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Resumen

Introduccion: Las cicatrices tienen un impacto psicolégico importante en las personas
sobre todo cuando son notorias. La caracteristica de mayor impacto en la percepcién
negativa es la localizacion o visibilidad de la cicatriz; siendo la cara la mas significativa
dado su involucro en la vinculacion humana. Diferentes modalidades para su tratamiento
se han estudiado entre ellas el enfoque regenerativo puede usar material autologo u
obtenido por ingenieria molecular ademas de dispositivos que generan un estimulo
externo mecanico, termico, etc. El injerto de grasa autologo en forma de Nanofat y la
dermoabrasion por Microneedling han demostrado efectividad en el tratamiento de
cicatrices. Nuestro estudio surgio de una busqueda de un tratamiento de bajo costo,
simple y efectivo para las cicatrices de los pacientes atendidos en nuestra institucion.

Objetivo General : Determinar la efectividad del tratamiento combinado de microneadling
con inyeccion de nanofat subdérmico en el tratamiento de cicatrices en cara y cuello.

Hipotesis: La combinacion de microneadling con injerto subdermico de nanofat es
efectiva en el tratamiento sintomatico y estético de cicatrices en cara y cuello.

Metodologia: Se realizo un estudio de antes y después, prospectivo, longitudinal con la
poblacion de los pacientes atendidos en servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva
del Hospital General Dr. Rubén Lefiero con cicatrices maduras de etiologias traumatica,
quirurgica, o térmica, que causen inconformidad estética o sintomatica en cara y cuello.
Donde se combino la inltracién en la lesion de tejido graso autologo en forma de Nanofat
y el uso de un dispositivo de Microneedling. Este tratamiento fue realizado en 3
ocaciones con diferencia de 2 meses entre la primera y la segunda y 4 meses entre la
segunda y la final. Se evaluo la efectividad como la diferencia del puntaje en las escalas
POSAS observador y paciente y la escala Vancouver misma que fue realizada antes del
primer tratamiento, a los dos meses y 3 semanas despues de la ultima sesion de
tratamiento.

Resultados: Para todos los participantes en la escala POSAS observador demostré una
mejora estadisticamente significativa cuando se compard la evaluacion inicial (31.8 £8.4)
con la evaluacion final a los 6 meses del inicio den tratamiento (19.5 +5.8) (p 0.000).
Tambien con la escala POSAS paciente inicial (27.8 £7.1), final a los 6 meses después
(16.7 +4.2) (p <0, 0.00) y en la medida por escala Vancouver inicial (8.2 £2.4), final (4.2
+1.5) (p <0, 0.000). Los rubros con mejoria mas notoria fueron vascularidad y flexibilidad
y los de mejoria mas discreta fueron altura y area de superficie.

Conclusiones: La combinacién de uso de inyeccion intradermica de Nanofat y
Microneedling es una modalidad de tratamiento simple, econémica y efectiva que puede
realizarse en consultorio para el manejo de las cicatrices en el area de cara y cuello.



l. Introduccion

Las cicatrices tienen un impacto psicoldgico desde la distorsién de la auto-percepcion,
caida en la posicién social y reaccion econdmica; ademas de impacto fisico como dolor,
comezon, inmovilidad que a su vez agrava adicionalmente el aspecto psicolégico. [1]
Una cicatriz puede ser vista como una intrusion a la barrera que separa uno mismo del
entorno; y de igual manera, el paciente lleva un duelo entre su autopercepcién antes y
después de la lesion. [1] La caracteristica de mayor impacto en la percepcion negativa
es la localizacion o visibilidad de la cicatriz; siendo la cara la mas significativa dado su
involucro en la vinculacion humana. [1]

Hay diersos tratamientos estudiados para mejorar el apecto estetico de las cicatrices
desde cremas con pirfenidona, parches de silicon, masaje en el area de la cicatriz; otra
modalidad son el uso externo de energia como laser CO2 fraccionado, radiofrecuencia,
etc. Una modalidad muy importante es el tratamiento regenerativo que mediante
comonentes celulares, factores de crecimiento, obtenidos mediante ingenieria molecular
o como resultado de procesar tejido autologo como celulas madre derivadas de medula
osea, plasma rico en plaquetas, tejido graso autologo, etc. Todas estas modalidades
terapeuticas tienen costos y procesos que varian en complejidad, tiempo requerido para
realizarlo, equipo tecnologico y humano asi como diferencias en la efectividad de los
mismos y el tiempo requerido para que el resultado sea evidente.

En nuestro servicio vemos y tratamos problemas esteticos entre ellas cicatrices de forma
cotidiana. La poblacién que es atendida por nuestra institucién en su mayoria proviene
es un estrato economico limitado. Asi que el tratamiento que se ofrece a los pacientes
depende del presupuesto gubernamental y la distribucién del mismo a nuestro servicio.
Es por ello que consideramos necesario implementar una tratamiento que fuera simple,
que no requiera de equipo o material costoso dificil de conseguir pero sobre todo
efectivo es por eso que despues de analizar la situacion y las opciones terapeuticas
llegamos a la conclusion que la combinacion de modalidades terapeuticas estudiadas en
nuestro estudio serian una solucion factible considerando todos los elementos antes
mencionados.

Existe evidencia que el injerto graso autdlogo conlleva la mejoria de cicatrices, debido al
contenido de células progenitoras, las cuales son implicadas en la neoangiogénesis,
regularizacion del proceso de granulacion, grosor de colageno y mejora la apariencia
cosmética de la cicatriz; especialmente las que se localizan en la cara; por lo que la
técnica de injerto graso es altamente recomendada en estas situaciones. [2] Por otro
lado la dermoabrasion con microneedling tambien a mostrado eficacia en el tratamiento
de lesiones cutaneas incluidas cicatrices. La combinacion de ambas podrian ser una
solucién asequible para nuestros pacientes con los recursos con los que contamos.



1. Marco Teorico y Antecedentes

El injerto graso fue descrito inicialmente por el cirujano aleman Gustsav Neuber quien
trasplanto tejido adiposo del brazo hacia la region orbitaria inferior para combatir las
cicatrices causadas por osteomielitis [3-4]; sin embargo, fue hasta 1980 con la
introduccion de la liposuccion por técnica minimamente invasiva con Pierre Fournier e
Ives Gerard, que la lipotransferencia gana popularidad. [4]

El tejido adiposo esta compuesto de un numero diferente de tipos celulares, incluyendo:
adipocitos, células endoteliales, macréfagos entre otros. Clasicamente se consideraba
como un tejido para albergar exceso de energia, insulacion y proteccion del cuerpo; hoy
en dia se acepta como un 6rgano enddcrino complejo; encargado en la secrecion de
hormonas, factores de crecimiento, proteinas de matriz, enzimas, citoquinas, factores de
complemento, etc. [6]

El tejido adiposo varia en cuanto su morfologia y fisiologia. Tejido adiposo pardo
caracterizado por su alto contenido mitocondrial, esencial en la regulacién térmica;
particularmente en recién nacidos; en contraste, los adipocitos uniloculados encontrados
en tejido adiposo blanco se caracterizan por su gota de lipido central; y es el sitio principal
de almacenamiento de triacilglicerol en el cuerpo. [6]

Las citocinas secretadas por adipocitos, son llamadas adipocinas; actian de manera
hormonal y paracrina. Esta clase incluye inmunomoduladores tales como: chemerina, IL-
6, inhibidor del activador del plasmindgeno-1 (PAI-1), proteina de unién al retinol-1
(RPB1), factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), visfatina, interleucinas, interferones,
TGFs, angiopoietin, tejido inhibidor de metaloproteinasas 1 (TIMP), y otros aun por
identificarse. [6]

Las células madre derivadas del tejido adiposo fueron inicialmente descritas por Zuk et
al. en el 2001. [5] Las células madre derivadas de tejido adiposo, son ceélulas
mesenquimales multipotenciales; las cuales se encuentran la fraccion vascular estromal;
poseen la capacidad de diferenciacion a células del linaje mesodérmico; tales como
adipocitos, osteoblastos, condrocitos, fibroblastos, miocitos; asi como del linaje no
mesodérmico; como células neurales, hepatocitos, células endoteliales, y
cardiomiocitos. [7]

Actualmente se definen por la Federacion Internacional para la Ciencia y Terapéutica
Adiposa [IFATS] con los siguientes criterios: viabilidad >90%, CD13+, CD29+, CD44+,
CD74+, CD90+, CD105+, CD31-, CD45-, CD235a-. Y por La Sociedad Internacional de
Terapia Celular en 2005, las células madre mesenquimales (MSC) se definen por tres
criterios minimos: 1) Tener adhesién a plasticos. 2) Tener antigenos de superficie CD73
+, CD90 +, CD105 +, CD45-, CD34-, CD14 0 CD11b-, CD79- 0 CD19-, HLA-DR. 3) Tener
la capacidad de diferenciarse in vivo hacia adipocitos, osteoblastos y condrocitos. [7]



Existen 2 maneras de aislar la fraccion vascular estromal del tejido adiposo: 1) Via
enzimatica: se agrega colagenasa y tripsina al lipoaspirado; tiene la ventaja de rendir
mayor células nucleadas, y como desventaja, potencial riesgo de exposicion de agentes
infecciosos, reacciones inmunes debido a compuestos anadidos. 2) No enzimatica
(fisica). Por medio de filtracion, centrifugacion, lisis de células rojas, agitacion mecanica,
vortex, vibracion, cavitacién ultrasonica. Tiene como ventaja: son simples, rapidas y de
bajo costo. Como desventaja posee baja produccion de células debido a que no
garantiza la liberacion del espacio perivascular. [7]

El término de Nanofat fue acufado en 2013 por Tonnard et al. [8] Es un derivado de
tejido adiposo tisular ultra purificado, carente de adipocitos; pero contiene CD34+ ricos
en células madres derivados de adipocitos, fragmentos microvasculares, factores de
crecimiento y factor estimulante de colonias de granulocitos-macrofagos; péptidos
biolégicos y citoquinas. Este compuesto tiene la propiedad liquida de ser inyectado
debido a su consistencia homogénea. El tamafio de los componentes del Nanofat es
aproximadamente 400-600 uym. [9]

Una forma para la obtencion de nanofat se infiltra solucion de Klein modificada (lidocaina
800mg/L + adrenalina 1: 1000000) en la regién abdominal inferior. Mediante canula
multipuerto de 3mm, se aspira contenido graso. La emulsificacion mecanica se realiza
por 2 jeringas conectadas por un Luer-Lock, con un minimo de 30 ciclos hasta la
emulsificacion, obteniendo una apariencia blanquecina. Este es filtrado por una tela de
nylon. [9]

