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RESUMEN

BAQUERO MM*, HERRAN FS*.

Estudio comparativo, prospectivo, autocontrolado entre la aplicacion de
aposito biosintético bicapa de silicdn, nylon y péptidos de coldgeno
versus aplicacion de apdsito de film de poliuretano en el manejo de areas
donadoras de injertos cutaneos.

*Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva, Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre”, ISSSTE

Introduccién: El manejo de las areas donadoras de injertos cutaneos continta
evolucionando por la aparicién de nuevos materiales y bioingenieria. El manejo
ideal de las dreas donadoras de injertos cutdaneos no ha sido establecido al dia
de hoy. Estas dreas representan, para los pacientes, lugares dolorosos, y para el
personal de cuidado de salud, sitios que requieren atenciéon y cuidados
considerables. Los avances en biotecnologia han permitido la aparicion de
nuevos productos que ofrecen ventajas tedricas sobre los apdsitos tradicionales,
gue pueden ser aplicables a éstas areas.

El presente estudio quiere determinar la diferencia en la efectividad en el
tratamiento de sitios donadores de injerto cutdneo en pacientes tratados con
aposito biosintético bicapa de nylon, silicon y péptidos de colageno (Biobrane)
comparados con el tratamiento de film de poliuretano; en el servicio de cirugia
plastica de CMN “20 de Noviembre” ISSSTE.

Pacientes y Métodos: Estudio comparativo, prospectivo, autocontrolado entre la
aplicacion de apdsito biosintético bicapa de nylon, silicon y péptidos de
colageno versus aplicacion de apdsito de film de poliuretano, realizado en el
CMN “20 de noviembre” en el periodo de Junio de 2013 a Diciembre de 2013, en



el servicio de Cirugia Plastica y Resconstructiva. En el estudio participaron dos
médicos del servicio de Cirugia Plastica. El estudio fue aprobado por los comités
de Investigacion y Bioseguridad del CMN “20 de Noviembre” ISSSTE. La muestra
consistio de 10 pacientes, con dreas donadoras de injertos cutaneos, de espesor
parcial, con control en el mismo paciente.

Resultados: Se conté con un grupo de 10 pacientes, 3 del sexo masculino (30%) y
7 del sexo femenino (70%), con un rango de edad entre los 13 y 54 afios, con
edad promedio de 35 aiios, todos con diagndstico o antecente de quemaduras
corporales. Se tomardn injertos cutaneos de espesor parcial de 0.3 mm para 9
(90%) pacientes y de 0.4 mm para un paciente (10%), con un area donadora
promedio de 113.8 cm’. Se dividié el drea en dos mitades iguales superior e
inferior. En la region superior (R1) se utilizo el apdsito biosintético bicapa de
nylon, silicon y péptidos de colageno, y en la region inferior (R2) se utilizé el
aposito de film de poliuretano. Se evaluaron de manera comparativa dolor
entre las dos regiones diario hasta la epitelizacion. Sélo se encontré en el
segundo dia diferencia significativa (p = 0.00183) en beneficio del apdsito usado
en la R2, el resto de los dias de seguimiento no hay diferencias estadisticas en
beneficio alguno de los dos apésitos (p=0.344 para R1, y p= 0.859 para R2). En
cuanto a las complicaciones locales que requirieron cambio de apdsito,
solamente ocurrieron en R2, presentandose hasta el dia 9 en las 10 areas
tratadas con R2. Estas fueron hematomas (N=8), exudados (N=14), que
condicionaron 28 cambios de apositos para la R2, en comparacion con la R1 que
no requiri6 cambio de apdsitos durante todo su tratamiento. Los dias de
epitelizacion en promedio en la R1 fué de 6 dias, en comparacién con la R2 que
fue de 11 dias, concluyendo que la diferencia clinica en dias requeridos para la
epitelizacion es 5 dias menos en comparacion de la R1 con la R2. La calidad de la
cicatriz a mediano plazo fue mejor para la region R1, con puntajes globales en
promedio de la escala de Vancouver de 4.1 para la R1, en comparacion de 6.8
para la R2, con una significancia estadistica (p=0.002).

Conclusiones: El apdsito biosintético bicapa de nylon, silicon y péptidos de
colageno demostré mejor desempefio en la disminucion de los dias de
tratamiento, requiri6 menos cambios de apdsito y menor incidencia de



complicaciones locales en comparacion con el film de poliuretano. A mediano
plazo tuvo mejor calificacion en la valoracion de la calidad de la cicatriz
disminuyendo la incidencia de cicatriz hipertréfica a través del tiempo. En
cuanto al dolor mostré diferencia significativa solamente en el segundo dia en
la R2, el resto de la evaluacion no mostré diferencia, la mejoria fue relacionada
con el tiempo y el menor nimero de cambios del apdsito usado en cada
curacion. El apdsito biosintético de nylon, silicon y peptidos de colageno
demuestra ser una buena alternativa en el manejo de las dreas donadoras de
injertos, que se puede usar de manera segura, eficaz, disminuye las
complicaciones locales y reduce los dias para la epitelizacion.

Palabras clave: dreas donadoras de injerto cutaneo, manejo, tratamiento,
apdsitos biosintéticos, Biobrane, film de poliuretano.



ABSTRACT

BAQUERO MM*, HERRAN FS*.

Comparative, prospective, autocontroled study between application of
two layer nylon, silicone and collagen peptides biosynthetic dressing
versus poliuretane film in skin grat donor site management.

*Plastic and Reconstructive Surgery Service, Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre”, ISSSTE

Background: Treatment of skin graft donor sites continues its evolution due to
introdution of new materials and bioengineering. Ideal management of these
areas has not been established to this day. This areas represent to patients as
painful sites, and to health care providers, sites that require considerable
attention and care. Breakthroughs in biotechnology have allowed new products
that offer theoretical advantages over traditional dressings that can be applied
to these areas.

The present paper tries to determine the difference in effectiveness in
treatment of these skin graft donor sites in patients treated with a two layer
nylon, silicone and collagen peptides dressing (Biobrane) compared with a
poliuretane film dressing at the Plastic Surgery Service in CMN "20 de
Noviembre" ISSSTE.

Patients and Methods: Comparative, prospective, autocontroled study between
use of two layer nylon, silicone and collagen peptides dressing (Biobrane) versus
poliuretane film dressing performed at CMN "20 de Noviembre" from June to
December 2013, at the Plastic and Reconstructive Surgery Service. Two
physicians of this service participated at the study. The study was approved by
Research and Biosecurity Comitees of CMN "20 de Noviembre" ISSSTE. A sample
consisting of 10 patients with partial thickness skin graft donor sites with control
areas in the same patient was created.



