujeto

unico con el que se identificaron.

5. El tratamiento fue con subincisién con aguja Nokor 16G del
lado derecho de la cara y 18G del izquierdo. EI producto en
estudio (agujas Nokor) fue financiado por el Investigador

responsable, al igual que la lidocaina y material de curacion.

6. Se tomod el primer control iconografico, previo al inicio del
tratamiento (foto 0). En todos los controles iconograficos, las
modalidades fueron en tres angulos: frente, 45° derecha y 45°

izquierda.

7. Se delimité con puntos utilizando un marcador de piel, el area
a infiltrar con lidocaina y con x los sitios de entrada de la aguja

Nokor.

8. Se procedié a limpiar adecuadamente el area a infiltrar con

algododn alcoholado o acetona (indistintamente).

9. Se interrogo especificamente antecedente de hipersensibilidad
a lidocaina 1% con epinefrina 1:100,000, y se aplicé un botén

de anestesia en cada x.

10.Se limpidé nuevamente el area a tratar y se colocaron campos

estériles.
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11.Después de 5-10 minutos, al obtener vasoconstriccion

maxima, se procedid a puncionar con la aguja Nokor en la
primera X, la insercion se realizé lo mas alejado del tejido
celular subcutaneo, a 5mm bajo la superficie de la piel y
entonces se redirigid la aguja en este nivel, paralela a la

epidermis.

12.El borde cortante de la aguja se posicioné a la izquierda y se

mantuvo presion constante en la misma direccién. Mientras
se mantuvo la presion inicial, el corte se realiz6 mientras se
retiraba la aguja. EI procedimiento se repiti6 hasta que el
plano de diseccién fue cubierto, extendiéndose 2mm mas alla

del margen propuesto.

En la imagen se muestra: A. Tipo de cicatrices a tratar, en el presente estudio nos

ocupamos Uunicamente de las cicatrices deprimidas retractiles distensibles

postacné.

B. Muestra la manera en que se introdujo la aguja, paralela a la
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epidermis, con poca profundidad para evitar la lesion del tejido celular subcutaneo.
C. Direccion de la aguja a la entrada, posteriormente se posicion6 paralelamente a

la epidermis.

13.Se observo el area por 1-2 minutos, permitiendo un sangrado

leve en la lesion.

14.Se comprimi6 el area tratada con paquetes frios de gel (cold

pack) durante 5-10 minutos.

15.Se cubriod el area con una gasa con tela de micropore.

16.Se proporcionaron recomendaciones postquirdrgicas que

incluyeron:

e Mantener el parche con cambio diario durante 10 dias.

e Reposo relativo en la primera semana

e Dormir con 2 almohadas en la cabeza (semifowler).

e Uso de analgésicos en caso necesario

% Paracetamol tabletas 500mg cada 8hrs, 6

% Clonixinato de lisina tabletas 125mg cada 8hrs, 6

+ Tramadol tabletas 10mg cada 12hrs.

e Uso de antimicrobianos a partir del tercer dia

% Dicloxacilina 500mg cada 6hrs por 7 dias, 6
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¢+ Eritromicina 500mg cada 8 hrs por 7 dias.

e Cita abierta al servicio con teléfonos del investigador

principal y asociado.

¢ Nueva valoraciéon en un mes.

17.Se requirieron un total de 2 visitas durante el estudio. Se
realizaron en forma programada una visita basal y otra a las 4
semanas tras realizado el tratamiento (3) para valorar la

seguridad del procedimiento a un mes de realizado.

18.La evaluacion de la eficacia fue a través del uso de la

evaluacion clinica con registro en la hoja de datos (Anexo 3).

19.La seguridad se evalud registrando los eventos adversos y
dandole seguimiento a los mismos al menos en las 4 semanas

posteriores a su desarrollo.

Analisis Estadistico.

Todos los resultados obtenidos en el estudio se registraron en listados y tablas de
resumen. Se obtuvieron estadisticas descriptivas en cada visita del estudio. Para
las variables continuas se incluyd la media, desviacién estandar, maximo vy

minimo.

