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RESUMEN

Desde hace muchos afios en los hospitales de la secretaria de salud del
Departamento del Distrito Federal se ha utilizado la sulfadiazina de plata como
el manejo de eleccion para pacientes con quemaduras de 2do grado superficial
y profundo, el objetivo principal del manejo es evitar las infecciones por su
accion antiséptica y promover una pronta recuperacion, desafortunadamente
la vida media de la sulfadiazina de plata es de tan solo 6hrs y se requiere de al
menos 2 cambios por dia para que cumpla su efecto ya que es inactivada
prontamente por la accion del ion cloro y las distintas substancias que se
encuentran en los tejidos, asi mismo hay que retirar completamente los
residuos de sulfadiazina para evitar la maceracion del tejido y no retrasar el
proceso de curacién lo que se traduce en curaciones sumamente agresivas
pero sobre todo conlleva un gasto importante para la unidad en cuanto a
recursos, tiempo y personal. Dadas las condiciones de manejo y la cantidad de
pacientes hospitalizados que por dia se manejan en la unidad de quemados,
realizar 2 cambios al dia por paciente es casi imposible. En estudios recientes
se ha comprobado la eficacia de la plata nanocristalina (plata reducida a su
minima expresion) en el manejo de heridas y quemaduras.

Existen actualmente apdésitos impregnados de dicho material que lejos de
inactivarse proveen de una larga accion de la plata sobre el tejido, actuando
como barrera antimicrobiana, antiséptico local y como una membrana que evita
la pérdida de humedad y con esto la pronta deshidratacion y maceracion del
tejido dafiado, teniendo entre otras ventajas recambios cada 5-7 dias
dependiendo de la presentaciéon de dicho aposito lo que da la ventaja de
manejar al paciente como ambulatorio sin necesidad de  mantenerlo
hospitalizado.

Se realizo un estudio en la unidad de quemados del Hospital Pediatrico
Tacubaya dependiente del Departamento del Distrito Federal en donde se
compararon los resultados en cuanto a infecciones, aplicaciones del
medicamento, cambios de apdsitos, dias de estancia y periodo promedio de
recuperacion entre la sulfadiazina de plata y el aposito de plata nanocristalina
(Acticoat). Los resultados para el segundo son muy alentadores en todos los
aspectos, y se perfila como una alternativa de manejo mas eficiente que el

manejo tradicional.



l. INTRODUCCION

La pérdida de capas de la piel secundarias al contacto con sustancias u objetos
calientes asi como corrosivos y fuego directo se conoce como quemadura, ésta
se va a definir por su profundidad y extension, las cuales dependen del agente

que la produjo, su temperatura y la duracion a la exposicion.

A temperaturas mayores de 45°C (113°F) hay dafo celular, debido a la
desnaturalizacion de las proteinas, se dice que la quemadura tiene tres zonas,
el area mas dafiada o zona de coagulacion, es la que estuvo en contacto con
la fuente de calor; ahi el tejido se destruye y los vasos sanguineos se

trombosan.

La siguiente zona adyacente es la de estasis, en la que hay congestion de
sangre, cuando persiste la estasis en los tejidos en esa zona es posible que

aumente la hipoxia y la isquemia histicas.

La siguiente zona adyacente y ultima es la de hiperemia o inflamacion; en esta
zona hay mayor flujo sanguineo, el dafio es minimo y se recuperara en pocos

dias.

La extension de la quemadura se cuantifica por el porcentaje de area quemada
con respecto al area de superficie corporal total (total body surface area,
TBSA). Un método para calcular la TBSA en los adultos y algunas veces
aplicable a los nifios es la regla de los nueves, este método divide al cuerpo en
segmentos que representan alrededor del 9% de TBSA o mudltiplos de ese
porcentaje, como se comenta previamente éste método se utiliza basicamente
en adultos ya que en lactantes y nifios la cabeza tiene un area mayor
disminuyendo en las piernas por lo que no se ajusta a los parametros

manejados por éste método. ()

Otro método que se utiliza es el area del dorso de la mano del paciente que
representa alrededor del 1% de TBSA, el porcentaje de TBSA quemada puede
conocerse de manera aproximada si se calcula el numero de manos que caben

en la quemadura.

Con el diagrama de quemaduras de Lund y Browder se obtiene un calculo

mas preciso del porcentaje de TBSA. Este método permite hacer un diagrama



de la quemadura segun su extension y profundidad, asi como calcular la
profundidad de cada quemadura. Estas tablas se ajustan segun la edad, lo que
permite cambiar el porcentaje de TBSA para nifios con edades de 0, 1, 5, 10 y
15 afios.

La profundidad de la quemadura se describe en grados (primero, segundo o

tercero) o por la profundidad de la piel lesionada.