Results: A group of 10 patients, 3 masculine (30%) y 7 femenine (70%) with an
age range between 13 and 54 years, with a mean of 35 years all with a diagnosis
or a history of burns. Split skin thickness grafts 0.3 mm thick were taken for 9
patients (90%) and 0.4 mm thick for one patient (10%), with a mean donor area
measuring 113.8 cm’. Donor areas were divided in two equal superior and
inferior halves. The superior area (R1) was treated with two layer nylon,
silicone and collagen peptides dressing while the inferior area(R2) was treated
using poliuretane film. Pain at both areas was evaluated daily until
epithelization in a comparative manner. A statiscally significative (p = 0.00183)
difference was found only during second day, favoring R2, with the rest of the
days showing no significant difference towards one of the dressings (p=0.344 for
R1 and p=0.859 for R2). Local complications that required change of dressing
occured only in R2, happening in day 9 in all 10 R2 areas. Those were
hematomas (N=8), exudate (N=14), that conditioned 28 dressing changes for R2,
in comparison to R1 that did not required dressing changes during whole
duration of tratment. Days to epithelization were a mean 6 for R1 comparing to
11 days for R2 areas, a clinic difference of 5 days. Midterm scar quality was
better for R1 areas, with global mean Vancouver Scale scores of 4.1 for those
areas, comparing to 6.8 for R2 areas, with a statiscally significant difference
(p=0.002).

Conclusions: Two layer nylon, silicone and collagen peptides dressing showed
better performance in diminishing days of treatment, required less dressing
changes and had a lower incidence of local complications than poliuretane film.
It had better scores midterm in scar quality with less incidence of hypertrophic
scars in time. Regarding pain, a significant difference favoring R2 was found only
on day 2, without any other difference in time, with improving during duration
of treatment and relation with number of dressing changes in clinical
evaluations. Two layer nylon, silicone and collagen peptides dressing showed
to be a good alternative in the management of skin graft donor sites, and can be
used in a safe, effective way with low local complications and diminishing of
days to epithelization.



Keywords: skin graft donor site, treatment, biosynthetic dressings, Biobrane,
poliuretane film.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El manejo de las dreas donadoras de injertos cutdneos continua evolucionando
por la aparicién de nuevos materiales y bioingenieria. Los sitios donadores de
injerto cutdneo son areas que se encuentran expuestas a posibles complicaciones
locales. El manejo ideal de las areas donadoras de injertos cutaneos no ha sido
establecido al dia de hoy. Estas areas representan para los pacientes, lugares
dolorosos, y para el personal de cuidado de salud sitios que requieren atencidn y
cuidados considerables. A largo plazo la cicatrizacién de estas zonas no ha sido
consistentemente éptima, sin mencionar los costos que el manejo de estas areas
y las complicaciones que se presentan en ellas y representan para las instituciones
de salud.

Los avances en biotecnologia han permitido la apariciéon de nuevos productos que
ofrecen ventajas tedricas sobre los apdsitos tradicionales, que pueden ser
aplicables a éstas dareas.

El presente estudio pretende demostrar las ventajas del uso de un nuevo aposito
en estos sitios donadores, en comparacion con el apdsito mas usado en servicios
de cirugia plastica en nuestro medio (cura humeda con peliculas de poliuretano, o
hidrocoloides de carboximetilcelulosa). Se plantea realizar un estudio comparativo
en el manejo con apdsitos oclusivos de bicapa de silicon, nylon y péptidos de
colageno contra la aplicaciéon de apdsito de film de poliuretano, determinando
cual ofrece mejores resultados en variables clinicas relevantes como son: dolor
en el sitio donador, nimero de cambio de apositos hasta la epitelizacidn,
incidencia de complicaciones, tiempo de epitelizacion del sitio donador, calidad de
cicatriz a mediano plazo.



MARCO TEORICO

El uso de injertos en el ejercicio de la cirugia pldstica y reconstructiva, es una
practica muy comun. El proceso consiste en la toma de epidermis, y dermis de
espesores variables con el objetivo de brindar cobertura tisular en areas cruentas.
A este proceso se adjudica la creacién de una herida superficial en la zona
donante. Esta drea posteriormente sufre un proceso de cicatrizacién normal, que
terminara en la fase de epitelizacién y maduracién de la cicatriz." Este proceso
dura normalmente de 7 a 14 dias, y este tiempo es variable dependiendo de Ila
profundidad, el tamafio, el drea y la edad del paciente 2,

El manejo de las areas donadoras cobra importancia debido a la sintomatologia de
los pacientes. Estas areas son una fuente de dolor y discomfort para el paciente,
gue puede causar una morbilidad significativa. El tiempo de epitelizaciéon, el
exudado, la calidad de la cicatriz, el nUmero de cambio de apdsitos, se encuentran
en estrecha relacién con la evolucién del drea hasta lograr su curacion >*.

Se sabe que el hecho de mantener un entorno adecuado “cura humeda”,
promueve la cicatrizacion y disminuye la morbilidad de este tipo de
procedimientos >°. Esta cura himeda debe ser el objetivo a alcanzar en la
aplicacion de los diferentes apésitos, por tanto es un reto grande para el personal
de la salud la eleccién del apésito mds adecuado para su cura.

En la actualidad los centros especializados utilizan diferentes apésitos para el
cuidado de estas areas, ya que no existe ningln apésito que cumpla con los
criterios ideales para el drea donadora. El apdsito ideal debe proteger la herida de
la desecaccidn y al mismo tiempo permitir el intercambio de gas para acelerar la
reepitelizacién. Ademas debe ser impermeable a los microorganismos exogenos y
comfortable para el paciente como para el personal que lo utiliza con una
minima dificultad de aplicacion. Es importante también que sea flexible y
maleable para permitir que se adose en superficies irregulares. Se requiere
resistencia a las fuerzas lineales y de cizalla, y que tenga buena fuerza tensil para
resistir la fragmentacion. La adaptabilidad es importante y tomar en cuenta la
variabilidad de las areas donadoras, ya que esto ademds de las propiedades
expuestas se refleja en costo del tratamiento.

Existen apodsitos que cumplen uno u otro de estos criterios, pero no hemos
encontrado en la actualidad un apdsito que cumpla con todas estas



caracteristicas. Actualmente los films de poliuretano se consideran teéricamente
ideales para el manejo de las areas donadoras’. Funciona de manera eficaz como
una barrera al medio externo, es transparente y permite mantener el ambiente
humedo del area, condiciones que favorecen un ambiente idéneo para la
epitelizacién.

De las desventajas que presenta este tipo de apdsito es el bajo control del
exudado situacion que los pacientes y el personal del cuidado de heridas
argumenta en su uso porque aumenta la tasa de infeccién y aumenta el costo, lo
que descalifica este apdsito principalmente para areas donadoras grandes ®°.

Por otra parte, el sustituto biosintético de piel compuesto por una matriz interna
tridimensional de filamentos de nylon con péptidos de colageno porcino tipo |,
recubierta de una lamina de silicona porosa (Biobrane), permite la difusién de
antimicrobianos tépicos y actia como barrera contra microorganismos y contra la
pérdida de agua y electrolitos haciendo de este apdsito una alternativa en el
manejo de areas donadoras '°. Existe un espacio entre las dos capas, el cual
permite la migraciéon de las células epidérmicas desde los bordes del sitio
donador.

Debido a que se trata de una alternativa sintética, cuenta entre sus ventajas su
mas facil disponibilidad en el momento requerido, su poca inmunogenicidad y su
incapacidad para transmitir infecciones.