1. Objetivo.- Evaluar la eficacia de la subincision con aguja Nokor
16G/18G en el manejo de las cicatrices deprimidas retractiles

distensibles postacné en cara.
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2. Técnica estadistica.- Para llevar a cabo lo anterior se realizé6 una
prueba de t para muestras independientes, para determinar si hay
diferencias en la cantidad de cicatrices en ambos tratamientos y
comparando el antes y después de los mismos de manera
independiente. Para evaluar las variables medidas mediante
proporciones se utilizé una Chi cuadrada para medir el antes y después

del procedimiento.
Aspectos Eticos y de Bioseguridad.

Se garantizé la autonomia del paciente solicitando la firma de una carta de
consentimiento, asi como la confidencialidad de los datos obtenidos y su derecho

a no participar en el estudio sin que esto redunde en la calidad de su atencion.

La investigacion se clasifico como de riesgo mayor al minimo. El procedimiento en
estudio se ha reportado como seguro para su uso en adultos. EIl proyecto fue
sometido a consideracién del Comité de Investigacion y Etica del Hospital General

de México.
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RESULTADOS

Este estudio fue realizado en pacientes que acudieron a la consulta del servicio de

Dermatologia del Hospital General de México en el periodo comprendido de Junio

a Diciembre 2008.

Fue un ensayo clinico, abierto y comparativo. Se incluyeron 31 pacientes de los

cuales fueron 14 del sexo masculino y 17 del sexo femenino ocupando un

porcentaje de 45% y 55% respectivamente (Tabla 1).

Variable Grupo A Grupo B
Nokor 16G Nokor 18G
n=31 n=31
Edad (afios)
Media y DE 30.13+7.84 30.13+7.84
Sexo (%)
Masculino 14 (45) 14 (45)
Femenino 17 (55) 17 (55)
Numero de lesiones
Media y DE 10.61 £ 2.32 10.61 £ 2.32
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Satisfaccion (%)

< 50% 12 (38.7) 10 (32.25)
51-75% 19 (61.3) 17 (54.83)
> 76% 0 (0) 4 (12.92)
Reduccion en
percepcién de cicatrices
46.45 £ 9.15 56.45 + 14.27
(%)
Media y DE
Reduccidn de la
profundidad (%)
2742 +7.29 28.06 + 7.92
Media y DE
Uniformidad del tono (%)
Media y DE 93.55 + 6.61 94.84 +5.70
Efectos adversos (%)
Edema transitorio 4 (12.9) 4(12.9)
Bandas fibrosas 2 (6.45) 1(3.22)
Herpes simple 1(3.22) 0 (0)

Tabla 1. Datos demograficos y clinicos de la muestra estudiada.
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En la siguiente grafica se muestra la distribucion por sexo de los pacientes

incluidos en el estudio.

Distribuciéon por sexo

45%

BMasculino
®Femenino

Grafica 1. Distribucion por sexo donde se muestra un mayor numero de pacientes

del sexo femenino.

Dentro de la distribucién por edad, los pacientes se encontraban entre los 20 y los
48 anos de edad con una edad promedio de 30 anos, edad mas comun en la que

los pacientes ya no presentan acné activo (Grafica 2).
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Distribucién por edades
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Edad il 1 1 1 1
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12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Paciente

Grafica 2. Distribucion por edad, donde se muestra que la mayoria de los casos

estan entre edades de 20 y 35 anos.

Los pacientes también fueron agrupados por décadas de la vida encontrando que
13 pacientes se encontraban en la tercera década, 16 a la cuarta década y

unicamente 2 pacientes en la quinta década (grafica 3).
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Distribucién etaria por décadas

Numero de
pacientes

3era 4a 5a

Década

Grafica 3. Distribucion por grupos etarios muestra predominancia de casos en la

tercera y cuarta década de la vida.

De acuerdo al histograma observamos con mayor facilidad la curva de distribucion
de los pacientes con un pico a la edad de 30 afios, en la grafica 4 se observa la

curva de distribucidon con una desviaciéon estandar de 7.84.
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Grafica 4. Histograma donde se observa la edad promedio de los pacientes

tratados.

En este estudio también evaluamos variables como el numero de lesiones
tratadas; fueron las mismas tratadas tanto para el grupo A (aguja Nokor calibre 16)
como para el grupo B (aguja Nokor calibre 18). En promedio el numero de lesiones

fue de 10 en cada uno de los grupos.