Las quemaduras de primer grado solo afectan la epidermis, por lo general
son causadas por luz ultravioleta, el eritema solar es el ejemplo mas comun, la
piel quemada esta dolorosa y enrojecida, y no se forman ampollas, sana en 7

dias sin formacion de escara.i1,2)

Las quemaduras de espesor parcial, o de segundo grado, se subdividen en
superficiales y profundas. Las quemaduras superficiales de espesor parcial, o
superficiales de segundo grado, afectan a la epidermis y parte de la dermis; no
asi a las capas mas profundas, como foliculos pilosos y glandulas sudoriparas
y sebaceas. Casi siempre estas quemaduras son producidas por liquidos
calientes. Hay formacion de ampollas, bajo las cuales la piel se encuentra roja
y humeda y la quemadura es muy dolorosa al tacto, cuando se rompen las
ampollas, la herida estara humeda, estas lesiones cicatrizan en 14 a 21 dias y
pueden dejar escara o0 no, dependiendo de su extension.a,2)

Las quemaduras de segundo grado profundas, o quemaduras profundas de
espesor parcial, afectan capas mas profundas de la dermis, hay dafio a
foliculos pilosos, y glandulas sudoriparas pero sus porciones mas profundas
sobreviven, las causas mas frecuentes de quemaduras profundas de segundo
grado son por liquidos calientes, vapor, aceite o flamas. Puede ser dificil
diferenciarlas de las quemaduras de espesor total. La piel presenta ampollas o
chamuscamiento y esta hipersensible. La cicatrizacion tarda de 3 a 4 semanas,
se forma una escara cuyo tamafo depende de la extension y profundidad de la

piel lesionada, a veces se requiere de reparacion quirdrgica. (1.2)



Las quemaduras de tercer grado, o de espesor total, afectan toda la piel
(epidermis y dermis), llegan a la grasa subcutanea y destruyen todas las
estructuras dérmicas. Las causas mas frecuentes son por flama, vapor o aceite
caliente, la piel queda chamuscada, indolora y de consistencia como de cuero,
estas quemaduras no sanan de manera espontanea; se necesitan reparacion
quirdrgica, injertos cutaneos o ambos y, por lo comun, hay retraccion cicatrizal

importante. (1,2)

Las quemaduras de cuarto grado son las que afectan toda la piel, grasa
subcutanea, musculo y hueso, se tratan de lesiones devastadoras que al igual

que las anteriores ponen en peligro la vida. (1,2)

La American Burn Association agrupa las quemaduras en graves,
moderadas y menores, las personas en menor peligro son aquellas de entre 10
y 50 afos de edad, mientras que las de mayor riesgo tienen, menos de 10 y
mas de 50 afios, asi mismo otros pacientes considerados en riesgo son
aguellos que presentan trastornos médicos subyacentes como cardiopatias,

diabetes o problemas pulmonares crénicos. (1,2,3)

Se define como quemaduras graves a las de espesor parcial que afectan mas
de 25% de TBSA en el grupo de 10 a 50 afios de edad , o mas del 20% de
TBSA en niflos menores de 10 afios o adultos mayores de 50afios, las

gquemaduras de espesor total en 10% de TBSA en cualquier persona. (1-3)

Las quemaduras de espesor parcial de 15 a 25% de TBSA en el grupo de 10 a
50 afios y de 10 a 20% en el grupo de menos de 10 y mas de 50 afos,
guemaduras de espesor total en un 10% de TBSA en cualquier persona gue no
afecten cara, pies o0 perineo y quemaduras circunferenciales de las

extremidades. (1-3)



Las lesiones menores, se tratan de manera ambulatoria, afectan menos del
15% de TBSA en el grupo de edad de 10 a 50afios, o 10% en menores de 10
afios o mayores de 50, las quemaduras de espesor total de menores de 2% de
TBSA en cualquier persona, sin lesiones agregadas. (1-3)

La piel humana si bien esta colonizada por una variedad de hongos y bacterias,
proporciona una barrera eficaz ante la penetracion microbiana y la subsiguiente
infeccién de los tejidos subyacentes, sin embargo, una vez que esta barrera es
alterada debido a una herida, las probabilidades de colonizacién e invasion del

tejido normalmente estéril por microorganismos incrementa drasticamente. (1)

En el caso de heridas traumaticas, térmicas o cronicas, el potencial de
colonizacion e infeccion se incrementa no solo como el resultado de la
alteracion de la eficaz barrera sino también por la presencia de escara no
vascularizada que proporciona el entorno para el crecimiento de

microorganismaos. (4)

La tasa de infeccion se relaciona normalmente al tipo de herida, cuidados
generales de la herida y a una gran variedad de factores del huésped. La
buena practica clinica es la que mantiene una incidencia relativamente baja de
infecciones en las heridas, la profilaxis antimicrobiana es importante para
reducir la carga bacteriana de la herida y por tanto facilitar la cicatrizacion de
ésta, una vez que una herida se infecta el proceso de cicatrizacion se retrasa,
ademas de prolongar la debilidad del paciente, este retraso también incrementa

los costos de manejo del paciente.