El método fue modificado por Lombardo et al en 2017; omitiendo el paso del filtrado por
tela de nylon; obteniendo mayor poblacién de células estromales; y epitelizacion mas
rapida comprobado asi; por Lo Furno et al. [9] La aplicacion de nanofat puede ser por
medio de micro-needling, intradérmico, subcutaneo e incluso por infiltracién local; lo que
lo hace versatil en su utilizacion. [9]

El Microneedling o Terapia percutanea de induccién de colagena se ha usado para
rejuvenecimiento facial, y remodelamiento cicatrizal (12,13); asi como para inducir
crecimiento de cabello; debido a su ausencia relativa de hiperpigmentacion post-
inflamatoria, es método de eleccién en pacientes con piel oscura (Fitzpatrick 1V-VI).
Consiste en una dermoabrasion por aguja de 1mm. [10] EI microneedling ha demostrado
una regularizacion al alza de expresion de colageno tipo 1, glucosaminoglucanos, factor
de crecimiento vascular endotelial (VEGF), factor de crecimiento de fibroblasto (FGF),
factor de crecimiento epidérmico (EGF), y factor de crecimiento transformante Beta
(TGF-B); fundamentales para la produccion de colageno y neovascularizacion y posterior
disminucion de cicatrices. [10, 14]

Microneedling actua en 3 etapas al igual que una cicatrizacion normal: 1) Fase
inflamatoria; inicia tras la lesién, donde las plaquetas liberan factores quimiotacticos
causando invasion de mas plaquetas, neutrdfilos, y fibroblastos. 2) Fase de proliferacion;
se reemplazan los neutrdéfilos, monocitos cambian a macréfagos y liberan diversos



factores de crecimiento; los cuales estimulan la migracién y proliferacion de fibroblastos.
Keratinocitos empiezan a establecer la base de membrana, estimulando la produccion
de laminina y colageno tipo IV y VIII. 3) Fase de remodelacion; continua por meses
después de la lesion, por medio de los fibroblastos, colageno se forma sobre la dermis.
[11] Tiene la ventaja de ser simple, bajo costo, y puede ser utilizada en consultorio. [11]

Para la evaluacion y descripcion cualitativa perceptiva de las cicatrices la escala VVS
fue descrita por Sullivan y Cols (15). Le asigna un puntaje entre 0 y 10 y se ha utilizado
como medida de resultados cualitativos de diferentes estudios que evaltuan el resultado
de diferentes tratamientos para la mejora de cicatrices de diferentes etiologias. Es una
escala simple rapida de realizar sin embargo esta es evaluada por un personal médico
con perfil dermatoldgico o quirurgico.

Otra escala que permite evaluar numéricamente la apariencia de la cicatriz desde el
punto de vista del paciente y el médico tratante es la escala POSAS (Patient and
Observer Scar Assessment Scale) (16). Tiene dos aspectos el del paciente el cual es
una escala de 6-60 siendo un numero mas alto correlacionado de forma negativa en la
percepciéon estética de la cicatriz. La otra parte de la evaluacion tiene que ver con el
observador quien asigna un valor de 5 -50 correlacionada de una manera similar a la del
paciente.

El presente estudio pretende combinar el Microneedling y Nanofat; aprovechando la
facilidad de éstos en un entorno clinico y ambulatorio; asi como su asequibilidad
ofreciendo una mejoria medible por parte del paciente y del observador. Se pretende
evaluar con las dos escalas comentadas. El resultado de la aplicacidén en pacientes.



lil. Planteamiento del Problema y Pregunta de Investigacion

Las cicatrices son parte del abordaje terapéutico de nuestro servicio, en algunas
ocasiones estas tienen consecuencias psicosociales para nuestros pacientes al alterar
sus relaciones interpersonales asi como la autoimagen y autoestima. Ademas segun sus
caracteristicas y ubicacion pueden llegar a presentar sintomas que afectan la calidad de
vida del paciente e incluso alterar la funcion.

Se han descrito diferentes tratamientos para la mejoria sintomatica y estética de las
mismas, algunos procedimientos médicos y fisicos, sin embargo no siempre son
accesibles para nuestra poblacion.

La dermoabrasion por microagujas y el uso de fraccion vascular estromal en forma de
nanofat han sido utilizados con éxito en diversos estudios.

En nuestro medio no ha sido estudiada la efectividad de la combinacion de estas dos
terapias para mejoria sintomatica y estética de las cicatrices. Por lo que se plantea la
siguiente pregunta de investigacion:

¢ Es efectivo la combinacion de dermoabrasion con microagujas (microneeadling) con
injerto grasa autologo (Nanofat) para el tratamiento de cicatrices en cara y cuello?

Iv. Justificacion

Las cicatrices son un estigma importante en la apariencia externa, autoimagen,
autoestima y las relaciones sociales de los pacientes. Por otro lado las cicatrices pueden
provocar sintomas como dolor, prurito, hipersensibilidad que afectan la funcionalidad y
calidad de vida de los pacientes. En nuestra especialidad nos relacionamos con estas
de manera constante desde la prevencion y el tratamiento de las mismas.

Existen diversos tratamientos adyuvantes para la mejora estética de las cicatrices
algunos sin embargo en algunas ocasiones estos pueden ser costosos y de dificil acceso
para la poblacién general. En nuestra institucion al atender sobre todo a pacientes sin
seguridad social el acceso a estas tecnologias es limitado por lo que nuestro estudio se
centra en un tratamiento combinado que ha probado ser efectivo en diversos estudios.
Ademas de ser de bajo costo y accesible para nuestro pacientes.

Al realizar dicho tratamiento y evaluar de forma cualitativa los resultados daremos un
tratamiento a su padecimiento a la vez que evaluamos la eficacia de es esta combinacion
de modalidades terapéuticas en nuestra poblacion.



V. Hipotesis

La combinacion de microneadling con injerto subdermico de nanofat es efectiva en el
tratamiento sintomatico y estético de cicatrices en cara y cuello.

VL. Objetivo General

Determinar la efectividad del tratamiento combinado de microneadling con inyeccion de
nanofat subdérmico en el tratamiento de cicatrices en cara y cuello.

VIl. Objetivos especificos

Evaluar cualitativamente por parte del paciente y el observador las cicatrices previo al
tratamiento con microneadling y nanofat.

Realizar el tratamiento combinado de microneadling y nanofat en 3 sesiones.

Evaluar cualitativamente por parte del paciente y el observador las cicatrices previo a
cada sesion de tratamiento.

Analizar la efectividad segun los resultados de las evaluaciones realizadas.



VIll. Metodologia

8.1 Tipo de Estudio

Estudio de antes y después. Por el control de la maniobra del investigador (no aplica),
medicion de informacion es prospectivo, medicion del fendbmeno de tiempo es
longitudinal, presencia de un grupo control el paciente es su propio control.

8.2 Poblacion del Estudio

Pacientes referidos al servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital
General Dr. Rubén Lefero con cicatrices maduras de etiologias traumatica,
quirargica, o térmica, que causen inconformidad estética o sintomatica en cara y
cuello. Hospital General Dr. Rubén Lefiero es un hospital de segundo nivel de
atencion médica de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México, atiende a
poblacién abierta procedente de la Ciudad de México y de los diferentes estados de
la Republica Mexicana que acuden de manera espontanea o referida de unidades
médicas de 1er y 2° nivel de atencion.

8.3 Muestra
Calculo de la muestra:

Férmula para calcular una proporcién
_ Z* (prQ(V)
e*(N - 1)+2° (pxq)
En donde:
Total de la poblacion (N) = 40
Nivel de confianza (1-a) = 95%
Precision (d) = 8%

Proporcion = 5%

Tamano de muestra = 17

8.4 Tipo de Muestreo y Estrategias de Reclutamiento

Tipo de muestreo: Estudio no probabilistico, de casos consecutivos.

Criterios de inclusion: pacientes de ambos sexos, mayores de 15 afios y menores de
60, con cicatrices maduras en cara y cuello, secundarias a trauma, lesion térmica o
quirurgica o que no presenten mejoria después de 6 semanas, con consentimiento

informado firmado.
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Criterios de exclusién: pacientes con antecedentes de enfermedades neoplasicas,
con antecedentes de enfermedades de colagena o enfermedades sistémicas
descompensadas, que hayan sido tratados con otra modalidad terapéutica
previamente.

Criterios de eliminacion: pacientes que no cumplan con seguimiento.

8.5 Variables
VARIABLE DEPENDIENTE
. Definicion Definicion Tipo de .
Variable ) p. Indicador
conceptual operacional variable
Diferencia del
puntaje inicial
Resultados respecto al final
) de los
obtenidos con un ) . o .
. . cuestionarios: Cualitativa Si
Efectividad tratamiento en X ' .
condiciones POSAS paciente, dicotomica no
reales de uso POSAS médico,
VVS. Siel
puntaje es mayor
al inicial
COVARIABLES
. Definicion Definicion Tipo de
Variable . . Indicador
conceptual operacional variable
Etiologia de Ia Patologia por la Patologia por la Cualitativa Teérmica
catri cual fue producida | cual fue producida politomica Traumatica
cicatnz la cicatriz |la cicatriz Quirurgica
Caracteristicas de | Caracteristicas de
Tipo de cierre cicatrizacion de la | cicatrizacion de la Cualitativa Primario
de herid herida segun sus herida segun sus politdmica Secundario
€ hernda el afrontamiento el afrontamiento Injerto
de sus bordes de sus bordes
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VARIABLES CONFUSORAS

) Definicion Definicion ) ) )
Variable ) Tipo de variable Indicador
conceptual operacional
Diabetes mellitus en
tratamiento, o
pacientes con
Hiperglucemia hemoglobina
secundaria a glicosilada 2 6.5 % Cualitati
ualitativa
defectos en la al momento del ) Presente
Diabetes mellitus o vl I . et nominal
secrecion y/o en la | ingreso o, pacientes
. y g P dicotémica. Ausente
accion de la con glucosa
insulina. plasmatica = 200
mg/dl con sintomas
clasicos o crisis
hiperglucémica.
Consumo de mas Cualitat
ualitativa
Adiccion crénica de 1 cigarrillo al dia ) Presente.
Tabaquismo ltab los Gt : nominal
al tabaco. en los ultimos
dicotémica. Ausente.
meses.
VARIABLES DEMOGRAFICAS
. Definicion Definicién i ) )
Variable ) Tipo de variable Indicador
conceptual operacional
L Género expresado
Condicion | ont Cualitat
) por el paciente y ualitativa, ;
fenotipica que ) Masculino
Sexo dif i g | documentado en nominal,
iferencia a la ;
. el expediente dicotémica. Femenino
mujer del hombre )
clinico.
Es el término que _
» Edad en afios
se utiliza para id | Cuantitativa. d
cumplidos a la uantitativa, de = ;
hacer mencién al P Afos cumplidos.
Edad ) fecha del razén
tiempo que ha ) o
. . diagndstico
vivido un ser vivo ]
sepsis.

medida en afos.
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8.6 Mediciones e intrumentos de mediciéon

Para la evaluacion del tratamiento se usaran 2 tipos de cuestionarios de evaluacion de
cicatrices: cuestionario de satisfaccion del paciente y médico tratante con Escala de
Evaluacion Objetiva de Paciente y Observador (siglas en ingles POSAS) y escala de
Vancouver (siglas en ingles VSS). Se realizara una evaluacion antes de las primeras dos
sesiones de tratamiento y 4 semanas posterior a la tercera.