En la grafica se observa la cantidad de lesiones tratadas y su distribucion simétrica

para ambos grupos (Gréafica 5).
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Numero de lesiones tratadas

18

16

14

12 1

10 1

BGrupo A
BGrupo B

NuUmero de lesiones

12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Paciente

Grafica 5. Se muestra la misma cantidad de lesiones tratadas en ambos grupos

La satisfaccion del paciente fue medida de manera subjetiva en base a su

apreciacion; se midio en tres rangos: < 50%, 51-75% y = 76%.

En el grupo A 12 pacientes (38.7%) refirio satisfaccion < 50%, 19 pacientes

(61.3%) tuvieron satisfaccién entre 51-75% y ningun paciente tuvo satisfaccion =

v

76% a diferencia del grupo B en el que 4 pacientes si presentaron satisfaccion
76%.

Al realizar el analisis estadistico de los datos se muestra que no hay diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos con una p= 0.265 (Grafica 6 y
7).
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Grafica 6. Satisfaccion del paciente comparando grupo de tratamiento A (Nokor

16G) y B (Nokor 18G).
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Grafica 7. Comparacion en satisfaccion del paciente en base al porcentaje entre

cada grupo.
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Otra variable evaluada fue la reduccién en la percepcién de las cicatrices; esta

variable fue evaluada de manera subjetiva en base a la percepcion del paciente.

En este caso los pacientes si notaron diferencias entre ambas agujas; los
pacientes incluidos en el grupo A refirieron una reduccién del 46% con una
desviacion estandar de + 9.15; en el caso de los pacientes incluidos en el grupo B

con una reduccion del 56.45 con una desviacion estandar + 14.27.

Al realizar el analisis estadistico con una p=0.002 lo cual es estadisticamente
significativo y nos muestra una reduccién mayor en la percepcion de las cicatrices

con la aguja Nokor 18G. (Grafica 8)

Gl =
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Reduccién de cicatrices

Hokor 16G Hokor 18G

Grupo de tratamiento

Grafica 8. Reduccion en la percepcidn de las cicatrices siendo mayor en el grupo

tratado con aguja Nokor 18G.
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La reduccion de la profundidad fue evaluada de manera subjetiva tanto por el
paciente como por el investigador y fue medida en porcentaje; los resultados
similares con ambas agujas y sin diferencias estadisticamente significativas con

p= 0.74. (Grafica 9)
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Grafica 9. Reduccién de la profundidad de las cicatrices siendo similar en ambos

grupos, sin diferencia estadisticamente significativa.

La uniformidad en el tono fue una variable importante ya que evaluamos la

posibilidad de hiperpigmentacion postinflamatoria en nuestra poblacion.

50



La mayor parte de los pacientes no presentaron alteraciones en la uniformidad; el
tono se mantuvo uniforme, sin hiperpigmentacion residual en el 93.55 + 6.61 en el
grupo A y de 94.84 £ 5.70 en el grupo B. Al comparar los valores resultd una

diferencia no significativa (p=0.414) (Grafico 10).

a7 =

946 = .95

.94

a3 =

Uniformidad de la piel
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Hokor 16G Hokor 18G

Grupo de tratamiento

Grafico 10. Uniformidad de la piel en grupo de tratamiento A y B sin diferencia
significativa entre ellos. En la parte inferior se muestra el tipo de aguja empleada y

en la parte izquierda el porcentaje de uniformidad de la piel.

Para evaluar la seguridad del procedimiento también se evaluaron los efectos

adversos, éstos se presentaron en 7 pacientes del grupo A y en 5 pacientes del
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grupo B. Los efectos adversos fueron: edema transitorio, bandas fibrosas y

reactivacion de herpes simple en 1 paciente (Grafica 11).
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Eventos adversos
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Bandas fibrosas Herpes simple

BNokor 16G
BNokor 18G

Grafica 11. Se muestran los efectos adversos presentados en el grupo A y en el

grupo B. Se presentaron mayores efectos adversos en el grupo A (aguja Nokor

16G) que en el grupo B (aguja Nokor 18G)
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DISCUSION

El acné vulgar es una enfermedad derivada de la unidad pilosebacea, que se
observa con mayor frecuencia en adolescentes, en un 60 a 80% en los varones y

en un 30 a 50% en mujeres.

En el Primer Consenso Mexicano para el Manejo del Acné realizado en el 2001, se
concluyé que es la dermatosis mas frecuente en la consulta dermatolégica privada
con un 59.24% vy representa un 43.2% de la consulta a nivel institucional en
nuestro pais (1). En los Estados Unidos, el acné afecta un 15% de la poblacion

general (2).