Ambos apdsitos se han utilizado a través de la evolucién en el manejo de areas
donadoras de injertos, con diferencia de costos importante. Actualmente se
plantea el manejo comparativo del apésito biosintético bicapa de nylon, silicén y
péptidos de coldgeno (Biobrane) en comparacién de los films de poliuretano.



JUSTIFICACION

Los sitios donadores de injerto cutaneo son areas que se encuentran expuestas a
posibles complicaciones locales. El manejo ideal de las dreas donadoras de
injertos cutdneos no ha sido establecido al dia de hoy. Estas areas representan
para los pacientes lugares dolorosos, y para el personal de cuidado de salud, sitios
gue requieren atencién y cuidados considerables. A largo plazo la cicatrizacion de
estas zonas no ha sido consistentemente dptima, sin mencionar los costos que el
manejo de estas dreas y las complicaciones que se presentan en ellas representan
para las instituciones de salud.

Los avances en biotecnologia han permitido la aparicion de nuevos productos que
ofrecen ventajas tedricas sobre los apdsitos tradicionales, que pueden ser
aplicables a éstas dareas.

Los autores creemos que documentar las ventajas clinicas del uso de estos
productos representa una mejora importante en el tratamiento de estos sitios y
un aporte valioso para el paciente y su mejor prondstico.



HIPOTESIS

El tratamiento con apdsito biosintético compuesto por una matriz interna
unidimensional de un filamento de nylon con péptidos de colageno porcino tipo I,
recubierta de una lamina de silicona porosa:

e Disminuird la puntuacién de dolor que reporten los pacientes en la escala
visual andloga, en las zonas donadoras de injerto.

e Requerird de menos cambios de apdsito.

e Disminuird los dias requeridos para la epitelizacion en sitios donadores de
injerto cutaneo.

e Presentard menor incidencia de complicaciones locales, como
hematomas, seromas, infecciones, maceraciodn, cicatriz hipertrdfica.

e Demostrard mejor calidad de cicatrizaciéon en los sitios donadores a
mediano plazo.

Todo en comparacién con el film de poliuretano.



OBIJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar la diferencia en la efectividad y seguridad del uso de los apdsitos
biosintéticos, en el tratamiento de sitios donadores de injerto en pacientes en el
servicio de cirugia plastica de CMN “20 de Noviembre” ISSSTE, comparados con el
tratamiento de film de poliuretano.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Se trata de un estudio experimental, analitico, comparativo, con seguimiento
longitudinal prospectivo, con autocontrolado y abierto que tiene como objetivos
especificos.

1. Mostrar que la aplicacion de estos apdsitos reduce de manera
consistente los puntajes de escala visual andloga de dolor que
perciben los pacientes con zonas donadoras de injertos.

2. Establecer que los apdsitos biosintéticos requieren menos nimero de
cambios que los apdsitos de poliuretano, desde el inicio del
tratamiento de un darea donadora de injerto cutaneo, hasta su
epitelizacidon completa.

3. Determinar que el uso apdsito biosintético reduce el nUmero de dias
de tratamiento hasta la epitelizacion de las dreas donadoras de
injertos cutdneos, respecto al uso de apésitos de poliuretano.

4, Demostrar que la terapia con estos apésitos resulta en mejor calidad
de cicatrizacidn de estas zonas a mediano plazo.
5. Demostrar una menor incidencia de complicaciones locales ,

sangrado, seroma, hematoma, infeccién, asociada al uso de los
apositos biosintéticos.



TIPO DE ESTUDIO

Estudio comparativo, prospectivo, autocontrolado entre la aplicacién de apésito
biosintético bicapa de silicdn, nylon y péptidos de colageno versus aplicacion de
aposito de film de poliuretano, realizado en el CMN 20 de noviembre en el
periodo de Junio de 2013 a Diciembre de 2013, en el servicio de cirugia plastica y
reconstructiva.

DISENO

El estudio se realizé en un grupo de 10 pacientes del servicio de cirugia plastica y
reconstructiva del CMN 20 de Noviembre ISSSTE, con areas donadoras de injerto
cutadneo, las cuales fueron tratadas, en la mitad de su superficie superior con
aposito biosintético, y en la mitad inferior control, con apdsito de poliuretano.

Los criterios de inclusion para los pacientes fueron:

. Pacientes programados para reconstruccién con toma y aplicaciéon de
injerto cutdneo de espesor parcial, con dreas donadoras de injerto
resultantes de estos procedimientos.

. Sexo, edad, etiologia, lugar de residencia indistintos.

. Contar con consentimiento informado para aplicacion de apdsitos
biosintéticos y para participar en el estudio.

Los criterios para excluir un paciente fueron:

. Pacientes que rechacen el protocolo.

. Historia de alergia o hipersensibilidad conocida al silicon, nylon o al
poliuretano.

o Tener condiciones fisicas o psicoldgicas pre-existentes conocidas que

pueden interferir con las evaluaciones clinicas.



Material y métodos

e Se formé un grupo de 10 pacientes, quienes cumplieron con los criterio de
inclusidn y desearon participar en el estudio.

e Se programaron en el servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del
CMN 20 de Noviembre, para toma y aplicacion de injerto cutaneo de
espesor parcial.

e Se especificaron los riesgos y beneficios de su participacion y se firmé el
consentimiento informado como parte de la base de datos de los
investigadores.

e Antes del procedimiento quiridrgico, se lleno una hoja de recoleccidn
previamente disefiada por los investigadores especificando: edad, sexo,
diagndstico, enfermedades concomitantes (hemoglobina y hematocrito
en sangre, niveles de glicemia capilar, alboumina en sangre, y toma de
tensidn arterial) (anexo 1)

e En el momento de la cirugia el injerto se tomd con dermatomos
automaticos, en un espesor entre 0.3 a 0.4 mm de grosor, se especificd
area de donde se tomd, espesor en mm en cada paciente, superficie del
area donadora en centrimetros cuadrados. Adicional por parte del
examinador se coloco la fecha de |la toma del injerto y registro fotografico
como hace parte el expediente en todos los pacientes del servicio de
cirugia plastica. (anexo 1)

e Todos los pacientes fueron evaluados por el mismo examinador en todas
las visitas posteriores a la toma del injerto.

e Inmediatamente antes de la colocacién del parche, se verificé que el area
donadora no presentara sangrado activo, exudados, u alguna condicién
gue prescribiera la colocacion de los mismos

e Se dividié las dreas donadoras en mitades simétricas superior e inferior y
se anotd el sitio anatdmico de cada drea. Se preferirié colocar el apdsito
biosintético en la mitad superior por protocolizacién del procedimiento.

e Se realizd seguimiento clinico intrahospitalario por parte de |la
investigadora una vez al dia posterior a la toma del injerto cutaneo,
llenando en el formato de recoleccién: dolor (valorado con escala visual
analoga antes de realizar cualquier curacién, donde 1 es sin dolor y 10
como el peor dolor de su vida); si requiriéd o no cambio de apositos en el
momento de la valoracidn, y el motivo del cambio ( hematoma, seroma o
exudado tomando ésta como complicacion local que llevo a un cambio de



apodsito). En caso de que se requirio el cambio de aposito se cambid por
el mismo tipo de apdsito en la mitad evaluada. (anexo 2).