La escala de evaluacion POSAS consta de 2 partes una evaluacion por el observador
(personal médico del servicio de Cirugia Plastica diferente al tratante) y por el paciente.

Cuestionario de escala POSAS observador:

Califique cada item del 1 al 10:
1 = Similar a piel normal 10 = Muy diferente a piel normal

Pardmetro 1 2 3 4 s [ 7 X 9 10 | Categoria (comparar con piel normal circundante)
Vascularidad Pélido / Rosado / Rojo / Morado / Mixto
Pigmentacion Hipo / Hiper / Mixto

Elevacion Gruesa / Adelgazada

Rugosidad Mas / Menos / Mixto

Flexibilidad Flexible / Rigido / Mixto

Arca de superficie Expansion / Retraccion / Mixto

Opinién general

La escala del observador de POSAS consiste en 6 items (vascularidad, pigmentacion,
elevacion, rugosidad, flexibilidad, area de superficie). Todos los items son calificados en
una escala con rango de 1 (“similar a piel normal”) a 10 (“Muy diferente a piel normal”).
La suma de los 6 items resulta en un Score total. A cada item se agregan categorias.
Ademas, una opinion general es calificada en una escala de 1 a 10. Todos los
parametros deben preferentemente ser comparados a la piel normal del paciente en una
ubicacién anatémica comparable.

Notas explicativas para los items:

e Vascularidad: Presencia de vasos en la cicatriz, evaluado por el enrojecimiento,
probado por el retorno sanguineo tras la vitropresion

e Pigmentacion: Coloracion oscura de la cicatriz por pigmento (melanina); aplicar
vitropresion moderada para eliminar el efecto de la vascularidad.

e Elevacion: Altura de la cicatriz respecto a la piel normal circundante.

¢ Rugosidad: Irregularidad en la superficie de la cicatriz.

o Flexibilidad: Elasticidad de la cicatriz evaluada al arrugarla entre los dedos
pulgar e indice.

e Area de superficie: Area de la cicatriz en relacion al area de la herida original.
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Cuestionario escala POSAS paciente:

Califique cada item del 1 al 10:

1=No 10 = Si, mucho

10

¢Ha sido la cicatriz dolorosa en las tltimas semanas?

¢Ha estado con picazén en la cicatriz en las tltimas semanas?

1 = No, como piel normal 10 = Si, muy diferente

10

¢(Es el color de la cicatriz distinto a la piel normal actualmente?

¢Es la dureza de la cicatriz distinta a la piel normal actualmente?

¢Es la elevacion de la cicatriz distinta a la piel normal actualmente?

¢Es la cicatriz mas rugosa que la piel normal actualmente?

1 = Como piel normal 10 = Muy diferente

10

(Cual es su opinion general de la cicatriz comparada con la piel normal?

Se explica al paciente el cuestionario que consta de 6 preguntas especificas y una
opinién general con rangos de 1 al 10 en cada item. Se obtiene una puntuacion final

suma de todas las calificaciones de cada item.

La Escala de Cicatrices Vancouver (VVS) se realiza a la par con la escala POSAS por el
observador en los momentos previamente comentados.

Escala de valoracion Vancouver

Caracteristica

cosmética de la

Cicatriz

Puntaje

A. Pigmentacion

0 = Normal (Color que se asemja mucho al del resto del cuerpo)
| = Hipopigmentacion

2 = Pigmentacién mixta

3 = Hiperpigmentacion

B. Vasculandad

C. Flexibilidad

D. Altura

0 = Normal (Color que se asemeja mucho al del resto del cuerpo)
1 = Rosa

2 = Rojo

3 = Plrpura

0 = Normal

| = Suave. Flexible con minima resistencia.

2 = Cedente. Cede a la presion.

3 = Firme. Inflexible, no se mueve con facilidad, resistente a la
presion manual

4 = Cordén: tegido tipo soga que se blanguea al extender la herida.
5=C tura; acortamiento f de s herida que produce
deformudad o distorsion.

0 = Normal
I =< 1mm
2=>1a<2mm
3=>2a<4mm
4=>4mm

Puntaje Total (0-15) |
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Se evalua cada una de las caracteristicas y se asigna el puntaje segun las descripcion
en la escala, la suma de los 4 puntales da el total en una puntuacién del 0 — 15.

Al final del estudio se calificara la efectividad del tratamiento definida como los resultados
obtenidos con un tratamiento en condiciones reales de uso. Y esta se definira como la
disminucion tanto del puntaje VVS como el POSAS. Mismas que se analizaran por
separado.

8.7 Descripcion general del estudio

Una vez aprobado en protocolo por el Comité local de investigacion bajo los lineamientos
bioéticos internacionales y de la propia institucién, para realizar un estudio de antes y
después de una intervencion; se incluiran a los pacientes que cumplan con los criterios
de inclusion, se procedera a la aplicaciéon de los cuestionarios POSAS y Vancouver, a
los médicos y al pacientes para enseguida realizar el tratamiento combinado
dermoabrasion por microagujas (microneadling) e injerto graso autélogo (Nanofat) para
el tratamiento de cicatrices en cara y cuello, como se describira mas adelante y
posteriormente se aplicaran nuevamente los cuestionarios comentados a los médicos y
a los pacientes.

Procedimiento

Recoleccién de la grasa: El paciente se coloca en decubito dorsal en la mesa quirdrgica
con el abdomen descubierto. Después de la preparacion de la piel con asepsia y
antisepsia con solucién de yodopovidona se infiltra lentamente la tumescencia de
solucion Klein modificada, con 500 mL de solucion de NaCl al 0,9%, 1 mg/mL de
adrenalina (1:10.000) y 25 mL de lidocaina (20 mg/mL). Realizamos una incisién de 2-
3mm con una hoja de bisturi 15 dentro de la cicatriz umbilical para poder esconder dicha
cicatriz. Infiltramos la solucién descrita en un el area donante (periumbilical) mediante
una técnica humeda. Aspiramos manualmente 80-90 cc de grasa mezclada con solucion
tumescente de grasa subcutanea utilizando una canula de 2,4 mm x 20 cm, con orificios
afilados de 1 mm de diametro, en un recipiente de 20 ml. Jeringa Luer Lock.

Proceso de emulsificacion y conversion en Nanofat : La jeringa de recoleccion se tapa
en posicion vertical para decantar durante 3-5 minutos hasta que las capas se separen,
la grasa se separa de la solucién y flotan quedando en la parte superior. Se espera
obtener por cada 5ml. De aspirado 1.5 a 2.0 ml. de grasa. Se trata de drenar el excedente
de la solucion tumescente del area donante masajeando en direccion a la incision, que
se sutura con nailon 6/0 y se cubre con un apésito de gasa estéril y compresion mediante
una venda de 30 cm. para minimizar los hematomas. La capa liquida se retira para su
eliminacion. Después de la decantacion, la micrograsa se carga en jeringas de 20 cc y
se emulsiona mecanicamente moviendo el contenido hacia adelante y hacia atras 30
veces entre dos jeringas de 20 cc conectadas entre si mediante un filtro de transferencia
hembra- hembra de 2.4 mm de forma vigorosa, posteriormente se repite este
procedimiento utilizando filtros de 1.4 y 1.2 mm. En este momento la grasa adquiere un
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tono blanquecino. La grasa emulsificada se pasa una sola vez de una jeringa de 20 cc
a una de 10 cc a través de un filtro de Nanofat con un cartucho de red de 400 um entre
sus orificios. Este cartucho es de un solo uso y es desechado después del procedimiento.
Esta nanograsa se transfiere a jeringas Luer Lock de 1 cc para inyeccion.

Inyeccién de Nanofat: 30 minutos antes del procedimiento el paciente aplica crema de
anestesia tépica (1 g contiene 25 mg de lidocaina y 25 mg de prilocaina) de manera
generosa en el area donde se realizara el tratamiento. El tiempo es suficiente para una
adecuada latencia y para que el procedimiento se realice de una forma cémoda. Se
prepara la piel con solucion antiséptica con base de hipoclorito de sodio y acido
hipocloroso (Mycrodacyn n ®), en este momento se utiliza un dispositivo de
dermoabrasion por microagujas (Dr. Pen ® Dermapen A6 Inalambrico con cartuchos
1x36 agujas) a profundidades que oscilan entre 1 mm 2,5 mm, segun la ubicacién y el
grosor de la cicatriz por un tiempo aproximado de 5 minutos observando un sangrado en
puntilleo. Después se inyecta el Nanofat se via intradérmica con agujas de 25g de
manera homogénea en la cicatriz aprox 0.1cc /cm? El punto final de la inyeccion se
alcanza con la aparicion de una decoloracion amarillenta sobre el lugar de la inyeccion.
Se asea el area tratada y se coloca pomada antiséptica. Se indica tratamiento antibiotico
profilactico con betalactamico oral por 5 dias y aplicaciéon de pomada antiséptica por el
mismo periodo. Se indica uso de bloqueador solar y evitar exposicion solar durante todo
el periodo del tratamiento.

Seguimiento y evaluacién: Se tomaran fotografias preoperatorias antes de cada sesion
de tratamiento: antes de la primera sesion, a los 2 meses y a los 6 meses. Todos los
pacientes firmaran su consentimiento por escrito con respecto a su participacion en el
estudio.

8.8 Analisis estadistico

Los datos obtenidos se recabaran en hoja de recoleccion de datos elaboradas exprofeso
para este protocolo, posteriormente se concentraran en una base de datos de Excel y
se exportaran a SPSS v.25 para su anadlisis.

En el analisis estadistico descriptivo de las variables cualitativas se utilizaran frecuencias
y porcentajes; para las cuantitativas se emplearan medidas de tendencia central y de
dispersién (media, mediana, moda, desviacion estandar, cuartiles, minimo, maximo,
rangos). En el analisis estadistico analitico de las variables cualitativas se utilizara chi
cuadrada y McNemar y para las cuantitativas con distribuciéon normal se empleara t de
Student y para las de distribucion no normal se usara U de Mann Whitney. Se
considerara estadisticamente significativo el valor p < 0.05.
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IX. Implicaciones Eticas

Todas las fichas de recoleccion de datos seran tratadas con la maxima confidencialidad,
de acuerdo con lo establecido por la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de
Proteccién de datos de caracter personal. El desarrollo del presente trabajo de
investigacion, atiende a los aspectos éticos que garantizan la privacidad, dignidad y
bienestar del sujeto a investigacion, no conlleva riesgo para el sujeto de estudio de
acuerdo al reglamento de la ley general en salud en materia de investigacion para la
salud, y de acuerdo al articulo 17 de éste mismo titulo, es considerado una investigacion
con riesgo minimo (Categoria Il), sin embargo se solicitara la firma de la carta de
consentimiento informado y la evaluacién, aprobacion y registro para su realizacion por
el Comité Local de Investigacion de la Unidad Médica Hospital General Dr. Rubén Lefiero
de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México.