La enfermedad se caracteriza por la presencia de comedones, que pueden ser
cerrados o abiertos, lesiones inflamatorias (papulas, pustulas, nédulos, abscesos)

y residuales (quistes, cicatrices, manchas).

El tipo de acné mas comun que se observa en la consulta dermatoldgica es el tipo
inflamatorio, seguido del no inflamatorio y son raros los casos de las formas

especiales de acné (1), siendo la evolucion de los 3 tipos de acné impredecible.

El acné es una enfermedad que se autolimita, sin embargo, las secuelas como las
cicatrices, son frecuentes y afectan la calidad de vida de estos pacientes. En
muchos casos, el abordaje psicoldgico puede influir para que el paciente tenga
una mejor actitud ante la enfermedad, relacionandose directamente con un mejor
apego al tratamiento, asi como para mejorar su aspecto a mediano plazo y evitar

las cicatrices que son permanentes (4,5).
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Las cicatrices en el acné, pueden presentarse como depresiones focales o
multifocales, como formas hipertréficas o queloides. Estas lesiones son
permanentes (3,4). Todas las variantes de acné inflamatorio pueden dejar

secuelas, siendo la mas frecuente la cicatrizacion atrofica (deprimida) en la cara.

Las cicatrices deprimidas son mucho mas frecuentes que las cicatrices
hipertréficas y afectan mayormente la dermis aunque algunas pueden involucrar el
tejido celular subcutaneo. Dichas cicatrices se observan con frecuencia en mejillas

y regioén temporal (11).

El tratamiento es individualizado y se elige en funcion a diversos factores como
son: costo del tratamiento, severidad de las lesiones, expectativas del paciente y
efectos secundarios (11). La meta del tratamiento es mejorar el aspecto del
paciente, sin embargo no existe alguno que ofrezca la remisibn completa de las
cicatrices. En el caso de las cicatrices retractiles distensibles el tratamiento de
eleccion es la subincision. Definimos las subincisiones como una técnica
quirurgica simple que consiste en la liberacién de la adherencia miofascial de la
cicatriz mediante ruptura mecanica por una aguja hipodérmica de tamafio variable

(16 a 30G), dependiendo de la cicatriz que se trate.

En la actualidad en México contamos con dos tipos de aguja Nokor de manera
comercial para subincisiones, las de calibre 18G y las de 16G, cuya diferencia
radica en el grosor y el largo de la aguja (la 18G es de un grosor menor y longitud
mayor que la 16G), sin embargo, no existen estudios comparativos de eficacia

entre los dos calibres, que en general se utilizan de manera indistinta para los
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casos de cicatrices deprimidas postacné retractiles distensibles. En este estudio
comparamos la eficacia de 2 calibres de agujas Nokor en el manejo de cicatrices
deprimidas. Se incluyeron 31 pacientes de los cuales el 55% fueron pacientes del
sexo femenino y el 45% restante del sexo masculino lo que puede estar
condicionado por el hecho de que las mujeres acuden con mayor frecuencia a la
consulta preocupadas por mejorar su aspecto fisico y con esto mejorar su calidad
de vida ya que Santamaria y cols (5) reportaron que las mujeres con acné
inflamatorio y cicatrices deprimidas suelen tener promedios mas bajos en la
calidad de vida comparado con los hombres; sin embargo, cabe resaltar que
tuvimos una cantidad importante de pacientes del sexo masculino que refleja el
creciente interés de éstos por mejorar su apariencia. Asimismo la edad promedio
fue de 30 afos, edad en la que generalmente los pacientes ya no presentan acné

activo.

Las variables de eficacia fueron la satisfaccion del paciente, la reduccion de la
profundidad de las cicatrices asi como la uniformidad del tono después de 4
semanas de haberse realizado el procedimiento. El estudio nos aporta nuevos
datos que pueden ser de utilidad al momento de elegir el calibre de la aguja para
subincision. La aguja Nokor calibre 18G resultd ser superior a la de calibre 16G en
la reduccion de la percepcion de las cicatrices, sin embargo los demas parametros

fueron similares con ambas agujas.