La resistencia bacteriana a los antibiéticos cada vez se convierte en un
problema mayor en todas las zonas del mundo. Con una creciente frecuencia
los organismos que se aislan tienen escasa sensibilidad a los antibidticos o

solo son sensibles una gama muy reducida de ellos. 4,5,6)

La colonizacién de heridas por organismos resistentes a los antibioticos es un
reto significativo para la comunidad sanitaria, el tratamiento de infecciones
resistentes puede ser abordado mediante tratamientos tépicos a base de plata,
la resistencia de las cepas es dificil de encontrar en preparaciones de metales

nobles y en particular de plata. (s,6)



La plata es un agente antimicrobiano ampliamente conocido, utilizado en
medicina clinica desde la mitad del siglo XIX. La experiencia clinica sobre el
uso de la plata durante mas de un siglo, ha establecido la seguridad de este

agente antimicrobiano.

Sin embargo a pesar de ser un efectivo agente antimicrobiano, las viejas
preparaciones que la contienen requieren ser reemplazadas constantemente,
esto sin contar que la actividad y funcionalidad del medicamento se inactiva por
efectos ambientales y pueden propiciar un efecto inflamatorio o de reaccién
alérgica, tomando en cuenta que la aplicacion de dicha sustancia en forma de
crema produce una seudo escara que retrasa el proceso de cicatrizacion y

delimitacion de las lesiones. @,6-9)

La funcion antimicrobiana de la plata se basa en la interferencia de la cadena
respiratoria de los citocromos, los iones de plata interfieren con los
componentes del sistema de transporte de electrones ligando el DNA e

inhibiendo su replicacion.

Al igual que otros metales pesados, la plata es toxica para los microbios
envenenando las enzimas que intervienen en la respiracion bacteriana y los

sistemas de transporte de electrones en la membrana bacteriana.

Para ser bactericida debe de estar en solucion y su eficacia depende de la
concentracion de los iones de plata presentes en la solucién; es un efectivo
agente antimicrobiano contra bacterias aerobias, anaerobias, gram positivas y
negativas, asi como algunos hongos y virus, cuenta con propiedades
antiinflamatorias con reacciones menos evidentes que con la plata coloidal. La
sulfadiazina de plata y el nitrato de plata liberan plata en una concentracién por
arriba de las 3200ppm (la plata de la sulfadiazina se libera méas lentamente que
la del nitrato) aunque son rapidamente inactivadas por accion de compuestos

quimicos. (10-12)

En las unidades de quemados la sulfadiazina de plata se aplica cominmente 2
veces al dia y el nitrato de plata hasta mas de 12 veces en un dia con todo el
mecanismo de trauma y desconfort ya que debe retirarse completamente con
una variedad de técnicas como son los bafios esto ha demostrado ser

doloroso, sin tomar en cuenta que la sulfadiazina argéntica provoca maceracion



de la piel y retarda el proceso de reepitelizacion aumentando los dias estancia

y la lentitud en cuanto al progreso de sanacion y recuperacion. (12-15)

Desde 1970 Ricketts y colaboradores propusieron que para que la plata no
fuese inactivada por iones de cloro que se encuentran en la superficie de tejido
deberia de encontrarse en su forma Ag° que es inactivada no tan rapidamente.
(12-15)

Existen apdsitos que contienen plata en su minima expresion o nanocristalina.
Estos apositos constan de una maya de rayon poliéster absorbente entre 2
capas de polietileno de alta densidad revestidas de plata. Este apdsito libera
30 veces menos plata que cualquier producto topico que contenga sulfadiazina
0 nitrato de plata. La plata es rapidamente liberada por su forma nanocristalina

cuando entra en contacto con el agua. (15-18)

Las prueba realizadas in Vitro han demostrado la efectividad de la plata
nanocristalina en el combate a las infecciones asi como mejor cicatrizacién y
delimitacion de las lesiones obteniendo resultados en menos de 7 dias,
teniendo como ventaja el cambio de apésito cada 5-7 dias, lo que disminuye el
miedo y trauma por la curacion ya que solo hay que humedecerlo o mantenerlo

himedo de manera constante. (18)

La definicion de nanotecnologia es la aplicacion de nanociencia al estudio de
las propiedades Unicas de la materia que se manifiestan a nanoescala (1-100
nanometros o a una billonesima parte de un metro), los metales nobles son un
grupo de metales que resisten la corrosion y la oxidacion, dentro de éste grupo
se encuentra el cobre (Cu), la plata (Ag), Oro (Au), platino (Pt) y
ocasionalmente el paladio (Pd) y el Iridio (Ir), éstos metales tienen propiedades
medicinales y juegan un papel importante en el desarrollo de medicamentos y

aparatos médicos. (19)

La capa medica nanocristalina esta basada en un método propio de
aplicacién de una delgada pelicula de nanocristales de un metal noble sobre

materiales ya conocidos.

Esta técnica produce desordenes atomicos a nivel molecular que liberan iones

con propiedades fisicas diferentes, tal es el caso de la plata.