Todos los procedimientos y actividades llevadas durante el desarrollo de este estudio
seran realizadas en total apego a las disposiciones legales de la Ley General de Salud
de los Estados Unidos Mexicanos y en conformidad con los principios éticos para
investigacion en seres humanos detallados en la ultima revision de la declaracion de
Helsinki de 1875 enmendadas en 1989 y con los cédigos y normas internacionales
vigentes de las buenas practicas de la investigacion y de la Conferencia Internacional de
Armonizacion. A todos los participantes se les solicitara su firma de un consentimiento
bajo informacion antes de cualquier intervencion, antes de ser admitido en el estudio
clinico. El investigador explicara la naturaleza, propésitos y posibles consecuencias del
estudio. La informacién proporcionada por el investigador también se registrara en un
formato hecho para tal fin.

Conforme a los lineamientos de las buenas practicas clinicas todos los participantes en
el estudio seran identificados Unicamente mediante iniciales y nimero en la base de
datos. Los cuestionarios y registros estaran disponibles solo para los investigadores
principales, y, con las restricciones de ley, para el participante.
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X. Resultados

Se incluyeron 17 pacientes en el estudio a los que se realiz6 la terapia combinada de
microneedling e injerto de nanofat para sus cicatrices de cabeza y cuello de los cuales
11 fueron del sexo femenino y 6 masculino, de estos el 11% tenian diabetes mellitus
como comorbilidad. El 29.4% tenian habito tabaquico. Para los tipos de cierre de herida
del primario fueron 10 pacientes (58.8%), secundario 3 (17.6%) e injerto 4 (23.5%). Las
etiologias de la lesion fueron quirurgica en 41.2%, traumatica en 35.3% y termica en
23.5%. Tabla 1. Se observaron en los diferentes momentos de la evaluacion: en el
momento inicial un promedio de 31.8 para la escala POSAS observador, 27.8 la POSAS
paciente y 8.2 en la escala Vancouver. A los dos meses fue de 27.3 POSAS observador,
23.1 POSAS paciente y 6.9 Vancouver. En la evalucion final fue de 19.5, 16.7 y 4.2
respectivamente para escalas POSAS observador, POSAS paciente y Vancouver.
Grafico 1.

En la evolucion desglozada promedio de las cicatrices segun la escala POSAS
observador la media inicial para vascularidad fue de 4.2 con un minimo de puntuacién 3
y maximo de 7 con mediana de 4, los 2 meses fue de 3.2 con minimo 2, maximo 6 con
mediana de 3; a los 6 meses fie de 1.9 con minimo de 1 y maximo de 3 con mediana de
2. La pigmentacion inical en promedio fue de 4.4 con un minimo de 2 y maximo de 7 con
mediana de 4; a los 2 meses fue de 3.4, minimo 2 maximo 6 con mediana de 3 y a los 6
meses 2.2 con minimo 1 y maximo 4 con mediana de 2. Para la elevacion inicalmente el
promedio fue de 3.1, minimo 1, maximo 5 con mediana de 3, a los 2 meses el promedio
fue 2.7, minimo 1 maximo 4 mediana 3 y a los 6 meses el promedio fue de 1.9, minimo
1 maximo 3, mediana de 2. En cuanto a la rugosidad el promedio inicial fue 4.4 con
maximo 1, minimo de 8 con mediana de 5; a los 2 meses media 3.6, minimo 1, maximo
7, mediana 3; a los 6 meses promedio fue de 2.6, minimo 1 maximo 5, mediana 2. Para
la flexibilidad e promedio inicial fue 5.1 minimo 1, maximo 8, mediana de 6, a los 2 meses
media 4.1, minimo, maximo 7 mediana de 4; a los 6 meses promedio 2.5 minimo 1,
maximo 5 mediana 2. En el area de superficie la media inicial fue 5, minimo 1, maximo
8, mediana 6; a los 2 meses promedio 5.5, minimo 3, maximo 8, mediana de 5; 6 meses
4.4 de media con minimo de 2, maximo 6, mediana de 4. En opinion general al inicio el
promedio fue de 6.1, minimo 4, maximo 8, mediana de 6; a los 2 meses media 5.5,
minimo 3, maximo 8, mediana de 5 y a los 6 meses el promedio fue de 4.1, minimo 2,
maximo 6, mediana de 4. Con un total en la puntuaciéon en promedio de evaluaciéon de
31.8 inicial, minimo 17, maximo 46; a los 2 meses 27.3, minimo 16, maximo 42, mediana
de 28 y finalmente a los 6 meses promedio de 19.5, minimo 12, maximo 33, mediana de
19. Tabla y grafico 2.

En la evaluacién POSAS observador de la Vascularidad se observa una disminucion en
cuanto a la puntuacion de 4.2 +1.3 en la inicial a 1.9 +0.6 en la evaluacion final. Grafico
3. En cuanto a la comparacion entre parejas de este rubro de la escala se muestra una
significancia estadisticamente significativa en la comparacion de la vascularidad de 6
meses con la de 2 meses (0.004), tambien para la comparacion entre la de 6 meses con
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la inicial(0.00), asi como para la comparacion entre 2 meses e inicial. Al realizar prueba
Bonferroni de significancias ajustadas la comparacién de la evaluacion de 6 meses con
2 meses y 6 meses con inicial aparecen significativas (0.011 y 0.00 respectivamente) sin
embargo la comparacion de 2 meses con inicial no es estadisticamente significativa
(0.096). Tabla 3.

En la evaluacion POSAS observador de la pigmentacion hay una disminucion en el
promedio de las puntuaciones de 4.4 £1.5 en la inicial, 3.4 £1.3 en la evaluacion de 2
meses y 2.2 +0.8 en la final. Grafico 4. En cuanto a la comparacion entre pares
(promedios de calificacidones en diferentes evaluaciones) se muestra una significancia
estadistica en la comparacién de la pigmentacion de 6 meses con la de 2 meses (0.016),
tambien para la comparacion entre la de 6 meses con la inicial(0.00), asi como para la
comparacion entre 2 meses e inicial(0.008). Despues de realizar la prueba Bonferroni de
significancias ajustadas la comparacion de la evaluacion de 6 meses con 2 meses, 6
meses con inicial y 2 meses con la inicial aparecen significativas (0.049, 0.00 y 0.024
respectivamente).Tabla 4.

En la evaluacion POSAS observador de la elevacion hay una disminucion en el promedio
de las puntuaciones de 3.1+1.3 en la inicial, 2.7 1 en la evaluacion de 2 meses y 1.9
1+0.8 en la final. Grafico 5. En cuanto a la comparacion entre pares para la elevacion se
muestra una significancia estadistica en la comparacion de la pigmentacion de 6 meses
con la de 2 meses (0.026), tambien para la comparacion entre la de 6 meses con la
inicial(0.002), pero no en la comparacion de 2 meses con la inicial (0.346). Con la prueba
Bonferroni de significancias ajustadas la comparacién de la evaluacion de 6 meses con
2 meses no es significativa (0.77), tampoco en la de 2 meses con inicial (1.0); solo en la
comparacion de 6 meses con la inicial (0.005) aparece significativa. Tabla 5.

En la evaluacion POSAS observador de la rugosidad hay una disminucion en el promedio
de las puntuaciones de 4.4+1.8 en la inicial, 3.6 +1.5 en la evaluacion de 2 meses y 2.6
+1 enla final. Grafico 6. En la comparacion entre parejas para la rugosidad se muestra
una significancia estadistica en la comparacion de la pigmentacion de 6 meses con la de
2 meses (0.013), también para la comparacién entre la de 6 meses con la inicial (0.00)
pero no en la comparacion de 2 meses con la inicial (0.026). Con la prueba Bonferroni
de significancias ajustadas la comparacion de 6 meses con 2 meses es significativa
(0.039), en la de 2 meses con inicial (0.00) tambien pero no en la la comparacién de 6
meses con la inicial (0.077). Tabla 6.

En la evaluacion POSAS observador de la flexibilidad hay una disminucién en el
promedio de las puntuaciones de 5.1+1.5 en la inicial, 4.1 £1.2 en la evaluacion de 2
meses y 2.5 £1 en la final. Grafico 7. En la comparacion entre parejas se muestra una
significancia estadistica en la comparacion de la pigmentacién de 6 meses con la de 2
meses (0.001), tambien para la comparacién entre la de 6 meses con la inicial(0.00) asi
como en la comparacionde 2 meses con la inicial (0.040). Con la prueba Bonferroni de
significancias ajustadas la comparacion de la evaluacion de 6 meses con 2 meses es
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significativa (0.002) en la de 2 meses con inicial(0.00) tambien pero no en la la
comparacion de 6 meses con la inicial (0.119) aparece. Tabla 7.

En la evaluacion POSAS observador del area de superficie hay una disminucion en el
promedio de las puntuaciones de 5+2.1 en la inicial, 4.8 £2 en la evaluacion de 2 meses
y 44 12 en la final. Grafico 8. En la comparacion entre pares no se muestra una
significancia estadisticamente en la comparacion de la pigmentacion de 6 meses con la
de 2 meses (0.072); para la comparacién entre la de 6 meses con la inicial(0.021) si
existe significancia; en la de 2 meses con la inicial (0.607) tampoco hay significancia
estadistica. Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la comparacion de la
evaluacion de 6 meses con 2 meses no es significativa (0.215); tampoco en la de 2
meses con inicial(0.062); ni en la de 6 meses con la inicial (1.00). Tabla 8.

En la evaluacion POSAS observador de la opinion general hay una disminucién en el
promedio de las puntuaciones de 6.1+1.4 en la inicial, 5.5 £1.3 en la evaluacién de 2
meses y 4.1 £1.1 en la final. Grafico 9. En la comparacion entre parejas se muestra una
significancia estadistica en la comparacion de la pigmentacién de 6 meses con la de 2
meses (0.00); para la de 6 meses con la inicial(0.00) también; pero no en la comparacion
de 2 meses con la inicial (0.123). Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas
la comparacion de la evaluacion de 6 meses con 2 meses es significativa (0.001);
también en la de 2 meses con inicial(0.00); pero no lo es en la de 6 meses con la inicial
(0.368). Tabla 9.