En el dia 5 se valoraron ambas dreas y se determinaron datos de
epitelizacién en cada mitad. En caso de no existir datos de epitelizacidn,
se colocd nuevamente el apdsito motivo de estudio en la mitad
correspondiente.

Si la condicion médica del paciente permitid su egreso, el paciente
continud sus visitas de manera ambulatoria, y segun requirié el o los
cambios del aposito asistio a la consulta externa en el servicio de cirugia
plastica y reconstructiva del CMN 20 de Noviembre. La investigadora
valoraré el drea y la necesidad de cambio del apdsito y se documentaron
en la hoja de recoleccién de datos colocando: dia en el que se encontrba
el paciente a partir de su egreso, si hubo o no necesidad de cambio de
aposito, y si hubo o no epitelizacién completa.

Si la condicién del paciente no permitié su egreso, el paciente continud
sus controles hasta el dia de su epitelizacion. Estos datos se
documentaron en la hoja de recoleccién colocando el dia de valoracion
posoperatoria, dia desde su ultima valoracién, si hubo o no necesidad de
cambio de apdsito y si hubo o no epitelizacion completa.

Al dia 90 postoperatorio, todos los pacientes fueron evaluados por parte
de la investigadora para valorar calidad de cicatriz, utilizando como
instrumento cuantitativo la escala Vancouver (anexo 3).

Se analizardn los resultados utilizando analisis de varianza de uno y dos
factores para investigar la existencia de diferencias estadisticamente
significativas, y prubas de dispercion central como la T de Student.

Las unidades de medida principales en variables cualitativas nominales
seran presencia o no de complicaciones postoperatorias inmediatas o
durante el seguimiento; la epitelizacion en el momento de la valoracién.
Las unidades de medida en variable cuantitativa ordinal seran dolor,
numero de dias para epitelizacion, de acuerdo a valoracién clinica por
médico tratante; el nimero de cambios realizados en cada mitad; calidad
de la cicatriz a mediano plazo.

Se analizaran con medidas de tendencia central asi como de significancia
estadistica Chi cuadrada y T de Student por el nimero de pacientes
propuestos.



ASPECTOS ETICOS

El paciente fué informado de su participaciéon en un protocolo de investigacion,
pudiendo aceptar o negarse al mismo. Se le brindd informacién de los riesgos y
beneficios del mismo, firmando hoja de consentimiento informado.

El paciente sera informado de que los resultados obtenidos en el protocolo, tanto
informacién estadistica como imdagenes fotograficas podrdan ser objeto de
publicacién y/o revisidn periddica con fines didacticos y de divulgacién cientifica,
aceptando la publicacion de dicha informacion.

Se anexa copia del modelo de Consentimiento Informado, autorizado por el
comité de bioética de este Centro Médico, en el apartado de anexos. (anexo 4)



CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

Los pacientes incluidos en este estudio fueron atendidos en las instalaciones del
CMN “ 20 de Noviembre” del ISSSTE, bajo la reglamentacion en los casos en que
compete de las siguientes Normas Oficiales Mexicanas.

NOM-025-SSA2-1994, para la prestacién de servicios de salud en unidades de
atencién integral hospitalaria médica-psiquiatrica

NOM-090-SSA1-1994, para la organizacién y funcionamiento de residencias
médicas

NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 Proteccién ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de
manejo.

Se obtuvo autorizacién del Comité de Bioseguridad del Centro Médico Nacional
“20 de Noviembre” para efectuar el estudio de acuerdo al disefio establecido.



RECURSOS Y LOGISTICA
RECURSOS HUMANOS

e Dra. Fanny Stella Herran Motta, médico adscrito al servicio de Cirugia
Plastica y Reconstructiva del CMN “20 de Noviembre”.

e Dra. Margarita Maria Baquero Umafia: residente de CPR, médico
residente del servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del CMIN “20 de
Noviembre”.

e Personal adscrito al servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del CMN
“20 de Noviembre”.

e Personal de enfermeria del CMN “20 de Noviembre”.

RECURSOS MATERIALES

e Laboratorios previos de cada paciente provenientes de la institucion.

e Dermatomo automatico.

e Material general utilizado en cirugia electiva que incluya toma y aplicacion
de injerto cutdneo de espesor parcial. Material de curacién en
postoeperatorio (gasas, guantes, cubrebocas, tijeras, vendas elasticas).

e Soluciones vasocostrictoras para el manejo de la hemostasia del area
donadora (epinefrina).

e Apodsito biosintético bicapa de silicdn, nylon y péptidos de coldgeno, parte
del material de licitaciéon otorgado al servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva del CMN 20 de Noviembre.

e Pelicula de poliuretano utilizada en cuadro basico como pelicula
transparente para aislar catetéteres, sostener apositos, cobertura de
heridas ( opsite, tegaderm).

e Sutura de nylon 3.0 ( por cada paciente).



RESULTADOS

Se definieron las caracteristicas de la poblaciéon que constituye la muestra y se
graficaron utilizando el programa estadistico Statistica versidn 8 y Minitab 16. En
la descripcidn de los atributos de la poblaciéon se valoraron tablas de frecuencia
midiendose moda, media, mediana, rangos y desviaciones estandar. Los datos se
organizaron y se presentaron en tablas de contingencia, histogramas, graficas de
barras comparativas de promedios y graficas de caja de bigote.

Descripcion de la muestra de estudio

De acuerdo al disefio de esta investigacion, la regién bajo estudio se dividié en dos
sub regiones cuyas superficies fueron del mismo tamanfo. Llamando R1 a la region
tratada con apdsito biosintético bicapa de silicon, nylon y péptidos de colageno, y
la regidn 2, designandola como R2 y tratada con apésito de film de poliuretano.

N:10 N:10

R1: apésito biosintético R2: apésito de film de

poliuretano

bicapa de silicon, nylon
y péptidos de colageno

Las variables tanto independientes como dependientes se concentran en Tabla 1.



Tabla 1. Las variables de estudio

Independientes: Dependientes:
1. Dias de seguimiento 1. Dolor
2. Tratamiento R1y R2 (Regiones 1y 2) 2. Seroma
3. Hematoma
4. Exudado
. . 5. Cambio de Aposito
Otras Variables Independientes: 6. Epitelizacién
7. Cicatrizacion

. Edad (afios)

1

2. 5exo

3. Superficie donadora en cm 2
4. Sitio donador

5. Espesor del injerto mm
6. Diagnodstico

7.HB

8. HTO

9.Glucosa

10. Albumina

11. TA

Respecto al género de los pacientes, se reunieron 3 (30%) hombres y 7 (70%)
mujeres (Grdfica 1). Su edad oscilé entre 13 y 54 afios, con edad promedio y
desviacién estandar de 35 + 13.9 afios (Grafica 2). El diagndstico de cada uno de
los pacientes se muestra en la Tabla 2. La region anatdmica de los pacientes que
constituyd el sitio donador de injerto cutaneo se presenta en la Tabla 3. Las
dimensiones de la superficie donadora de injerto fué en promedio de 113.8 cm2
+ 25.1 cm, oscilando entre 84 y 168 cm? (Grafica 3 ). El espesor del injerto fue de
0.3 mm para 9 (90%) pacientes y de 0.4 mm para un paciente (10%) (Tabla 4).