Para éste aposito se utiliza una camara de vacio donde la plata pura es
bombardeada con iones positivos para liberar atomos independientes, éstos
son activados por una sustancia conocida como puede ser el plasma, estos
atomos a su vez son recondensados a una forma de estructuras
nanocristalinas de alta energia que se colocan sobre substratos como lo es el
polietileno de alta densidad fibra no adherente usada en vendajes para el
manejo de lesiones como quemaduras de primero y segundo grado, heridas,
ulceras por presion, ulceras venosas Yy lesiones provocadas por diabetes

mellitus. (19-20)

La plata convencional esta compuesta por cristales largos, usualmente
microcristales de 1-2 micrones, éstos cristales se disuelven lentamente lo que
limita su actividad, en contraste la plata procesada con nanotecnologia y
utilizada en cuidados de heridas, presenta cristales mas pequefios de 1-100
nanomicras, lo que aumenta el estado de biodisponibilidad, energia y
solubilidad.

La malla con plata nanocristalina se desarrollé6 para el manejo de heridas de
diferente etiologia.

Anteriormente se ha comentado ya la composicion de dicha malla. Las
contraindicaciones del producto son alergia a la plata asi como pacientes que
seran expuestos a corrientes eléctricas por la alta conductividad de la plata, los
efectos adversos son raros entre ellos la ALGIRIA que es la hiperpigmentacion
transitoria de la piel sana expuesta a esta malla. El producto se comercializa en
2 presentaciones “simple” y “7” en donde se agregan 2 capas mas de rayon y

de plata. (19-20).

La intencion del estudio fue demostrar que existe una alternativa de manejo
eficiente, en donde se reducirian dias estancia, costos, y tiempo de
recuperacion ademas de evitar en algunos  pacientes la hospitalizaciéon y

disminuir los costos de manejo.



l. MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio de corte experimental en la Unidad de Quemados
Béasicos del Hospital Pediatrico de Tacubaya durante un periodo de 3 meses
que comprendio de diciembre del 2005 a febrero del 2006.

Se integraron dos grupos: el grupo A (Experimental) tratado con apdsitos de
plata nanocristalina y el grupo B manejado de forma tradicional con sulfadiazina
de plata, se incluyeron todos los pacientes que presentaron quemaduras de
2do grado superficial y profundo sin importar la causa (escaldadura, contacto,
fuego directo) y de menos de 10% de superficie corporal quemada, asi mismo
gue no hubiesen tenido contacto con otro tipo de medicamentos topicos sobre
las lesiones y de no mas de 48hrs de evolucion.

El grupo A se manejo con apositos de plata nanocristalina, la forma de manejo
para éste grupo consistié de la siguiente manera, el dia de ingreso lavado y
debridacion de las lesiones, secado y aplicacion de aposito de plata
nanocristalina (previamente humedecido en solucion inyectable) sobre el area
de lesion la cual se cubria con apositos de algodén humedos para después
vendarse, la accion del apésito de plata nanocristalina no puede llevarse a
cabo si éste se encuentra seco por lo que fue necesario mantener medo dicho
aposito mediante la aplicacién diaria de solucion inyectable a los apdsitos de
algodén con recambio diario de vendas esto se realizo alrededor de 5 dias
fecha en que se debia de realizarse el cambio de aposito retirandolo
totalmente, desbridando y colocando uno nuevo con la técnica ya comentada.
En promedio se realizaron 2 cambios de aposito de plata nanocristalina por

paciente.

Para el grupo B (Control) se realizaron igualmente debridacion y curacion de
las lesiones el dia de ingreso con secado de éstas Yy aplicacion de
sulfadiazina de plata, para posteriormente cubrir las lesiones con apésitos de
algoddn y posteriormente vendaje, las curaciones y recambios de medicamento
para este grupo se realizaron cada 3er dia, con la técnica ya comentada.

Las curaciones para ambos grupos se realizaban en tina con agua e isodine,

personal debidamente vestido con gogles, bata, cubre bocas y guantes, a los



pacientes se las aplico sedacion al momento de las curaciones con midazolam
a dosis requerida.

En el grupo A se manejaron y analizaron 30 pacientes mientras que para el
grupo B se manejaron y analizaron 24 pacientes. Durante el estudio se
investigaron ademas dias estancia, presencia de infecciones, numero de
aplicacion de medicamentos, cambio de apdsitos y el tiempo de recuperacion
Se realizo una base de datos apoyados en una cedula de recoleccion de datos,
nos apoyamos en el esquema de Lund y Browder para determinar y estimar la
superficie corporal quemada.

Las pruebas estadisticas utilizadas fueron medidas de tendencia central asi
como medidas de dispersién. Se utilizo la prueba de tabulacion y suma de
Wilcoxon para comparar las diferencias entre la sulfadiazina de plata y el
aposito de plata nanocristalina en términos de aplicacion y cambio de
apositos. La prueba de Hodgest-lehman estimo la diferencia de la media la cual
correspondio al 95% de los intervalos de confiabilidad.

La prueba de Chi cuadrada se aplico y ajusto continuamente para calcular los
intervalos de diferencia en el porcentaje de los pacientes hospitalizados entre el
grupo de plata nanocristalina y el de sulfadiazina de plata con un 95% de
confiabilidad.