Al evaluar la seguridad, encontramos eventos adversos dentro de los que se
encuentran: edema local (que desaparecio sin tratamiento), bandas fibrosas y

reactivacion de herpes simple. Los resultados van de acuerdo a lo especificado
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por Alam y cols (18) quienes en un estudio realizado en 40 pacientes, encontraron
que los efectos adversos mas frecuentes fueron edema local, equimosis y bandas
fibrosas que desaparecieron sin necesidad de tratamiento. Algo importante es que
se presentd reactivacion del herpes simple en 1 paciente lo cual se encuentra
descrito por Khunger y cols (14) al realizar procedimientos con lasers ablativos o
quimioexfoliaciones; desconocemos la causa de la reactivacion ya que en el caso
de las subincisiones no existe ningun estudio previo en el que se haya reportado

este evento adverso.

Este estudio aporta un analisis comparativo entre 2 agujas de los calibres mas
usados para subincisiones, que hasta este momento se usaban de manera
indistinta. Lo anterior servira de base para futuros estudios sobre todo de
seguimiento y evaluacion a largo plazo de las subincisiones y con una evaluacién

mas objetiva de la mejoria de las cicatrices.

Dentro de las limitaciones del estudio se encuentra que no contamos con un
método objetivo para evaluar la disminucion de la profundidad de las cicatrices y la
evaluacion de las variables unicamente fue por apreciacion subjetiva del paciente
y del investigador. Otra limitacién importante es que se llevd a cabo una sola
sesion que fue suficiente para los fines del estudio (comparar la eficacia y
seguridad de los 2 calibres de aguja Nokor); no obstante, para determinar eficacia
y seguridad a largo plazo, segun Goodman y cols. (7) se requieren 3 sesiones

promedio con un intervalo de 6 semanas entre cada una.
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CONCLUSIONES

1. El acné es una enfermedad multifactorial, frecuente y habitualmente

presente en adolescentes.

2. Una de las secuelas de mayor importancia del acné es la cicatrizacion, ya
que afecta la calidad de vida del paciente en los aspectos social, econémico,

emocional, psicolégico y médico.

3. Los tratamientos disponibles para el manejo de cicatrices derivadas de acné
en la actualidad son variados y a pesar de ello aun no existe un solo método que

nos permita eliminar en su totalidad las cicatrices.

4. Las subincisiones son una alternativa para el manejo de las cicatrices

deprimidas retractiles y distensibles.

5. La aguja Nokor de calibre 18G es superior en eficacia y seguridad que la

aguja Nokor de calibre 16.

6. El estudio es el primero de su tipo en la literatura.

7. Al ser subjetivas las variables de eficacia, son necesarios mas estudios que

utilicen una medicién objetiva de la profundidad y extension de la cicatriz.
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Anexos

ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Autorizacion para participar en el estudio de investigacion titulado:

“Eficacia y Seguridad de la subincision con aguja Nokor 18G y 16G en el manejo

de las cicatrices deprimidas retractiles distensibles postacné.”

Investigadores:

Dra. Rosa Maria Ponce Olivera. Servicio de Dermatologia, Hospital General de

México.

Dr. Andrés Tirado Sanchez. Servicio de Dermatologia, Hospital General de

México.

Dra. Melva Yunuen Equihua Velazquez. Servicio de Dermatologia. Hospital

General de México.

1. El proyecto de investigacion corresponde a Riesgo mayor al minimo, esto es,

debido a la utilizacién de una aguja para un procedimiento quirurgico.

2. Apartados

I. EI médico del estudio lo invita a participar en un estudio de investigacion debido
a que padece cicatrices deprimidas en la cara por el problema de acné que tiene,
las cicatrices deprimidas son un problema que deriva del acné y que, aunque no
afecta su salud fisica, puede producirle problemas de adaptacion entre la gente

que ve en la calle o en su trabajo y que puede ocasionarle problemas para
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adaptarse a ellos. Por ese motivo y para tratar de cambiar el aspecto que estas
cicatrices tienen, se evaluara un nuevo tratamiento quirurgico (por cirugia), que
tiene por objeto comparar dos técnicas y determinar cual es la mejor para la

mayoria de los casos como el suyo.

El tratamiento quirdrgico se llama subincision y se hace con una aguja de 2 a 4cm
con punta en forma de bisturi, y que se va a usar para liberar las cicatrices
deprimidas para tratar de levantarlas y que usted, en algun tiempo, tenga un mejor
aspecto en su piel de la cara. Es importante para el estudio que se comparen dos
técnicas con diferente aguja para que de ahi escojamos la mejor para tratar a la
mayoria de los pacientes con un problema parecido al suyo. Al ser un estudio
para probar algo, no podemos decir que tratamiento le va a tocar en cada lado de

la cara.