Se tomaron determinaciones basales de los siguientes pardmetros de laboratorio:
HB, HTO, Glucosa, Albumina, asi como la TA Sistédlica y la TA Diastélica.

La medida de dolor se obtuvo empleando la Escala Visual andloga (EVA) (anexo 2).
Los dias de valoracién fueron: 1, 2, 3, 4,5, 6, 9, 12 y 15. La valoracién de la
cicatrizacion alcanzada a mediano plazo se evalué mediante la aplicacién de la
Escala Vancouver (anexo 3). El resumen de medidas estadisticas de las variables
descritas se muestra en la Tabla 4.1.
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Tabla 2. Distribucion por diagndstico de ingreso al estudio

Diagndstico
Quemadura por deflagracion del 44% SCT|
Quemadura por deflagracion 15% SCT|

Frecuencia

Quemadura por quimioterapia 4% SCT|

Secuelas de quemiadura 25%SCT/ cicatriz retrdctil en cuello

Quemadura por escaldadura del 8% SCT|

Quemadura por deflagracion del 9%SCT|

Secuela de quemadura del 28%SCT]|

Quemadura eléctrica 8% SCT|

[ [N [N [RCU [N (R e

Quemadura eléctrica 15%
S5CT|

Total

10

Tabla 3. Distribucidn por sitio donador

Sitio Donador

Frecuencia |

cara lateral de muslo izquierdo

1

cara posterior muslo izquierdo

cara lateral muslo izquierdo

cara lateral muslo derecho

cara anterior muslo derecho

cara anterior de muslo izquierdo

R L RN L E I SR ¥

Total




90

10

njerto (mm) |Frecuencia

Espesor del i

0.3

0.4

'I9UBNJD I




Variable N Media Desv. Est. | Minimo Maxim
Edad 10 35.0 13.9 13.0 54.0
Area [Cm2) 10 1138 25.1 4.0 168.0
Espesor del injerto mm 10 0.3 0.0 0.3 0.4
HB 10 11.3 2.4 9.1 16.6
HTO 10 354 6.7 29.0 50.8
Glucosa 10 896.0 18.1 69.0 133.0
Albumina 10 3.0 1.0 1.9 4.7
TA Sist 10 124.0 15.1 100.0 150.0
TA Diast 10 79.5 14.0 &0.0 95.0
Calidad de Cicatriz R1 10 4.5 1.4 3.0 7.0
Calidad de Cicatriz R2 10 6.8 1.5 5.0 9.0
Dolor durante el Tx - R1 10 37 3.09 1.0 10.0
Dolor durante el Tx - R2 10 3.5 2.7 1.0 10.0

ANALISIS COMPARATIVO

Una vez graficados los resultados anteriores, se procedié a realizar el andlisis
comparativo de los mismos en las variables pertinentes. El analisis de la inferencia
estadistica se basd en las prubas de analisis de varianza de uno y dos factores para
investigar la existencia de diferencias significativas; el analisis de varianza no
paramétrico de Kruskall- Wallis y la prueba de la mediana para apoyar la
busqueda de diferencia estadisticamente significativas; y la prueba de T pareada.

Dolor:

El dolor manifestado por los pacientes se midid en cada uno de los dias de
valoracion. Se realizd un andlisis de varianza de dos factores (dias de seguimiento
y tratamiento). Se midid la significancia estadistica entre las regiones de
tratamiento (R1 vs R2) en cada dia de seguimiento. Se encontré solo en el
segundo dia, esta diferencia estadisticamente significativa (p = 0.00183). La
comparacion longitudinal de EVA se muestra en las Graficas 4y 5.
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Gréfica 5. Desempefio de EVA en los dias de tratamiento y su comparativo entre las
dreas receptoras.



Se compard el valor promedio de EVA durante los primeros 5 dias de seguimiento
contra el valor promedio correspondiente al periodo de 6 a 15 dias. En cada una
de estas dos comparaciones no se observd diferencia estadisticamente
significativa (p = 0.344351 y p = 0.859935 respectivamente).

Seromas, Hematomas, Exudados y Cambios de apdsito.

Se consideraron como complicaciones tanto a los seromas, hematomas vy
exudados, cuando su aparicién conllevé a cambios de apdsito.

De acuerdo a la literatura médica publicada que la cicatrizacion de las lesiones de
espesor parcial superficial tienen un tiempo de epitelizacién de 7 a 14 dias %, y que
el fabricante del aposito en estudio asegura que su producto disminuye el tiempo
de epitelizacién ', se decidié realizar una valoracién en todas las dreas que usaron
éste apodsito en el 5to dia para evaluar los datos de epitelizaciéon en el darea
donadora de injerto cutaneo. El retiro de estos apdsitos no se contabilizd, ya que
se considerd intrinseco a la conduccidn del estudio. Bajo esta restriccion la region
R1, no desarrolld ningln tipo de estas manifestaciones, en tanto la region R2 si las
desarrollé durante los primeros 6 dias de seguimiento. El seroma no se observo
en ningun momento del seguimiento; en cambio, si hubo una incidencia de
hematomas y exudados bajo esta condicién en la regidon R2, observandose 8
hematomas y 14 exudados en la muestra de 10 pacientes, los cuales provocaron
cambios de apdsito, alcanzado un total de 28 (Tablas 5; Grafica 6). Se proyectd a
través de tasas de incidencia por cada 100 pacientes con tratamiento R2: apésito
de film de poliuretano, para determinar el alcance de estas complicaciones y su
repercusién de costo — beneficio. Estas tasas predicen 80 hematomas , 140
exudados y 280 cambios de apésito (Tabla 5.1).



R2
R2 R2 R2
Dia Total de Cambios de
Hematomas | Exudados | Cambio de Apdsito Apésitos
1 4 0 4
2 4 3 10
3 0 5] 28
a4 0 4
6 0 1
Total de Complicaciones, 8 14 28
g A partir del dia 8 no se presentaron complicaciones, el
camblo de apdsito realizado en el dia 5, fue
12 condicionado por lavaloracion de epitelizacion de la
15 regidn R1

Tabla 5. Cambins de apdsito durarte el tratamieato por compl caciim

Total de Complicaciones y Apdsitos Requieridos

" Regidn2 ™ Regién 1

Apdsitos

Grafica 6. Complicaciones y apositos requeridos



Tabla 5.1. Incidencia por cada 100 pacientes

R2 Total Total Total
Hematomas Exudados de Apdsitos
2
Total de Complicaciones) 8 14 | 8

Tasa de Complicaciones por
cada 100 pacientes
tratados

80 por cada 100 | 140 por cada 100 | 280 por cada
pacientes pacientes 100 pacientes

Epitelizacion.

En la valoracidn clinica de las areas donadoras se observo una evolucién favorable
con datos de epitelizacidn para la region R1 del 5 al 7 dia. En cambio la regidén R2,
la desarrollé como se describe a continuacion: 3 (30%) entre los 6 y 9 dias, 6 (60%)
entre los 10y 12 dias y 1(10%) entre los 13 y 15 dias. (Gréfica 7). Podemos
interpretar estos resultados como: para la region R1 el tiempo promedio de
epitelizacidn fue de 6 dias, en comparacién con la regién R2 que requirid en
promedio 11 dias, como lo exhibe la grafica 7. La conclusién anterior se alcanza en
base a la evidencia clinica del desempefio de ambos tratamientos. La superioridad
del tratamiento de la R1 queda evidenciada por la diferencia de los promedios
mencionados, con una diferencia de 5 dias.