Una falta en el modelo de tiempo debié de ajustarse para evaluar las
diferencias en la superficie corporal quemada vy el tiempo de recuperacién
entre ambos grupos. El diagrama de Kaplan-Meier se utilizo para estimar el
tiempo promedio de recuperacion. La prueba de medicion de rango se uso
para comparar la diferencia en el tiempo de recuperacion (dias) entre ambos
grupos. La prueba de Wilcoxon (estratificada para los vendajes) se usé para

evaluar cualquier diferencia entre los porcentajes de quemadura.



l. RESULTADOS

El objetivo del estudio fue demostrar que existe una alternativa de manejo mas
eficiente que la tradicional, el estudio incluyé porcentaje de pacientes
hospitalizados, tiempo de hospitalizacion, numero de aplicacion del
medicamento, nimero de cambios del medicamento y el tiempo de curacién
(dias).

Un total de 54 pacientes participaron en el estudio, de éstos 30 se manejaron
con plata nanocristalina y 24 se manejaron con sulfadiazina de plata, ambos
grupos presentaron similitudes en cuento a edad, sexo y etiologia de la
quemadura a excepcion del porcentaje lesionado en promedio que fue mayor
en

el grupo de sulfadiazina.

La edad promedio de los pacientes tratados con plata nanocristalina fue de
34.6meses en comparacion con los 34.2 meses para los pacientes del grupo
control.

El porcentaje en promedio de superficie corporal quemada por nifio fue del
4.4% para plata nanocristalina en comparacion con un 6.4% para sulfadiazina
de plata.

Los 30 pacientes manejados con plata nanocristalina (100%) presentaron
guemaduras de 2do grado superficial y profundo. De los 24 pacientes
manejados con sulfadiazina de plata 20 de ellos presentaron quemaduras de
2do grado superficial y profundo (83.3%), y el resto (16.7%) presentd

guemaduras de 2do grado superficial.

De los 30 pacientes manejados con plata nanocristalina 27 de ellos (93.1%)
presentaron quemaduras por escaldadura y los otros 2 (6.9%) fueron por
contacto el otro paciente presento quemadura por fuego directo. De los 24
pacientes manejados con sulfadiazina de plata, 23 de ellos (95.8%)
presentaron lesiones por escaldadura y solo 1 (4.2%) por contacto.



Solo 1 paciente de los manejados con plata nanocristalina (3.3%) requirio de
injerto, mientras que 2 del grupo de sulfadiazina (8.3%) lo requirieron.

Resultados de hospitalizacion

De los 24 pacientes manejados con sulfadiazina de plata (100%) todos
ameritaron hospitalizacion su manejo, de los pacientes manejados con plata
nanocristalina se hospitalizaron a 17 pacientes (56.7%) mientras que 13 de

ellos (43.3%) se manejaron ambulatoriamente. (tabla 2)

Hubo diferencias minimas entre el tiempo de hospitalizacion de los pacientes
gue se manejaron con plata nanocristalina y los manejados con sulfadiazina de
plata, se reporto una p < 0.001 con un 95% de confiabilidad (abla 3a) , la
diferencia fue de menos del 43.3% , presentandose un intervalo menor del
61.1% y superior del 25.6%.

Para los pacientes hospitalizados manejados con plata nanocristalina el tiempo
promedio de estancia fue de 13 dias, a diferencia de los 12.5 dias para los
paciente que se manejaron con sulfadiazina de plata, mas del 40% de los
pacientes manejados con plata nanocristalina no requirieron de hospitalizacion

ya que se manejaron como ambulatorios. (tabla 38)

Numero de aplicaciones y cambio de medicamento.

En la tabla 4A se muestran las sumas de los nimeros de cambios de apositos
y vendajes asi como las aplicaciones de medicamento, hubo evidencia
significativa de que los pacientes manejados con plata nanocristalina
requirieron menos cambios de apdsitos en comparacion con el grupo de
pacientes manejados con sulfadiazina de plata en quienes en promedio se
realizaron 5 cambios de apoésitos durante la estancia, la p obtenida es de <
0.001. (tabla 48) Similarmente hubo evidencias significativas de que los pacientes
manejados con plata nanocristalina requirieron menor cantidad de
medicamento en comparacion con el otro grupo la diferencia fue de 4al en

promedio para una p<0.001. (tabla 4c)



Tiempo de curacion.

Hubo diferencias significativas en el tiempo de recuperacion entre ambos
manejos (p=0.007). El tiempo estimado de recuperacién para el grupo de
sulfadiazina de plata fue de un 47% mas largo que con el grupo de plata
nanocristalina. El intervalo de confiabilidad corresponde al 95%, no se
reportaron evidencias de que el tiempo de recuperacion dependiera

directamente de la superficie corporal total guemada, la p obtenida fue de 0.5.
(tabla 6)
La prueba de medicion de rango confirmo estos hallazgos, en donde se aprecio

una diferencia significativa en el tiempo de recuperacién, el tiempo promedio
para el grupo de plata nanocristalina fue de 10 dias mientras que para el otro
grupo manejado con sulfadiazina fue de 14.5 dias.

No se encontraron ni se reportaron infecciones en ningun grupo. Los pacientes
manejados ambulatoriamente con plata nanocristalina desde el inicio
presentaron las mismas caracteristicas de recuperacién que los manejados

intrahospitalariamente.



l. DISCUSION

Un problema importante en el manejo tradicional del paciente quemado es la
necesidad de permanecer hospitalizado para que el proceso de curacion
pueda llevarse a cabo, sin tomar en cuenta el riesgo a infeccion que esto

conlleva.