Il. Si usted participa en este estudio, requeriremos que acuda con nosotros a
revisidn en 2 ocasiones, en la que tomaremos todos los datos necesarios para su
participacion. El objetivo del estudio es evaluar la eficacia y que tan segura es la
subincisién con dos agujas de distinto grosor y largo para tratar las cicatrices
deprimidas en cara que usted padece. El procedimiento con una aguja, se
comparara con el uso de otra aguja que sirve para lo mismo, debemos
mencionarle que tanto la técnica como las agujas las usamos normalmente en la
consulta para tratar el problema que usted tiene, solo que no conocemos con cual

aguja el procedimiento da mejores resultados.
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lll. Ademas del tiempo que se pierde en la consulta, otra de las molestias que se
puede tener con el procedimiento y con las agujas es dolor que pasa rapido al
poner la anestesia en donde estan las cicatrices, una vez soportada la anestesia,
las otras agujas no deben doler (por que esta anestesiado). Otro de los efectos
que puede tener, como en toda cirugia es el desarrollo de moretones (hematomas)
en donde se hizo la cirugia; si es que llega a aparecer, al principio es evidente el
moreton, pero con los dias va desapareciendo, también puede hincharse la zona
de la cirugia, que cede en pocos dias y mas rapido cuando usamos frio local;
después de la cirugia, una vez pasada la anestesia, puede haber dolor, que
aunque puede ser leve, manejaremos medicamento a base de paracetamol o de
ketorolaco o de tramadol para que usted tenga la menor de las molestias. Todo lo
utilizado en el estudio y la cirugia, sera proporcionado por los investigadores de

este estudio.

IV. Es posible que este nuevo estudio nos permita obtener un tratamiento efectivo
y seguro para mantener la piel de la cara con cicatrices con un mejor aspecto, sin
embargo, es importante que conozca que este tratamiento no es del todo infalible
y puede darnos resultados no utiles. La participacion en el estudio podria no
beneficiarlo, pero si podria ayudar a otras personas que tienen el mismo problema

que usted, todo esto, gracias a la informacion que obtengamos.

V. Gracias a la informacién que se obtenga se podria tener otra opcion para
reducir las cicatrices del acné. Existen otras alternativas para el manejo de su

problema de cicatrices, como el laser, la microdermoabrasion, las
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quimioexfoliaciones que podrian beneficiarle, sin embargo, este tratamiento que le

ofrecemos es también una alternativa eficaz para su problema.

VI. El médico del estudio esta para servirle y para contestarle cualquier pregunta
que pueda tener acerca del estudio que ya le mencionamos o de otra cosa del

mismo.

VII. Ni usted como paciente o sus familiares, renuncian a ninguno de sus derechos
legales por el hecho de firmar esta carta de consentimiento. Su firma como
paciente indica que ha leido y comprendido la informacion de esta carta. Ademas,
al firmarla usted reconoce que se le ha explicado el estudio y que ha podido hacer
preguntas sobre todo lo que no entendia bien, y que las preguntas han sido
respondidas satisfactoriamente. Asimismo, usted comprende que su participacion
en el estudio es totalmente voluntaria (no es obligado). El no desear participar en
el estudio no les traera ningun problema, nadie se enojara con usted y su familia y
su decision no tiene nada que ver en la atencion médica a la que tenga derecho

en esta institucion de salud.

VIIl. El paciente tiene derecho a que nadie sepa que particip6 en el estudio y toda
la informacion que tengamos en este estudio permaneceran confidenciales, dentro

de los limites que marque la ley.

Es posible que los resultados del estudio, cualquiera que sean, se publiquen en
una revista seria, por lo que usted mediante la firma de este documento lo

autoriza, siempre y cuando se mantenga secreta u oculta su identidad.
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IX. El paciente y la persona que sea el responsable legal tendran derecho a
conocer los resultados del estudio, también a que se les explique lo que significan

dichos resultados.

X. Ni al paciente ni a los familiares o responsables legales se le cobraran nada por
el tratamiento ni por la (s) consulta (s) relacionadas con el estudio. El tratamiento

y la (s) consulta (s) seran gratuitos solo durante el estudio.