Areas Donadoras por Tiempo de

Epitelizacion
12
10
‘E ]
2 ]
a 4
2 [
a .

5afdas & a 9 dias 10a 12 dias | 13 a 15 dias
B Epitelizacidn - Rl 10 0 0 Q
B Epitalizacidn - F2 ] 3 & 1




Cicatrizacion.

Para valorar la evolucién de la cicatrizacion se empleé la escala Vancouver global
(anexo 3) y sus cuatro subescalas: Vascularidad, Pigmentacion, Plicabilidad, y
Altura. Estos parametros miden la madurez y calidad de la cicatriz, de manera que
al obtener puntajes mas bajos, hace referencia a las caracteristicas mas favorables
en cuanto a la calidad de una cicatriz. En todos los casos se aplicod la escala de
Vancouver en la cicatriz de las dreas donadoras 3 meses después de la
epitelizacidn. El comportamiento de la escala global en cada paciente y su
comparativo entre las regiones R1y R2 se muestra en la Grafica 8. Esta Grafica
demuestra que todos y cada uno de los pacientes en la regién R1 alcanzaron un
puntaje menor con respecto a la correspondiente puntuacion de la regién R2. El
puntaje promedio (4.5) de la escala Vancouver alcanzado en la region R1 fue
significativamente menor que el puntaje promedio (6.8) relativo a la regién R2.
(Gréfica 9, p = 0.002884; Cuadro 2).

Descripcion de| desempefio de la Cicalrizacidon en las Regiones R1 y R2 por Paciente
Escala Vancouver
1w

Funtaje Yanoouver

Pacinate

Grdafica & Cicatrizacién en las regiones R1 v R2. Escala de Vancouver para cada paciente.
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Comparativo del puntaje promedio Vancouver R1 vs Vancouver R2
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Cuadro 2. Andlisis estadistico para la comparacidn del puntaje promedio que alcanza la escala
Vancouver en las regiones R1 vs R2 (p = 0.002)

Para aumentar la evidencia de la separacidn de las distribuciones de puntajes
Vancouver para R1y R2, se muestran las grafica 10a y 10b.
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Grifica 10a. Comparative de las distribuciones del puntaje global Vancouver
correspondientes a las reglones R1 vs R2
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‘Grdfica 10b. Comparativo de las distribuciones del puntaje global Vancouver
correspondientes a las regiones R1vs R2

El comportamiento de la cicatrizacién a través de las cuatro subescalas
(Vascularidad, Pigmentacion, Plicabilidad, y Altura) se presenta en las Graficas 11

y 12. La descripcidon comparativa de los promedios alcanzados entre las regiones
R1y R2 se exhibe en la Grafica 13.
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Grdfica 11. Comparativo de las distribuciones de los puntajes por sub escalas
Vancouver correspondientes a las regiones R1 vs R2



Escala Vancouver
Distribucion segun las regiones receploras R1 v R2
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Grafica 13. Comparativo de los valores promedio de los puntajes por sub
escalas Vancouver correspondientes a las regiones R1 vs B2

En las cuatro sub-escalas el valor promedio fue menor para la regiéon R1. Con
objeto de valorar la significancia estadistica de estas diferencias se aplico la
Prueba T — Student Pareada para cada subescala. Con respecto a la Vascularidad,
la region R1 obtuvo un promedio de 1.0 y la regién R2 su promedio fue de 1.8. De
acuerdo a la prueba estadistica aplicada, la diferencia fue estadisticamente
significativa (Cuadro 3, p = 0.013).

Para la Pigmentacion, la regién R1 obtuvo un promedio de 0.8 y en la regién R2 su
promedio fue de 1.4. La prueba estadistica aplicada, no demostré que diferencia
fue estadisticamente significativa (Cuadro 4, p = 0.073). Para la Plicabilidad, la
region R1 obtuvo un promedio de 1.6 y la region R2 manejé un promedio de 2.0.
La prueba estadistica aplicada, tampoco demostré que la diferencia observada
fue estadisticamente significativa (Cuadro 5, p = 0.181).



Y con respecto a la altura, la regién R1 obtuvo un promedio de 1.10 y la regidén R2
su promedio fue de 1.60. De acuerdo a la prueba estadistica aplicada, la diferencia
fue estadisticamente significativa (Cuadro 6, p = 0.049).

2-Sample t Test for the Mean of Vascularid_1 and Vascularid_2
Summary Report

Haan Tost Statisties Vascularid_1 Wasoularid_2
. - ——
[ Vascularid_1 less than Wasouland_J Sampie ke it n
0 005 o » 05 Mesn L 14
Yas No S0 €1 (0.6135,1.386)  (1.3427, 2.2573)
Standard deviation D.GGGGT 0.78881
P = 0013
The mean of Vascubrid_1 & sigrificantly less than the Caferenie Lol g -8
mezn of Yasoand_2 {p < QOS] 0% CT {-1.3682, -0 11185}
® The difarance & defrsd a8 Vesculbril 1 - Vesculrid 2,
0% CI far the Difference
D5 the ntersal nckide penm?
‘ Carmments
15 10 0.5 i} El puntaje promedio de vascularidad en la
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Compare the data and rmeans of the samples.
Vesouland_1
L] —a— L
Vaodarid 3
- " —_— -
o 1 2 |

Cuadro 3. Andlisis estadistico para la comparacidn del puntaje promedio que alcanza la
subescala Vancouver relativa alaVascularidad en las regiones R1 vs R2



2-Sample t Test for the Mean of Pigmentaci_1 and Pigmentaci_2

Summary Report
M Tasst ) Skatistics Pigmentad_1 Plgmentac_2
B Pormentac ] ks than Pgmentaci 27 Sample soe 10 10
0 005 0l > 05 Mean 0.8 14
Yes Mo Al (12673, 1.333)  [(0.81117, 1.8888)
Stancand devigtion 091834 0.84337
P =04073
The snean of Pomwntac 1 5 nol sgniicantly ks than the Difference between mazns® -6
mean of Figmentac_2 (p > 0.05). B 1 (-1.2B61, 0085110}

S0 CI For the Differeno:
Do U inlerval inciadhe por?

Distribution of Data
Compars the dats and means of the sampls
Pigrimsniac_§

00 0.5 Lo 1.5 20

* The dilference 8 defined 2 Pigmenaci_1 - Pgrieniad ]

Comments

Mo existe sufidents evidencia para concluir
gue en promedio la pigmentacion en la
regidn 1 es menaor que el promedio de la
pigmentacion en la region B2 {p = 0.073)

Cuadro 4. Andlisis estadistico para la comparacidn del puntaje promedio que alcanza la
subescala Vancouver relativa ala Pigmentacidn en las regiones R1 vs R2




2-Sample t Test for the Mean of Plicabilid_1 and Plicabilid_2

Summary Report
Mean Test Statintics Phrahiid_1 Pheabiid_3
e Scabie L lm thir D37 Sk e 0 0
nones Gl 0.5 Phaan 14 2
0% 1 (1111, 2089)  (1.3890, ZSULO)
Yas Wa
‘ | Standard devition (T Eve) 1.0541
P=0181
The mean of Picabld_E k& not sgniicanty less than the Oifference betwesn. masrs® -4
mean af Picabld_2 (2 > 0051 oo Cl [-1-L426, 0.34TE5)

8o £1 for the Diference
Do B inkerval nclade mem?