La introduccion y disponibilidad de nuevos productos brindan alternativas de
manejo, el aposito de plata nanocristalina se vislumbra como un alternativa de
manejo mas eficiente que la sulfadiazina de plata, los resultados obtenidos en
el presente estudio demuestran la eficacia del aposito sobre la crema, es de
destacar que cerca del 43% de los paciente manejados con aposito de plata
nanocristalina no requirieron de hospitalizacion y fueron manejados en su

domicilio a diferencia del grupo control.

El tiempo de recuperacion, el nimero en el cambio de apdsitos y aplicaciéon de
medicamentos asi como de curaciones realizadas a cada paciente varia
significativamente de un grupo a otro, siendo menor el grupo de pacientes
manejados con plata nanocristalina ya que por la presentacién y disponibilidad
de la plata las curaciones y los cambios de aposito se realizan cada 5 dias a
diferencia de la sulfadiazina que requiere de cambiarse al menos cada 2 dias,
lo que impacta de manera importante en la economia del hospital ya que el

100% de los pacientes amerita hospitalizacion.

Otro punto importante que arroja el estudio es el tiempo de curacién, se
demostré que los pacientes manejados con plata nanocristalina presentaron
una recuperacion en menor tiempo que el grupo de sulfadiazina.
Psicolégicamente el permanecer en su domicilio y no en un hospital es un

aliciente para el paciente.

Un reciente estudio realizado por Peters D., Verchere reporta resultados
similares, confirman que el aposito de plata nanocristalina es una alternativa de

manejo superior que la sulfadiazina de plata, ya que permite el manejo



ambulatorio de los pacientes, mejora la calidad de vida durante el proceso de
curacion ya que permanecen con sus familiares y no se requieren tantos

cambios ni curaciones como con la sulfadiazina.

Otro importante estudio realizado por K.C. Bhol et al., Dunn et al. Se enfocé
en el tiempo de curacién ya que encontraron propiedades antiinflamatorias en
el aposito de plata nanocristalina que acelera el proceso de reepitelizaciéon y
por ende la curacién del paciente, disminuyendo asi los dias de estancia

hospitalaria y reduciendo también los costos por paciente.

Como se comento anteriormente el aposito de plata nanocristalina es una
alternativa de manejo viable ya que ademdas de fungir como una barrera
antimicrobiana eficiente y promover la rapida reepitelizacién del tejido dafiado
permitira mantener hospitalizados solo a los paciente que lo ameriten ya que
un gran porcentaje de los pacientes podrian manejarse ambulatoriamente lo
que impactaria favorablemente en la economia de los hospitales que manejen
quemados ya que los costos de manejo disminuirian considerablemente dando

la oportunidad de invertir en otras areas que asi lo requieran.

Encontramos dos costos, costo beneficio para el hospital ya que al disminuir los
costos d atenciébn podra invertir en otras éareas, y el costo social que
beneficiara al paciente al no mantenerlo hospitalizado mejorando su estado

animico y su calidad de vida durante su proceso de curacion.



l. ANEXOS

Tabla I: ANALISIS ESTADISTICO
CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

Plata
nanocristalina sulfadiazina Total

Sexo

Masculino 19 (63.3%) 12 (50%) 31 (57.4%)

Femenino 11 (36.7%) 12 (50%) 23 (42.6%)

Total 30 (100%) 24 (100%) 54 (100%)
Edad (meses)

Media 34.6 34.2 34.4

Mediana 24.0 20.5 24.0

Std 335 34.4 33.6

Minimo 6.0 3.0 3.0

Méaximo 132.0 132.0 132.0

Total 30 24 54

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital Pediatrico Tacubaya, 2005-2006.



Tabla Il: ANALISIS ESTADISTICO CARACTERISTICAS DE LAS QUEMADURAS

Plata
nanocristalina Sulfadiazina Total
SUPERFICIE CORPORAL QUEMADA (%)

Media 4.4 6.4 5.3
Mediana 4.0 6.8 5.0
Std 2.6 21 2.6
Minimo 2.0 25 2.0
Maximo 10.5 10.5 10.5
total 30 24 54

GRAVEDAD/SEVERIDAD
2do grado / Superficial y profundo
2do grado / Superficial

total

CAUSA
Contacto
Escaldadura

Total

INJERTADOS
Si
No

Total

TIPO DE PACIENTES
Hospitalizados
Ambulatorios

Total

30 (100%)
0

30 (100%)

2 (6.9%)
27 (93.1%)

29 (100%)

1 (3.3%)
29 (96.7%)

30 (100%)

17 (56.7%)
13 (43.3%)

30 (100%)

20 (83.3%)
4 (16.7%)

24 (100%)

1 (4.2%)
23 (95.8%)

24 (100%)

2 (8.3%)
22 (91.7%)

24 (100%)

24 (100%)
0

24 (100%)

50 (92.6%)
4 (7.4%)

54 (100%)

3 (5.7%)
50 (94.3%)

53 (100%)

3 (5.6%)
51 (94.4%)

54 (100%)

41 (75.9%)
13 (24.1%)

54 (100%)

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital pediatrico Tacubaya 2005 - 2006



Tabla IlIA: PORCENTAJE DE PACIENTES HOSPITALIZADOS

Porcentaje de cada tratamiento 95% intervalo de confianza
Plata
Comparacion nanocristalina SSD Diferencia Valor P Minimo Maximo
Plata nanocristalina - SSD 56.7 100.0 -43.3 <0.001 -61.1 -25.6

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital Pediatrico Tacubaya 2005 — 2006.