En la evaluaciéon POSAS Total mostré disminucion en el promedio de las puntuaciones
de 31.8+8.4 en la inicial, 27.3 £7.1 en la evaluacion de 2 meses y 19.5 £5.8 en la final.
Grafico 10. En la comparacion entre pares se muestra una significancia estadistica en la
comparacion de la pigmentacion de 6 meses con la de 2 meses (0.004); para la de 6
meses con la inicial (0.00) también; asi mismo en la comparacion de 2 meses con la
inicial (0.004). Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la comparacion de
la evaluacion de 6 meses con 2 meses es significativa (0.011); tambien en la de 2 meses
con inicial(0.00); y en la de 6 meses con la inicial también (0.011). Tabla 10.

En la evolucién desglozada promedio de las cicatrices segun la escala POSAS paciente
la media inicial para el dolor fue de 2.8 con un minimo de puntuacién 1 y maximo de 8,
los 2 meses fue de 1.9 con minimo 1, maximo 6, a los 6 meses fue de 1.2 con minimo
de 1y maximo de 2. El prurito inical en promedio fue de 3 con un minimo de 1 y maximo
de 8, a los 2 meses fue de 1.8, minimo 1 maximo y a los 6 meses 1.2 con minimo 1y
maximo 2. Para la diferencia de color inicalmente el promedio fue de 5, minimo 3,
maximo, a los 2 meses el promedio fue 4.4, minimo 2 maximo 8 y a los 6 meses el
promedio fue de 2.9, minimo 2, maximo 5. En cuanto a la dureza el promedio inicial fue
4.9 con minimo 3, maximo de 8; a los 2 meses media 4.1, minimo 2, maximo 7; a los 6
meses promedio fue de 2.9, minimo 1 maximo 5.Para la Elevacién el promedio inicial fue
2.9 minimo 1, maximo 5, a los 2 meses media 2.8, minimo 1, maximo 4; a los 6 meses
promedio 2.3 minimo 1, maximo 4.En la rugosidad la media inicial fue 3.8, minimo 2,
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maximo 6; a los 2 meses promedio 3.1, minimo 1, maximo 5; 6 meses 2.4 de media con
minimo de 1, maximo 4. En opinion general al inicio el promedio fue de 5.4, minimo 3,
maximo 8; a los 2 meses media 4.9, minimo 3, maximo 8, y a los 6 meses el promedio
fue de 3.7, minimo 2, maximo 6. Con un total en la puntuacién en promedio de evaluacion
de 27.8 inicial, minimo 16, maximo 41; a los 2 meses 23.1, minimo 14, maximo 35 y
finalmente a los 6 meses promedio de 16.7, minimo 11, maximo 25. Tabla 11. Grafico
11.

En la evaluacion POSAS paciente dolor mostré disminucion en el promedio de las
puntuaciones de 2.8+2 en la inicial, 1.9 £1.3 en la evaluacion de 2 meses y 1.2 +0.4 en
la final. Grafico 12. En la comparacion entre pares no se muestra una significancia
estadistica en la comparacion de la pigmentacion de 6 meses con la de 2 meses (0.198);
para la de 6 meses con la inicial si es significativa (0.002); en la comparaciénde 2 meses
con la inicial no lo es(0.072). Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la
comparacion de la evaluacion de 6 meses con 2 meses no es significativa (0.595); en la
de 2 meses con inicial tampoco(0.215); y en la de 6 meses con la inicial (0.006) si lo es.
Tabla 12.

En la evaluacién POSAS paciente picazén (prurito) mostré disminucion en el promedio
de las puntuaciones de 3%1.7 en la inicial, 1.8 +1.3 en la evaluacion de 2 meses y 1.2
10.4 en la final. Grafico 13. En la comparacidon entre pares no se muestra una
significancia estadistica en la comparacion de 6 meses con la de 2 meses (0.391); para
la de 6 meses con la inicial si es significativa (0.00); en la de 2 meses con la inicial
también lo es (0.002). Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la
comparacion de la evaluacion de 6 meses con 2 meses no es significativa (1.0); en la de
2 meses con inicial si lo es(0.005); y en la comparaciéon de 6 meses con la inicial
también(0.00). Tabla 13.

En la evaluacion POSAS paciente diferencia de color mostré disminucion en el promedio
de las puntuaciones de 5+1.7 en la inicial, 4.4 +1.5 en la evaluacion de 2 meses y 2.9
+0.0 en la final. Grafico 14. En la comparacién entre parejas se muestra una significancia
estadistica en la comparacion de 6 meses con la de 2 meses (0.005); para la de 6 meses
con la inicial (0.00) también; en la comparacionde 2 meses con la inicial (0.072) no lo
es.Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la comparacion de la evaluacion
de 6 meses con 2 meses es significativa (0.14); en la de 2 meses con inicial no lo
es(0.215); y en la comparacion de 6 meses con la inicial si es significativa (0.00). Tabla
14,

En la evaluaciéon POSAS paciente dureza mostré disminucién en el promedio de las
puntuaciones de 4.9+1.4 en la inicial, 4.1 £1.4 en la evaluacién de 2 meses y 2.9 1.1 en
la final. Grafico 15. En la comparacion entre parejas del POSAS Paciente Dureza se
muestra una significancia estadisticamente en la comparacion de 6 meses con la de 2
meses (0.004); para la comparacion entre la de 6 meses con la inicial(0.00) tambien; en
la comparacionde 2 meses con la inicial (0.016) tambien es significativa.Con la prueba
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Bonferroni de significancias ajustadas la comparacién de la evaluacion de 6 meses con
2 meses es significativa (0.11); en la de 2 meses con inicial (0.049) y en la comparacion
de 6 meses con la inicial si son significativas (0.00). Tabla 15.

En la evaluacién POSAS Paciente Elevacion mostré disminucién en el promedio de las
puntuaciones de 2.9+1 en la inicial, 2.8 £0.8 en la evaluacion de 2 meses y 2.3 +0.8 en
la final. Grafico 16. En la comparacion entre parejas del POSAS Paciente Elevacion no
se muestra una significancia estadisticamente en la comparacion de 6 meses con la de
2 meses (0.059),para la comparacion entre la de 6 meses con la inicial(0.026)si es
significativa; en la comparaciénde 2 meses con la inicial (0.732) no es significativa. Con
la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la comparacion de la evaluacion de 6
meses con 2 meses no es significativa (0.178), en la de 2 meses con inicial (1.0) nien la
comparacion de 6 meses con la inicial (1.00). Tabla 16.

En la evaluacion POSAS paciente rugosidad mostré disminucién en el promedio de las
puntuaciones de 3.8+1.1 en la inicial, 3.1 £1.1 en la evaluacién de 2 meses y 2.4 +0.9 en
la final. Grafico 17. En la comparacién entre parejas del POSAS paciente rugosidad no
se muestra una significancia estadistica en la comparacion de 6 meses con la de 2 meses
(0.059),para la comparacion entre la de 6 meses con la inicial (0.00) si es significativa;
en la comparacionde 2 meses con la inicial (0.032) también es significativa.Con la prueba
Bonferroni de significancias ajustadas la comparacién de la evaluacion de 6 meses con
2 meses no es significativa (0.178), en la de 2 meses con inicial (0.096) tampoco; solo
en la comparacion de 6 meses con la inicial (0.00). Tabla 17.

En la evaluacion POSAS paciente opinion general mostré disminucion en el promedio
de las puntuaciones de 5.4+1.9 en la inicial, 4.9 +1.6 en la evaluacion de 2 meses y 3.7
+1.3 enla final. Grafico 18. En la comparacion entre parejas se muestra una significancia
estadistica en la comparacion de 6 meses con la de 2 meses (0.00),para la comparacion
entre la de 6 meses con la inicial(0.00) también; en de 2 meses con la inicial (0.230) no
es significativa. Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la comparacion de
la evaluacion de 6 meses con 2 meses es significativa (0.001), en la de 2 meses con
inicial (0.690) no es significativa; en la comparacién de 6 meses con la inicial (0.00) es
significativa. Tabla 18.

En la evaluacion POSAS paciente total mostré disminucién en el promedio de las
puntuaciones de 27.8+7.1 en lainicial, 23.1 £5.9 en la evaluacion de 2 meses 'y 16.7 +4.2
en la final. Grafico 19. En la comparacién entre parejas se muestra una significancia
estadistica en la comparacién de 6 meses con la de 2 meses (0.004),para la comparaciéon
entre la de 6 meses con la inicial (0.00);y en la comparacionde 2 meses con la inicial
(0.004). Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la comparacion de la
evaluacion de 6 meses con 2 meses es significativa (0.011), en la de 2 meses con inicial
(0.011); y en la comparacion de 6 meses con la inicial (0.011) también lo es. Tabla 19.

En la evolucion desglozada promedio de las cicatrices segun la escala Vancouver la
media inicial para la pigmentacién fue de 1.9 con un minimo de puntuacién 1 y maximo
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de 3 mediana de 2, los 2 meses fue de 1.8 con minimo 1, maximo 3 mediana de 2, a los
6 meses fue de 1.1 con minimo de 0 y maximo de 2 mediana de 1. La vascularidad inical
en promedio fue de 1.7 con un minimo de 1 y maximo de 3 mediana de 1, a los 2 meses
fue de 1.3, minimo 0 maximo 3, mediana de 1y a los 6 meses 0.8 con minimo 0 y maximo
2 mediana de 1. Para la flexibiliad inicalmente el promedio fue de 3.3, minimo 2, maximo
5 mediana de 3, a los 2 meses el promedio fue 2.6, minimo 1 maximo 4 mediana de 3y
a los 6 meses el promedio fue de 1.3, minimo 1, maximo 2 mediana de 1. En cuanto a la
altura el promedio inicial fue 1.4 con minimo 0, maximo de 3 mediana de 1; a los 2 meses
media 1.3, minimo 0, maximo 3 mediana de 1; a los 6 meses promedio fue de 1.1, minimo
0 maximo 3 mediana de 1. Para el total el promedio inicial fue 8.2 minimo 5, maximo 11,
mediana de 8, a los 2 meses media 6.9, minimo 5, maximo 10 mediana de 6; a los 6
meses promedio 4.2 minimo 2, maximo 7, mediana de 4. Tabla 5. Tabla 20. Grafico 20.

En la evaluacion Vancouver pigmentacion mostré disminucion en el promedio de las
puntuaciones de 1.7+0.9 en la inicial, 1.3 £0.8 en la evaluacion de 2 meses y 0.8 £0.4 en
la final. Grafico 21. En la comparacion entre parejas de la escala Vancouver
pigmentacion se muestra una significancia estadistica en la comparacion de 6 meses
con lade 2 meses (0.016),para la comparacion entre la de 6 meses con la inicial (0.006);y
en la comparaciénde 2 meses con la inicial no es significativa(0.732). Con la prueba
Bonferroni de significancias ajustadas la comparacién de la evaluacion de 6 meses con
2 meses es significativa (0.049), en la de 2 meses con inicial (1.0) no lo es; y en la
comparacion de 6 meses con la inicial (0.018) es significativa. Tabla 21.