Digtribution of Data
Compare the dxta ard mns of the ampks.

| Picasdil 1

. L e, e 2| -

1 [Tr= T

* The differénce & defined 2= Picahiid 1 - Picabild 2.

Comments

No existe suficiente evidencia para concluir
gue en promedio la Plicabilidad en la region
R1 es manar que & promedio de la
Plcabilidad 2n la regidn R2 {p = 0L181)

Cuadre 5. Andlisis estadistico para la comparacidn del puntaje promedio que alcanza la
subescala Vancouver relativa a la Plicablidad en las regiones R1 vs R2




2-5ample t Test for the Mean of Altura - R1 and Altura - R2

Summary Report
Mesn Tt Stathts Alwira - L AR - K2
I Aitury - R lems thar Abum - 817 Sampe ar o 1
o ooy ol >03 P 1.1 ]
Yes| Mo 0o C1 (0723, 1.58) {13007, L89a3)
Skandae disdBllan L7176 Q51840

F=0,043

T msars of Mbura - B s sipeficantly kss than B maan DI D i e 0.5

of Atura - B2 {p = LOS)

805 CT for the OFlerencs
Does the mberval nchde pao?

1.0 ] LM Gt .01

BElFbutiea of Data
Compane the data snd meams of the samples;

Aluea - BL

on o3 1n 1.3 28

ares 1 P9 T2E, MR T )
* The gifference & defned a3 Alyra - 71 - Murs - R2,

TCamemanty

El puntaje promedio de aftura =n ka regidn
R1 es sgnficativaments menor que &
puntaje promedio de attura an la region B2
{p = 0.049)

Cuadro G, Analisis estadistico para la comparackdn del puntaje promedio gue alcanza la
subescala Vancouver relativa ala altura en las regiones R1 vs R2




DISCUSION Y CONCLUSIONES

En la valoracion del dolor se encontro diferencia estadisticamente significativa
solamente en el dia de 2 de manejo con el apésito utilizado en la R2, el resto de
los dias de evaluacidn hasta la epitelizacion no mostré significancia estadistica. La
disminucion del dolor dependiéd mas del tiempo transcurrido de evolucidn, que
del uso de cada aposito, ya que la comparacion longitudinal del dolor mostré que
no hay diferencias en este aspecto. En el caso de comparar los periodos de
manejo 5 dias antes y 5 dias después, encontramos comparativamente un valor
de p de 0.0001, estadisticamente significativo en la comparacidn del tiempo. Esto
nos hace pensar que ésta significancia esta relacionada directamente con el
tiempo, no con el manejo de cada uno de los apdsitos en estudio. Sin embargo, si
se asocia con el nimero de curaciones, el aposito biosintetico de nylon, silicén y
peptidos de colageno (Biobrane), muestra la ventaja de no requerir cambios en el
tratamiento, lo que disminuye el nimero de curaciones e indirectamente el dolor
para cada uno de los pacientes.

En cuanto a las complicaciones locales, al tomar como parametro sangrado,
seroma o exudado que condiciond el cambio del apdsito usado, no se puede
concluir que con el aposito biosintetico de nylon, silicdn y peptidos de colageno
no se presenten complicaciones, pero si se concluye que las caracteristicas del
apoésito disminuyen las complicaciones locales, al punto de controlarlas sin
requerir cambios de apositos posteriores hasta su epitelizacion.

Los films de poliuretano mostraron mayor propenciéon al acumulo de liquido
(sangre y exudado), factores que si los evaluamos de manera detenida nos
condicionan a que nuestro periodo de epitelizacidon pueda verse modificado por
alguna complicacion local. Las complicaciones observadas para la region R2
concluimos que fue de 1 hematomay 1 exudado por paciente, sin el desarrollo de
seromas.

En cuanto a la valoracion de la epitelizacidon el aposito biosintético de nylon,
silicon y peptidos de coldgeno muestra una ventaja significativa en cuanto al
tiempo de epitelizacion sobre los films de poliuretano, ésta conclusién la basamos
en la evidencia clinica observada comparativamente en las dos regiones, ya que la
diferencia en tiempo de epitelizacion como ha quedado asentado en los
resultados alcanzo en promedio 6 dias para la regiéon R1, con una diferencia en
dias de la regién R2 de 5 dias. Con base a lo reportado en la literatura en cuanto al
tiempo de epitelizacién (7 a 14 dias), el presente estudio demuestra una reducién
clinicamente significativa de 1 dia con respecto al minimo del rango reportado.
Los films de poliuretano si bien no acortaron el tiempo de epitelizacién para las



areas donadoras, no mostraron que prolongara o complicara la epitelizaciéon en
ninguno de los casos de estudio. Estos requirieron en promedio 11 dias para su
epitelizacion.

En la valoracion de la cicatriz se existen multiples escalas para medir calidad de
manera cualitativa y cuantitativa de cicatrices principalmente enfocadas en su
tratamiento. Sin embargo no existe una escala que agrupe de manera universal y
optima la clasificacion de las cicatrices, ya que es importante entender el
tratamiento y patologia para cada una de las cicatrices. Decidimos evaluar la
calidad de la cicatriz a 90 dias postoperatorio con la escala de Vancouver, ésta es
la escala mas utilizada para evaluaciéon de cicatrices por quemaduras (
caracteristicas que tenian todos nuestros pacientes), y que evalla cuatro
parametros objetivos y medibles, pero la evaluacidn global es subjetiva ya que es
evaluador dependiente, y esta orientada en el manejo. Esta escala determina una
calificacion a cada pardmetro evaluado de la cicatriz y le da un puntaje, la suma de
estos da una calificacién final. A menor calificacion, tendremos mejor calidad de
cicatriz.

En la evaluacién de la calidad de cicatriz en los pacientes de la regién R1 todas las
areas alcanzaron un puntaje global menor (promedio de 4.5), en comparacién con
la regiéon R2 (promedio de 6.8). Estas diferencias fueron estadisticamente
significativas (p= 0,002) en la comparacion de un area tratada con el apdsito
biosintetico bicapa de nylon, silicén y péptidos de coldgeno, en comparacién con
el film de poliuretano, siendo mejor en el drea que se tratd con el apdsito
Biobrane.

Evaluando por separado los componentes de la escala, también la puntuacién fue
menor para la regién R1l, sin embargo solamente mostraron diferencia
significativa entre un apdsito y otro para los parametros de vascularidad (p=0.013)
y altura (p=0.049).