Tabla IlIB: NUMERO DE DIAS EN EL HOSPITAL

Plata
nanocristalina SSD Total
Tiempo de hospitalizacién (dias)
Media 125 14.0 13.4
Mediana 13.0 12.5 13.0
Std 5.2 5.6 5.4
Minimo 5.0 7.0 5.0
Maximo 26.0 25.0 26.0
Total 17 24 41

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital Pediatrico Tacubaya 2005 — 2006.



Tabla IVA: NUMERO DE APLICACIONES Y CAMBIO DEL MEDICAMENTO

Plata
nanocristalina sulfadiazina Total

APLICACIONES

Media 1.7 7.0 4.1

Mediana 2.0 6.5 3.0

Std 0.8 29 3.3

Minimo 1.0 4.0 1.0

Méaximo 3.0 13.0 13.0

Total 29 24 53
CAMBIOS

Media 2.8 7.0 4.6

Mediana 3.0 6.5 4.0

Std 0.7 2.9 2.9

Minimo 2.0 4.0 2.0

Méaximo 4.0 13.0 13.0

Total 30 24 54

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital Pediatrico Tacubaya 2005 — 2006.



Tabla IVB: DIFERENCIAS EN EL NUMERO DE APLICACIONES DEL APOSITO Y EL
MEDICAMENTO (ESTADISTICA)

Intervalo de confianza del 95%

Comparacion Diferencia media Valor de P Menor mayor

Plata nanocristalina - SSD -5.00 <0.001 -6.00 -4.00

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital Pediatrico Tacubaya 2005 — 2006.

Tabla IVC: DIFERENCIAS EN EL NUMERO DE CAMBIOS DE APOSITO Y ELMEDICAMENTO
(ESTADISTICA)

Intervalo de confianza del 95%

Comparacion Diferencia media Valor de P menor mayor

Plata nanocristalina - SSD -4.00 <0.001 -5.00 -3.00

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital Pediatrico Tacubaya 2005 — 2006.



Tabla V: TIEMPO DE RECUPERACION EN DIAS (PROMEDIOS)

Plata
nanocristalina sulfadiazina Total
Tiempo de recuperacién (dias)

Media 10.0 16.5 13.0
Mediana 10.0 145 11.0
Std 3.9 8.2 6.9
Minimo 5.0 6.0 5.0
Maximo 21.0 32.0 32.0
Total 29 24 53

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital Pediatrico Tacubaya 2005 — 2006.

Nota: un paciente de los manejados con plata nanocristalina permanecié hospitalizado 26 dias
ya que amerito injerto

Tabla VI: TIEMPO DE RECUPERACION EN DIAS (ESTADISTICA)

Relacién del Intervalo de confianza del 95%
tiempo de
Valor de P recuperacion Menor Mayor
Sulfadiazina : Plata nanocristalina 0.007 1.47 1.11 1.94
Superficie corporal quemada 0.502 1.02 0.97 1.07

FUENTE: Cuestionario a pacientes. Hospital Pediatrico Tacubaya 2005 — 2006.
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GRAFICO 5: DIAS PROMEDIO DE RECUPERACION EN AMBOS GRUPOS
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Il. ASPECTOS CONCEPTUALES

2.1. Antecedentes
(Sintesis de revisién bibliografica, incluye marco de referencia -delimitacion del mbito epidemiolégico, socioeconémico, geogréafico, temporal, etc.- y marco tedrico-conceptual: definiciones,
categorias, indicadores, metodologias, resultados previos, etc-. Requiere al menos 15 referencias de los Gltimos 5 afios)

La pérdida de capas de la piel secundarias al contacto con sustancias u objetos calientes asi como corrosivos y fuego directo se conoce
como quemadura, ésta se va a definir por su profundidad y extension, las cuales dependen del agente que la produjo, su temperatura y la
duracion a la exposicion.

A temperaturas mayores de 45°C (113°F) hay dafio celular, debido a la desnaturalizacidn de las proteinas, se dice que la quemadura tiene
tres zonas, el area mas dafiada o zona de coagulacion, es la que estuvo en contacto con la fuente de calor; ahi el tejido se destruye y los
vasos sanguineos se trombosan.

La siguiente zona adyacente es la de estasis, en la que hay congestion de sangre, cuando persiste la estasis en los tejidos en esa zona es
posible que aumente la hipoxia y la isquemia histicas.

La siguiente zona adyacente y Ultima es la de hiperemia o inflamacion; en esta zona hay mayor flujo sanguineo, el dafio es minimo y se
recuperara en pocos dias.