En la evaluacion Vancouver vascularidad mostré disminucién en el promedio de las
puntuaciones de 1.7+0.9 en la inicial, 1.3 £0.7 en la evaluacién de 2 meses y 0.8 0.6 en
la final. Grafico 22. En la comparacion entre parejas de la escala Vancouver
vascularidad no se muestra una significancia estadistica en la comparacion de 6 meses
con la de 2 meses (0.059), para la comparacion entre la de 6 meses con la inicial (0.003)
es significativa; y en la comparaciéonde 2 meses con la inicial no es significativa(0.265).
Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la comparacion de la evaluacion de
6 meses con 2 meses no es significativa (0.179), en la de 2 meses con inicial (0.008) si
es significativa; y en la comparacion de 6 meses con la inicial (0.795) no es significativa.
Tabla 22.

En la evaluacién Vancouver flexibilidad mostré disminucién en el promedio de las
puntuaciones de 3.3+0.8 en la inicial, 2.6 £0.7 en la evaluacién de 2 meses y 1.3 £0.5 en
la final. Grafico 23. En la comparacion entre parejas muestra una significancia
estadistica en la comparaciéon de 6 meses con la de 2 meses (0.002), para la
comparacion entre la de 6 meses con la inicial (0.00) es significativa; y en la de 2 meses
con la inicial tambien es significativa(0.032). Con la prueba Bonferroni de significancias
ajustadas la comparacion de la evaluacion de 6 meses con 2 meses es significativa
(0.005), en la de 2 meses con inicial (0.00) si es significativa; y en la de 6 meses con la
inicial (0.098) no es significativa. Tabla 23.
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En la evaluacion Vancouver altura mostré disminucion en el promedio de las
puntuaciones de 1.4+0.7 en la inicial, 1.3 £0.7 en la evaluacién de 2 meses y 1.1 £0.7 en
la final. Grafico 24. En la comparacion entre pares no muestra una significancia
estadistica en la comparacion de 6 meses con la de 2 meses (0.303), para la de 6 meses
con la inicial (0.198) tempoco es significativa; y en la de 2 meses con la inicial tampoco
es (0.797). Con la prueba Bonferroni de significancias ajustadas la comparaciones no
son significativas; en la evaluacion de 6 meses con 2 meses (0.910), en la de 2 meses
con inicial (0.595) ni en la de 6 meses con la inicial (1.0). Tabla 24.

En la evaluacion Vancouver total mostré disminucion en el promedio de las puntuaciones
de 8.2t2.4 enlainicial, 6.9 +1.7 en la evaluacion de 2 meses y 4.2+1.5 en la final. Grafico
25. En la comparacion entre pares muestra una significancia estadistica en la
comparacion de 6 meses con la de 2 meses (0.001), para de 6 meses con la inicial (0.00)
tambien es significativa; y en la de 2 meses con la inicial (0.026). Con la prueba
Bonferroni de significancias ajustadas la comparaciones es significativa en la evaluacion
de 6 meses con 2 meses (0.003), en la de 2 meses con inicial (0.077) no es significativa;
en la de 6 meses con la inicial (0.0) es significativa. Tabla 24.

XI. Analisis de Resultados

Para todos los participantes en la escala POSAS observador (media + error
estandar) demostrd una mejora estadisticamente significativa cuando se comparé la
evaluacion inicial (31.8 £8.4) con la evaluacion final a las 16 semanas después del inicio
(19.5 £5.8) (p 0.000). Ademas, la mejora del tercer tratamiento a las 8 semanas del inicio
(27.3£7.1) también fue estadisticamente significativa (p 0.004) en comparacion con la
evaluacioén inicial. Analizando los resultdos y su evolucién por rubro evaluado en la
escala la flexibilidad presenta una efectividad de 2.6 (diferencia entre puntaje inicial y el
final), seguido por la vascularidad la cual presenta una efectividad de disminucion de 2.3
en el puntaje y en tercer lugar la pigmentacion con 2.2. La rugosidad presento una
mejoria de 1.8 similar a la opinion general 2.0. El rubro con menor diferencia fue el area
de superficie con una discreta disminucion de solo 0.6. En la vascularidad no hubo una
mejoria significativa entre la puntuacion a los 2 meses (3.2 £1.1) y la inicial (4.2 £1.1) (p
0.096). En la rugosidad hubo el mismo patron con diferencia estadistica entre las
puntuaciones de 6 (2.6 £1) con 2 meses (3.6 £1.5) (p 0.039), tambien en la de 6 meses
con la inicial (4.4+1.8) (p 0.00); pero en la puntiacion a los 2 meses no hubo diferencia
estadisticamente significativa con la inicial (p 0.077) . Asimismo en la opinidn general en
la diferencia de la evaluacion a los 2 meses (5.5 +1.3) con la inicial (6.1+1.4) no fue
significativa (p 0.368). Esto nos habla de una mejoria mas discreta en estos rubros. En
la evolucion del area de superficie solo fue significativa la diferencia entre la inicial (5
+2.1) y la final (4.4+2) (p 0.021), el resto de las diferencias no fue significativa siendo
este rubro el de menor mejoria. En la evolucion del promedio total fueron significativas
las diferencias de los puntajes en los diferentes momentos de evaluacion.
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Para todos los participantes en la escala POSAS paciente demostré una mejora
estadisticamente significativa cuando se compard la evaluacion inicial (27.8 £7.1) con la
evaluacion final a los 6 meses después del inicio (16.7 +4.2) (p <0, 0.00). Ademas, la
mejora del tercer tratamiento a las 8 semanas del inicio (23.1+5.9) también fue
estadisticamente significativa (p <0.004) en comparacién con la evaluacion inicial.
Analizando los resultdos y su evolucion por rubro evaluado en la escala la coloracion
diferente presenta una efectividad de 2.1 (diferencia entre puntaje inicial y el final),
seguido por la dureza la cual presenta una efectividad de disminucion de 2. Despues
entre un rango de 1.4 a 1.8 se encuentran rugosidad , dolor, opinion general y pririto en
orden ascendente de efectividad. El rubro con menor diferencia fue la elevacion con solo
0.6. En el dolor no hubo una mejoria significativa entre la puntuacion a los 2 meses
(1.9+1.3) y la inicial (2.8 £2) (p 0.215), ni e los 6 meses (1.2+0.4) con los 2 meses(p
0.595), solo en la diferencia entre los 6 meses vy la inicial (p 0.006). En el prurito hubo
una diferencia estadisticamente significativa entre los 6 meses (1.2+0.4) con el inicial
(3£1.7) y de los 2 meses (1.8 £1.3) con la inicial (p 0.005). Pero no de la evaluacién de
los dos meses con los 6. En el rubro con mayor efectividad segun la escala POSAS
paciente fue el color con una mejoria de 2.1 pero sin con diferencias estadisticamente
signiicativas en la comparacion de 6 con 2 meses (p 0.014) y de 6 meses con la inicial
(p 0.00). En la dureza el segundo rubro con mayor efectividad hubo significancia
estadistica en las difetencias de comparacion en todos los momentos de evaluacién. En
la rugosidad el segundo rubro con menor meoria solo hubo diferencia estadistica entre
la evaluacion a los 6 meses con la inicial (p 0.00). En la opinion general la diferencia
entre la evaluacion entre 2 meses con la inicial no fue estadisticamente significativa. EL
rubro con menor meoria en esta escala fue la elevacion sin diferencias significativas
incluso en la comparacion del estado incial con el final.

Para todos los participantes en la escala Vancouver (media * error estandar) demostré
una mejora estadisticamente significativa cuando se comparé la evaluacion inicial (8.2
+2.4) con la evaluacion final a las 6 meses después del inicio (4.2 £1.5) (p <0, 0.000).
Ademas, la mejora del tercer tratamiento a las 8 semanas (6.9+1.7) del inicio también
fue estadisticamente significativa (p <0.00) en comparacion con la evaluacion inicial.
Analizando los resultdos y su evolucién por rubro evaluado en la escala la flexibilidad
presenta una efectividad de 2 (diferencia entre puntaje inicial y el final), seguido por la
vascularidad la cual presenta una efectividad de disminucion de 0.9 en el puntaje y en
tercer lugar la pigmentacion con 0.8. La altura fue el aspecto con menor efectividad
medido en esta escala lo que coincide con la evaluada en la escala POSAS paciente.
En la flexibilidad el rubro con mayor efectividad hubo diferencias estadisticamente
significativas entre las evaluaciones de 6 y 2 meses y de 6 con la inicial (p 0.005 y 0.00
respectivamente.En la pigmentacion no hubo una mejoria significativa entre la
puntuacion a los 2 meses y la inicial (p 1.00) similar al patron en la escala POSAS
paciente. En la vascularidad solo hubo diferencia significativa en la comparacion de la
evaluacion inicial con la final (p 0.008). En la altura donde hubo menos efectividad no
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hubo diferencia estadisticamene significativa en la comparacién entre ninguna
evaluacion, coincidiendo con la evalacion de la escala POSAS paciente.

En general los aspectos con mejoria mas notoria fueron en la escala POSAS observador
flexibilidad y vascularidad, en la POSAS paciente color y dureza y en la escala
Vancouver flexibilida y vascularidad, montrando un patron de mejoria en vascularida y
flexibilidad (tambien medida como dureza en la escala POSAS paciente). La diferencia
de color tambien fue un aspecto de mejoria en las tres escalas despues de los rubros
antes mencionados. La elevacion y el area de superficie fueron los rubros con menor
mejoria medidas en las diferentes escalas. Tambien se puede observar una mejoria
general en el total de la puntiacion en las diferentes escalas pero la constante fue una
mejoria de la evlacuiacion inicial con la final en la mayoria de las evaluaciénes.

XIl. Discusion

Historicamente, el estandar de atencion de una cicatriz durante la fase de maduracion
ha sido limitado, confiando en el uso de unguentos con pirfenidona para cicatrices,
parches de silicon, masaje mecanico, evitar exposicién solar y terapia de compresion.
[17] En la actualidad se cuentan con mas farmacos realizados por diversos laboratorios
de ingenieria molecular que emulan celulas mesenquimatosas estromales como los
exosomas [18], entre otros sin embargo estos son costosos y requieren multiples
aplicaciones. Otras tecnologias actuales incluyen uso de Laser CO2 fraccionado,
radiofrecuencia, etc [19]. Con el mismo problema en cuanto a la disponibilidad y costo.
En las ultimas decadas se han realizado diversos estudios, perfeccionado y simplificado
la tecnica de obtencién de tejido graso autologo con uso regenerativo tanto cosmetico
como reconstructivo el Nanofat es un método mecanico para aislar la fraccion vascular
del estroma de un aspirado de tejido adiposo muy reproducible y muestra una serie de
ventajas con respecto a los métodos enzimaticos de aislamiento de la fraccion vascular
del estroma [8]. Es tambien una herramienta cada vez mas usual en el arsenal para tratar
cicatrices con un costo accesible. Por otro lado se ha demostrado que penetrar en la
dermis reticular con miroagujas produce la induccion de colageno asi como activacion y
estimulacion de los fibroblastos para producir colageno y elastina e inducir la
angiogénesis [20].