La atencion de problemas de salud que no se relacionen con este estudio seguira
siendo responsabilidad del paciente y los familiares y/o tutores, como lo hacen

habitualmente.

Ni el paciente ni los familiares o responsables legales recibiran compensacion
economica por la participacion del paciente en el estudio. No sera posible la ayuda
econdémica (indemnizacion) en caso de algun tipo de complicacion relacionada con

el estudio debido a que no contamos con recursos suficientes para ello.

Xl. En caso de algun problema relacionado con la investigacidén y que requiera ser
revisado por un médico, este servicio sera proporcionado en su totalidad por los

investigadores hasta su resolucion.

Xy XIil.

Nombre o huella digital y firma del paciente

Fecha

Nombre o huella digital del familiar o tutor

Fecha
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Testigo 1(Nombre)

Fecha

Direccion

Relacioén con el paciente

Testigo 2 (Nombre)

Fecha

Direccion

Relacién con el paciente

XIV. Si el paciente o los familiares creen que el paciente tiene algun problema
relacionado con este estudio, por favor contacte (n) de inmediato a la Dra. Rosa
Maria Ponce Olivera, Tel. 5652-3999, celular 5554-03-2049 (las 24hrs), com.
2780-2000 ext. 1055 (lunes a viernes de 8 a 16hrs) o al Dr. Andrés Tirado

Sanchez al celular 5530-48-6622 las 24hrs.

XV. En caso de requerir atencion médica acudir al Servicio de Dermatologia del
Hospital General de México de lunes a viernes de 8 a 16hrs o al Servicio de

Urgencias del Hospital General de México disponible las 24hrs.
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ANEXO 2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

Proyecto de Investigacion.- “Eficacia y Seguridad de la subincisién con aguja 18G

y 16G en el manejo de las cicatrices deprimidas distensibles retractiles postacné.”.

México, D.F. a

de

Nombre

del 2008

Numero de expediente

Numero de paciente

Edad
Sexo

Tipo de tratamiento:

Cantidad de lesiones (a partir de la visita basal)/ Reduccion

de percepcion de cicatrices (%)/Satisfaccién del paciente: 0

Visita Pobre (<25%), 1 Sin cambios (>25-50%), 2 Buena (>50-75%),
3 Excelente (>75%)/ Reduccion de la profundidad (%)/
Uniformidad del color de la piel afectada (%).

Basal
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Postx 1 mes

Programa de visitas. Evaluacion de seguridad del tratamiento.

Visita

Evento Adverso

Basal

Visita 1 (Postx 1 mes)
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ANEXO 3. HOJAS DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO

wERA
& Yo
3 A
2 =

Of. No. DI/03/08/178

Asunto; Proyecto aprobado. :
1 SECRETARIA §
D SALUD §

Direccion de Investigacion

DRA. ROSA MARIA PONCE OLIVERA
Servicio de Dermatologia

Presente. México, D. F., 31 de marzo del 2008.

Por este conducto hago de su conocimiento que el proyecto de investigacion titulado “EFICACIA Y
SEGURIDAD DE LA SUBINCISION CON AGUJA 18G Y 116G EN EL MANEJO DE LAS
CICATRICES ATROFICAS DISTENSIBLES POSTACNE”, con clave de registro DI/08/109/03/028,
fue presentado a las Comisiones de Etica e Investigacién quienes dictaminaron la
APROBACION. Porlotanto, puede dar inicio a su investigacion.

Atentamente
“UNA VIDA AL CUIDADO DE LA VIDA”

‘i:-‘d,r_'.luﬂc:.-.'a

DR. FRANCISCO VELASCO CAMPOS
Director de Investigacion

c.c.p. Minutario.

CAMCH/YRT/leve,
150 POLITICA DE CALIDAD: Apoyar la conduccién de la investigacion que se realiza al inlerior del Hospital General de Mexico a traves del
3001:2000 registro y seguimiento de proyectos, utilizando la infraestructura instalada, conduciendo la capacitacién, asi como la difusién y
ECMX-0333/08 | pyplicacion de ol con el abjeto de organizar y administrar el conocimiento gue Se genera con la Investigacion; todo
ello bajo un marco de mejora continua de los proceso
Dr. Balmis 148, U-301 2°, Col. Doctares, uhte
T. +52 {53} 252000, +52 (55}
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