El apésito biosintético de nylon, silicén y péptidos de coldgeno demuestra ser una
buena alternativa en el manejo de las dreas donadoras de injertos, que reduce el
tiempo de epitelizacidn, tiene menor tasa de complicaciones y su uso demuestra
mejor calidad de la cicatriz a mediano plazo. La ventaja de no requerir cambios
durante el tratamiento y su uso seguro y eficaz lo hacen una buena alternativa en
el manejo de areas donadoras de injertos cutaneos.
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ANEXOS

1. FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

2. ESCALA VISUAL ANALOGA

3. ESCALA DE VANCOUVER PARA EVALUACION DE CICATRICES

4. CONSENTIMIENTO INFORMADO APROBADO POR COMITE DE ETICA



Anexo 1

HOJA DE RECOLECCION

PROTOCOLO

CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE” ISSSTE
CIRUGIA PLASTICA Y RECONSTRUCTIVA

PACIENTE EDAD SEXO

DIAGNOSTICO

FECHA DE CIRUGIA SUPERFICIE DONADORA EN

CM2 SITIO

ESPESOR

MM HG HT GLU ALB TA

SE COLOCA APOSITO DE POLIURETANO MITAD INFERIOR DE ZONA DONADORA Y
BICAPA DE SILICON, NYLON Y PEPTIDOS DE COLAGENO.

DiA POSTOPERATORIO AMBULATORIO:___ DIA DESDE ULTIMO CAMBIO

BICAPA POLIURETANO (CONTROL)
DOLOR EN AREA DONADORA
1AL10

COMPLICACIONES
SEROMA, HEMATOMA, EXUDADO
¢CAMBIO DE APOSITO?
EPITELIZACION

¢CONTINUA USANDO APOSITO?
PROXIMA VALORACION

CICATRIZ EN ESCALA DE VANCOUVER
Y DIA POSTOPERATORIO




Anexo 2

Escalas de dolor
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Anexo 3



Table 2. The Fancowver Scar Scale

scar characleristic ST

Vasculanty Marmal 0
Pimk L

Roed .

Purple 3

Fpmentabon Meormal 0
Flypopagrnenlation L

Hypermpmentlabon P

Phabality Peormal 0
supple L

Y velding 2

Firm 3

Eﬁl.l!FH..'f q

Contraciune 3

Hexght Flan i
<J mam L

2-5 mm .

>3 mm 3

Total score 13

Anexo 4



ISSSTE

CONSENTIMIENTO INFORMADO PROTOCOLO
PARA APLICACION DE APOSITO BIOSINTETICO, BICAPA DE SILICON, NYLON ¥ PEPTIDOS DE
COLAGEND PARA MAMEID DE AREAS DOMADORAS DE INJERTOS CUTANEOS

For medio de la presente manifiesto en wso de mis faculades mentales gue deseo participar valunfaramente y sin
presidn alguna a el estudio llamado ESTUDIO COMPARATIVO, PROSPECTIVO, CON CONTROL CRUZADO
ENTRE LA APLICACION DE APOSITO BIOSINTETICO, BICAPA DE SILICON, NYLON Y PEPTIDOS DE
COLAGEMNO VS. APLICACION DE APOSITO DE FILM DE POLIURETANO EN EL MANEIO DE AREAS
DONADORAS DE INJERTOS CUTAMEOS. Ddndome a conocer por parte del médico encargade del protocolo de la
investigaciin que no repencutiré en mi enferrmedad, ni en su tratamiento asi como @ampoco en el prondstico de mi
enfermedad. S& me explica sobre & procedimients a realizar gue consiste en utilizar dos apositos diferentes en el
cuidado de las éreas donadoras de injertos cutdneos y observar los resultedos de esta intervencion, motive de &st@a
investigacion. Tambéen estoy enterado, conscente, y de acuerdo gue no afectara la morbimortalidad de mi
padecimiento; también se me informa gue en cualguier momento durante el estudic puedo cambiar de opinidn en la
continuadon de mi particpacien en el estudio por ko gue doy mi consentimiento para & uso de los resuftados de ésta
investigacion ya que me fue informado

AUTORIZO A LOS DRES. MARGARITA MARIA BAQUERD UMARA Y FANNY HERRAN MOTTA

A REALIZAR EM MI PERSOMA, SR,

UMA APLICACION DE ARGSITO BIOSINTETICO, BICARA DE SILICON, NYLON ¥ PEFTIDOS DE COLAGEMO ¥/ FILM
OF POLIURETANG, PARS MANEID DE AREAS DONADORAS OF INERTOS CUTANEDS

A REALIZAR EM FECHA DE 2013

EM CENTRO MEDICO MACIOMAL 20 DE NOVIEMBRE

Conozco perscnalmente a la Ores. Baguero y Herran, conozoo su titulacion profesional; acepto gue actoan de forma
conjunta v cormesponsable en mi rataméento. Reconozoo v acepto su capadtacion profesional para realizar el
frataméento propuesto.

He =ido comectaments informado de las caracteristicas de este tretamiento, y los tratamientos complementarios
necesarios. Se acerca de las precaudiones gue deberé adoptar en las proximas semanas ¥ meses, y en caso de
requerir incapacidad medica contare con el apoyo de la institucian.

5é gue el tratamiento consiste en aplicar apdsitos para oubrir heridas de areas donadoras de injerto cutanec, ¥ gue
podnia surgir alguna complicacion como sangrado, exudado o infecddn; en caso de surgir alguna complicadén, el
frataméenio estd asegurado por la insttuddn.

Aeconozoo v acepto gue mo =2 me pueden dar garantias o seguridad absoluta respecto de los resulados del
fratameento, ¥ manifiesto gue mis preguntas en este sentido han sido conbestadas satisfactonamente.

Autorizo la cbfendon de ba documentacion iconografica sobre mi caso, que predse para una cormecta valoracion
diagnostica, terapéutica v de resultados, de los que se me ha asegurado confidencialidad.

Se gue en aso de renundar a mi participadaen en el protocolo, no influye en mis derechaos de atencian medica.

1-2
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PROTOCOLO
PARA APLICACION DE APOSITO BIOSINTETICO, BICAPA DE SILICON, NYLOM ¥ PEPTIDOS DE
COLAGEND PARA MANEID DE ARFAS DONADORAS DE INIERTOS CUTANEDS

Autorizo la utilizacion de las imégenes documentales iconograficas obtensdas con Fralidades de divulgacidn centifica,
comunicaciones, congresos ¥ resnicnies cientificas, publicaciones v programas de cifusion, et

Moo, OLF, a de 2313

Mombre y firma de paciente:

Testigo {parentesco):

Testigo (parentesco}:

Or. Abel Archundia Garcia
Presidente del Comité de Stica
Av. Félix Cuevas 540 Col. Del Valle. Delegacion Benito Juarez CF 03229 Tel. 52005003 Ext. 14629

Ora. Fanny Stefla Herran Motta
Cirujano Plastico y Resconstructiva, CMN 20 de Moviembre [SS5TE

Dra. Margarita Maria Baguero Umafia
Residente Crugia Plastica ¥ Reconstructiva, O 20 de Noviembre
San | nrenen 530 Fdificdia F Cnl Del Valle. Nelegacidin Benitn lodser CP 03329 Tel. S2005000% Fyt 14/48
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