Nuestro estudio surgio de la busqueda de una opcion para el tratamiento de cicatrices
en areas esteticamente visibles y que afectan las relaciones interpersonales, sociales y
autoimagen de pacientes en nuestra institucion que fuera accesible, practica y efectiva.
La combinacion de las propiedades regenrativas y moduladoras de la inflamacion del
Nanofat junto con los efectos de Microneedling la induccion percutanea de colageno no
produce ablacién de la epidermis ni crea heridas abiertas, y desencadena la liberacion
de factores de crecimiento como el factor de crecimiento derivado de plaquetas, el factor
de crecimiento de fibroblastos entre otros, lo que da como resultado en la curacién sin
cicatrices [21]. La combinacion de estas dos modalidades no es nueva una de ellas
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descrita por Tonard el "Nanofat Needling” con el uso de un dispositivo que consta de un
recipiente de vidrio de 8 ml, un mecanismo de bombeo en la tapa y 20 agujas de titanio
dorado de 1,5 mm de longitud y distribuye de manera uniforme el Nanofat en la dermis
reticular [22]. Inicialmente fue la opcidn terapeutica para nuestros pacientes pero el costo
individual de cada dispositivo limitaba su uso. Otros autores han usado el metodo
estandar de inyeccion de Nanofat con canulas romas ademas de aplicar laser CO2
fraccionado o microneedling con un dispositivo de rodillo sobre la cicatriz con buenos
resultados [23]. Ajustando los recursos disponibles encontramos factible la combinacion
de estas modalidades relizando infiltracion intradermica con agujas de 27 gauge vy el
uso de microneedling con el dispositivo dermapen (D. Pen MA6 Konmison Ltd. China)
cuyos repuestos son baratos. Pudimos realizar el tratamiento con facilidad en nuestros
pacientes a lo largo del protocolo.

Tras el examen de los datos recopilados del estudio, encontramos que hubo una
marcada mejoria en todos los grupos durante el transcurso del tratamiento, sobre todo
en la comparacion del estado inicial y la evaluacion final a los 6 meses de iniciar el
tratamiento con significancia estadistica salvo en algunos rubros como el area de
superficie y el grosor de la cicatriz. Esto debido probalemente a la mayor cantidad de
tejido que requiere ser regenerado, quiza con procedimientos subsecuentes o una
evaluacién posterior se podria encontrar una mejoria mas sustancial en estas
caracteristicas. Por otro lado la vascularidad y la flexibilidad fueron los aspectos con mas
mejoria en las evaluaciones realizadas por el observador en las escalas POSAS y
Vancouver, en la evaluacion del paciente la dureza que coincide con la felxibilidad
tambien fue un aspecto que fue apreciado por la mayoria de los participantes como
mejoria estadisticamente significativa asi como el color que podria reflejar la vascularidad
en las escalas realizadas por el observador. Todas de igual forma mas evidente
comparando la ultima evaluacion con el estado inicial. Aunque en la mayoria de los
rubros se pudo observar mejoria despues de la primera aplicacion del tratamiento con la
valoracion a las 8 semanas. Agunos de los ejemplos con registro fotografico se muestran
en el area de anexos (imagen 1-10). Aunque se necesita mas investigacion para evaluar
completamente este hallazgo, ciertamente representa un cambio significativo en el
manejo de cicatrices ya que la mejoria fue evidente clinicamente tanto para el observador
como por el paciente y coincidieron en las caracteristicas de mayor efectividad. Lo que
hemos aprendido es que con este metodo simple, comodo y barato puede tratarse de
manera efectiva las cicatrices maduras en cara y cuello y traspolarlo a otras regiones
anatomicas del cuerpo. Optimizando recursos para aplicarlos en la practica habitual de
la cirugia plastica.
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XIl. Conclusiones

La combinacion de uso de inyeccion intradermica de Nanofat y Microneedling es una
modalidad de tratamiento simple y econémica que puede realizarse en el consultorio
para el manejo de las cicatrices en el area de cara y cuello.

Los hallazgos del presente estudio proponen que el resultado fue efectivo en todos los
pacientes tratados con esta modalidad terapéutica comparando el estado incial de la
cicatriz con el resultado final a los 6 meses.

Los aspectos de las cicatrices donde el tratamiento fue mas efectivo segun las escalas
de evaluacion fueron la vascularidad y la flexibilidad.

Los aspectos de las cicatrices con menor efectividad del tratamiento fueron la altura y el
area de superficie.

Hubo una correlaciéon en cuanto a los rubros con mayor efectividad en la percepcion del
paciente y del observador.

Hubo una correlacion en cuanto a los aspectos con menor efectividad en la percepcion
del paciente y del observador.
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XV. Tablas

Tabla 1. Datos Generales de los Pacientes, Comorbilidades y

Caracteristicas de las Cicatrices

Sexo

Diabetes mellitus

Tabaquismo

Tipo de cierre de
la herida

Etiologia de la
cicatriz

Femenino
Masculino

Si
No

Si
No

Primario
Secundario
Injerto

Quirurgica
Traumatica
Térmica

f

-
-h(»)o

~

A~ O

%

64.7
35.3

11.8
88.2

294
70.6

58.8
17.6
23.5

41.2
35.3
23.5

Tabla 2. Evolucién del Promedio de las
Evaluaciones Escala POSAS Observador por

Rubro
Inicial 2 meses 6 meses p*
. 4.2 +1.3,4 3.2+#1.1,3 1.9 0.6, 2
Vascularidad 3.7 2.6 1.3 0.000
Pigmentacion 44115, 4 3.4+13,3 2.2+0.8,2 0.000
2-7 2-6 1-4

Elevacion 3.1+1.3,3 2.7 +1,3 1.910.8, 2 0.000
1-5 1-4 1-3

Rugosidad 4.4 11.8,5 3.6+15,4 26+1.1,2 0.000
1-8 1-7 1-5

. 514155 41+1.2,4 25+1,2 0.000
Flexibilidad 3-8 3.7 1-5

Aérea de la superficie 5+2.1,6 48+2,5 4.4 12,4 0.001
1-8 1-8 1-8

Opinién general 6.1+1.4,6 55#1.3,5 41+1.1,4 0.000
4-8 3-8 2-6

31.8+8.4,30 27.3+7.1,28 19.5+5.8,19
Total 17-46 16-42 12-33 0.000

media (x), mediana, minimo-maximo.*Friedman para muestras relacionadas
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Tabla 3 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Vascularidad POSAS observador comparadas en pares

n=17
Vascularidad Sig Sig Ajust.
6 meses 0.004 0.011
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.032 0.096
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 4. Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Pigmentacion POSAS observador comparadas en pares

n=17
Pigmentacion Sig Sig Ajust.
6 meses 0.016 0.049
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.008 0.024
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilarerales) los valores de significaciénes se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 5 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Elevacion POSAS observador comparadas en pares

n=17
Elevacion Sig Sig Ajust.
6 meses 0.016 0.049
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.008 0.024
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se han
ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.
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Tabla 6. Significancias simples y ajustadas de los promedios de evaluacion
Rugosidad POSAS observador comparadas en pares

Rugosidad Sig Sig Ajust.
6 meses 0.013 0.039
2 meses
6 meses 0.000 0.000

Inicial
2 meses 0.026 0.077
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en

Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de
significacion se han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 7 . Significancias Simples y Ajustadas de los Promedios de
Evaluacion Flexibilidad POSAS Observador Comparadas en Pares

Flexibilidad Sig Sig Ajust.
6 meses 0.001 0.002
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.040 0.019
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 8 . Significancias Simples y Ajustadas de los Promedios de
Evaluacién Area de Superficie POSAS Observador Comparadas en

Area de superficie Sig Sig Ajust.
6 meses 0.072 0.215
2 meses
6 meses 0.021 0.062
Inicial
2 meses 0.607 1.000
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.
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Tabla 9 . Significancias Simples y Ajustadas de los Promedios de
Evaluacion Opinidn General POSAS Observador Comparadas en

Pares
n=17
Opinién general Sig Sig Ajust.
6 meses 0.000 0.001
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.123 0.368
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de
significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de

significacion se han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 10. Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Total POSAS observador comparadas en pares

n=17
Total Sig Sig Ajust.
6 meses 0.004 0.011
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.004 0.011
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de
significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de

significacion se han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.
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Tabla 11. Evolucion del Promedio de las
Evaluaciones Escala POSAS Paciente por Rubro

Inicial 2 meses 6 meses p*
28+2 19+1.3 1.2+04
Dolorosa 1-8 16 1-2 0.000
. 3+17 1.8+1.3 1.2+04 0.000
Picazén 1.8 16 12
Color diferente 5+17 44+15 29+0.9 0.000
3-9 2-8 2-5
Dureza distinta 49+14 41+14 29+11 0.000
3-8 2-7 1-5
Elevacion 29+1 2.8+0.8 2.3+0.8 0.001
diferente 1-5 1-4 1-4
. 3.8+1.1 3.1+1.1 24+0.9 0.000
Rugosidad 26 15 14
54+19 49+1.6 3.7+1.3
Opinién general 3.8 3.8 26 0.000
27.8+7.1 23.1+59 16.7+4.2 0.000
Total 16-41 14-35 11-25

media (x), mediana, minimo-maximo. * Friedman para muestras relacionadas

Tabla 12 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de

evaluacion Dolorosa POSAS paciente comparadas en pares

n=17
Dolorosa Sig Sig Ajust.
6 meses 0.198 0.595
2 meses
6 meses 0.002 0.006
Inicial
2 meses 0.072 0.215
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se

han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.
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Tabla 13 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Picazén POSAS paciente comparadas en pares

n=17
Picazon Sig Sig Ajust.
6 meses 0.391 1.000
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.002 0.005
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 14. Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Color diferente POSAS paciente comparadas en pares

n=17
Color diferente Sig Sig Ajust.

6 meses 0.005 0.014

2 meses

6 meses 0.000 0.000
Inicial

2 meses 0.072 0.215
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 15 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Dureza distinta POSAS paciente comparadas en pares

n=17
Dureza distinta Sig Sig Ajust.

6 meses 0.004 0.011

2 meses

6 meses 0.000 0.000
Inicial

2 meses 0.016 0.049
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.




Tabla 16 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Elevacion diferente POSAS paciente comparadas en pares

n=17
Elevacién diferente Sig Sig Ajust.

6 meses 0.059 0.178

2 meses

6 meses 0.026 0.077
Inicial

2 meses 0.732 1.000
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 17 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Rugosidad POSAS paciente comparadas en pares

n=17
Rugosidad Sig Sig Ajust.

6 meses 0.059 0.178

2 meses

6 meses 0.000 0.000
Inicial

2 meses 0.032 0.096
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 18 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Opinion general POSAS paciente comparadas en pares

n=17
Opinién general Sig Sig Ajust.

6 meses 0.000 0.001

2 meses

6 meses 0.000 0.000
Inicial

2 meses 0.230 0.690
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.
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Tabla 19 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Total POSAS paciente comparadas en pares

n=17
Total Sig Sig Ajust.
6 meses 0.004 0.011
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.004 0.011
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se

han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 20. Promedios de la Valoracion

VANCOUVER en Distintas Valoraciones

por Rubro
Inicial 2 meses 6 meses p*
1.9+£09,2 18+£0.7,2 112041
Pigmentacion 1.3 1.3 0-2 0.000
1.7+09,1 13+£0.7,1 0.8+0.6,1
Vascularidad 1.3 0-3 0-2 0.000
3.3£08,3 26+0.7,3 1.3+0.5,1
Flexibilidad 2.5 1-4 1.2 0.000
14+07,1 1.3+20.7,1 11+0.7,1
Altura 0-3 0-3 0-3 0.015
82+24,8 69+1.7,6 42+15,4
Total 512 5-10 0.7 0.000

media *, mediana, minimo-maximo.* Friedman para muestras

relacionadas
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Tabla 21 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Pigmentacion Vancouver comparadas en pares

n=17
Pigmentacion Sig Sig Ajust.

6 meses 0.016 0.049

2 meses

6 meses 0.006 0.018
Inicial

2 meses 0.732 1.000
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 22 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Vascularidad Vancouver comparadas en pares

n=17
Vascularidad Sig Sig Ajust.

6 meses 0.059 0.178

2 meses

6 meses 0.003 0.008
Inicial

2 meses 0.265 0.795
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 23. Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Flexibilidad Vancouver comparadas en pares

n=17
Flexibilidad Sig Sig Ajust.

6 meses 0.002 0.005

2 meses

6 meses 0.000 0.000
Inicial

2 meses 0.032 0.096
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.
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Tabla 24 . Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Altura Vancouver comparadas en pares

n=17
Altura Sig Sig Ajust.
6 meses 0.303 0.910
2 meses
6 meses 0.198 0.595
Inicial
2 meses 0.797 1.000
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.

Tabla 25. Significancias simples y ajustadas de los promedios de
evaluacion Total Vancouver comparadas en pares

n=17
Total Sig Sig Ajust.
6 meses 0.001 0.003
2 meses
6 meses 0.000 0.000
Inicial
2 meses 0.026 0.077
Inicial

*Prueba de Friedman comparacion entre parejas el nivel de significancia en 0.05
Se muestran la significaciones (pruebas bilaterales) los valores de significacion se
han ajustado mediante Bonferroni para varias pruebas.
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XVI. Gréaficos

Grafico 1. Evolcién Promedio de la Evaluacién (total) de la
Cicatriz Segun el Tipo de Escala
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Grafico 21. Evolucién promedio
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XVII. Anexos

Hoja De Recoleccion De Datos Protocolo Tx De Cicatrices Dermoabrasion Con Microagujas Vs Nanofat Intradermico

Fecha del estudio: Nombre del paciente:
Sexo Edad DM Tabaquismo, Tipo de cierre inicial
Folio del paciente Observador: Etiologia

Escala POSAS Observador

Marque en el esquema la cicatriz a evaluar

Califique cada item del 1 al 10:
1 = Similar a piel normal 10 = Muy diferente a piel normal

Vo3,

Escala POSAS Observador

Califique cada item del 1 al 10:

1=No 10 = Si, mucho

Parimetro 1 |2 |3 |4 |5s5|6]|7 10 | Categoria (comparar con piel normal circundante)
Vascularidad Pilido / Rosado / Rojo / Morado / Mixto
Pigmentacion Hipo / Hiper / Mixto

Elevacion Gruesa / Adelgazada

Rugosidad Mis / Menos / Mixto

Flexibilidad Flexible / Rigido / Mixto

Area de superficie Expansion / Retraccion / Mixto

Opinién general

(Ha sido la cicatriz dol cn las alf ?

¢ Ha estado con picazén en la iz cn las dlti ?

1 = No, como picl normal 10 = Si, muy diferente

(Es ¢l color de la cicatniz distinto a la picl normal actualmente?

4Es la durcza de la cicatriz distinta a la picl normal actualmente?

(Es la clevacion de la cicatriz distinta a la picl normal actualmente?

(Es la cicatnz mas rugosa que la picl normal actualmente?

1 = Como picl normal 10 = Muy diferente

10

(Cuil es su opinidn general de la cicatriz comparada con la picl normal?
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Caracteristica
cosmética de la
Cicatriz

Puntaje

A. Pigmentacion

0 = Normal (Color que se asemeja mucho al del resto del cuerpo)

| = Hipopigmentacion
2 = Pigmentacién mixta
3 = Hiperpigmentacion

0 = Normal (Color que s¢ asemeja mucho al del resto del cuerpo)

| =
B. Vascularidad fosa
2 = Rojo
3 = Plrpura
0 = Normal
| = Suave. Flexible con minima resistencia
2 = Cedente. Cede a la presion.
C. Flexibilidad 3 = Firme. Inflexible, no se mueve con facilidad, resistente a la
presion manual.
4 = Cordén: tegido tpo soga que se blanguea al extender la berida.
5 = Contractura: acortamiento permanente de la herida que produce
deformudad o distorsion.
* r
0 = Normal
| =< Imm
D. Altura 2=>]a<2mm
J=>2a<4mm
4=>4 mm
Puntaje Total (0-15)
Puntaje total Inical 2 meses 6 meses
Vancouver
POSAS obs.
POSAS paciente
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Carta de consentimiento informado

Consentimiento Informado para Participantes em ¢l proyecto de investigacién: ““Injerto nano-fat
cohtra dermoabrasiéon con microagujas en pacientes con hersdas

El propdsito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes en esta investigacion
con una clara explicacion de la naturaleza de esta, asi como de su rol en ella como participantes.

La presente investigacion es conducida por los investigadores: Dr. Manuel Vargas Rocha, Dr. Ricardo
Cesar Pacheco Lopez, Dra. Hecly Lya Vazquez Morales

Parte I: Hoja de informacién

Introduccion
El protocolo de imnvestigacion del presente estudio tiene como intencdn conocer ¢l beneficio estético que
provee el injerto graso ‘'nano-fat’’ en los pacientes con hendas en cabeza y cuello.

Objetivo de la investigacion

El objetivo de nuestra investigacion pretende ademas de conocer el indice de satisfaccion personal; asi
como medidas objetivas en el resultado estético de la hennda de cabeza y cuello; para asi consaderar
ofrecer este servicio a nuestra poblacion.

Tipo de investigacion
Observacional analitico. Cohorte.

Seleccion de los participantes

Para que usted pueda participar en este estudio, se necesita cumplir con los siguientes criterios: Cicatrices
simétricas en un lugar visible. Postoperados mayor a 4 meses. Edad menor a 80 afos. No padecer
enfermedad oncologica. No padecer enfermedad de la coliagena.

Participacion voluntaria
Su participacion en esta investigacion es completamente voluntarsa. Es su decision el participar o no. S:
decide no participar en esta mvestigacion la atencion que recibe en el hospital no se vera afectada.

Procedimicentos

Le pedimos su ayuda para aprender mas acerca de la caladad de atencion de nuestro hospital. Le
invitamos a participar en este proyecto de investigacion. S1 usted acepta, le realizaremos yo o alguno de
mis colaboradores una serie de preguntas, con ¢l fin de determimar su opinié acerca de distintos temas. No
le pediremos que comparta informacion personal o cualquiera con la que no se sienta en confianza. Toda
la informacion recabada es confidencial y solamente tendran acceso a ella los investigadores.

Duracién
La intervencion tendra una duracion aproxmimada de 60 minutos.

Riesgos
Leve dolor en sitio de recoleccion y aplicacion. Infeccdn de henda, mfeccion de mjerto, necesadad de
nueva intervencion.

Beneficios
Estéticos, rejuvenecimiento facial, dismmucion de la visibilidad de la henda.

Confidencialidad

No compartiremos informacion acerca de usted a nadie fuera del equipo de mvestigacion. La informacién
que se recabe en este proyecto de investigacion se mantendrd en privado. Solo se podra compartir su
informacion con el Dr. Guerrero coordinadores de este proyecto de investigacion.

Derecho a no participar o abandonar ¢l estudio
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Usted no tiene que formar parte de este estudio si no lo desea, si decide no participar no afectara de
ninguna manera la atencién que recibe en esta institucion. Puede detener su participacion en cualquier
momento si asl lo desea.

La participacién ¢s este estudio es estrictamente voluntaria. La informacion que se recoja serd
confidencial y no se usard para ningin otro propésito fuera de los de esta investigacién. Las evidencias
fotogréficas serdn censuradas y codificadas usando un nimero de identificacion ¥ por lo tanto, serin
andnimas.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento durante
su participacion en ¢l. Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin que eso lo
perjudique en ninguna forma. Si en algiin momento se siente usted incdmodo, tiene usted ¢l derecho de

hacérselo saber al investigador.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion, conducida por: Dr. Manuel Vargas Rocha
médicos residentes de cirugia plstica y reconstructiva; y cirugia general respectivamente. He sido
informado (a) de que la meta de este estudio es conocer el beneficio estético que se obtiene con ¢l injerto
graso ‘"nano-fat'’.

Reconozco que la informacién que yo provea en el curso de esta investigacion es estrictamente
confidencial y no serd usada para ning(n otro propésito fuera de los de este estudio sin mi
consentimiento. He sido informado de que puedo hacer preguntas sobre ¢l proyecto en cualquier
momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin que esto acarree perjuicio alguno
para mi persona. De tener preguntas sobre mi participacion en este estudio, puedo contactar al equipo de
investigacion, dentro de las instalaciones del Hospital de Especialidades Centro médico La Raza y
Hospital Rubén Lefiero.

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me serd entregada, y que puedo pedir
informacion sobre los resultados de este estudio cuando éste haya concluido.

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha
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XVIIl. Figuras

Figura 1.

Figura 3.
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Figura 4.

Figura 5.
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