La extension de la quemadura se cuantifica por el porcentaje de area quemada con respecto al area de superficie corporal total (total body
surface area, TBSA). Un método para calcular la TBSA en los adultos y algunas veces aplicable a los nifios es la regla de los nueves, este
método divide al cuerpo en segmentos que representan alrededor del 9% de TBSA o multiplos de ese porcentaje, como se comenta
previamente éste método se utiliza basicamente en adultos ya que en lactantes y nifios la cabeza tiene un area mayor disminuyendo en
las piernas por lo que no se ajusta a los parametros manejados por éste método.

Otro método que se utiliza es el area del dorso de la mano del paciente que representa alrededor del 1% de TBSA, el porcentaje de TBSA
quemada puede conocerse de manera aproximada si se calcula el nimero de manos que caben en la quemadura.

Con el diagrama de quemaduras de Lund y Browder se obtiene un célculo mas preciso del porcentaje de TBSA. Este método permite
hacer un diagrama de la quemadura segun su extensidn y profundidad, asi como calcular la profundidad de cada quemadura. Estas tablas
se ajustan segun la edad, lo que permite cambiar el porcentaje de TBSA para nifios con edades de 0, 1, 5, 10 y 15 afios.

La profundidad de la quemadura se describe en grados (primero, segundo o tercero) o por la profundidad de la piel lesionada.

Las quemaduras de primer grado sélo afectan la epidermis, por lo general son causadas por luz ultravioleta, el eritema solar es el ejemplo
mas comdun, la piel quemada esta dolorosa y enrojecida, y no se forman ampollas, sana en 7 dias sin formacion de escara.

Las quemaduras de espesor parcial, 0 de segundo grado, se subdividen en superficiales y profundas. Las quemaduras superficiales de
espesor parcial, o superficiales de segundo grado, afectan a la epidermis y parte de la dermis; no asi a las capas mas profundas, como
foliculos pilosos y glandulas sudoriparas y sebaceas. Casi siempre estas quemaduras son producidas por liquidos calientes. Hay
formacion de ampollas, bajo las cuales la piel se encuentra roja y himeda y la quemadura es muy dolorosa al tacto, cuando se rompen
las ampollas, la herida estard himeda, estas lesiones cicatrizan en 14 a 21 dias y pueden dejar escara o no, dependiendo de su
extension )

Las quemaduras de segundo grado profundas, o quemaduras profundas de espesor parcial, afectan capas mas profundas de la dermis,
hay dafio a foliculos pilosos, y glandulas sudoriparas pero sus porciones mas profundas sobreviven, las causas mas frecuentes de
quemaduras profundas de segundo grado son por liquidos calientes, vapor, aceite o flamas. Puede ser dificil diferenciarlas de las
quemaduras de espesor total. La piel presenta ampollas o chamuscamiento y esté hipersensible. La cicatrizacion tarda de 3 a 4 semanas,
se forma una escara cuyo tamafio depende de la extension y profundidad de la piel lesionada, a veces se requiere de reparacion
quirdrgica. .2)

Las quemaduras de tercer grado, o de espesor total, afectan toda la piel (epidermis y dermis), llegan a la grasa subcutanea y destruyen
todas las estructuras dérmicas. Las causas mas frecuentes son por flama, vapor o aceite caliente, la piel queda chamuscada, indolora y de
consistencia como de cuero, estas quemaduras no sanan de manera espontanea; se necesitan reparacion quirirgica, injertos cutaneos o
ambos y, por lo comun, hay retraccion cicatrizal importante.u.»

Las quemaduras de cuarto grado son las que afectan toda la piel, grasa subcutanea, masculo y hueso, se tratan de lesiones devastadoras
que al igual que las anteriores ponen en peligro la vida. 2

La American Burn Association agrupa las quemaduras en graves, moderadas y menores, las personas en menor peligro son aquellas de
entre 10 y 50 afios de edad, mientras que las de mayor riesgo tienen, menos de 10 y mas de 50 afios, asi mismo otros pacientes
considerados en riesgo son aquellos que presentan trastornos medicos subyacentes como cardiopatias, diabetes o problemas pulmonares
Cronicos. .z




Se define como quemaduras graves a las de espesor parcial que afectan mas de 25% de TBSA en el grupo de 10 a 50 afios de edad , o
mas del 20% de TBSA en nifios menores de 10 afios 0 adultos mayores de 50afios, las quemaduras de espesor total en 10% de TBSA en
cualquier persona.us

Las quemaduras de espesor parcial de 15 a 25% de TBSA en el grupo de 10 a 50 afios y de 10 a 20% en el grupo de menos de 10 y mas
de 50 afos, quemaduras de espesor total en un 10% de TBSA en cualquier persona que no afecten cara, pies o perineo y quemaduras
circunferenciales de las extremidades.us

Las lesiones menores, se tratan de manera ambulatoria, afectan menos del 15% de TBSA en el grupo de edad de 10 a 50afios, 0 10% en
menores de 10 afios 0 mayores de 50, las quemaduras de espesor total de menores de 2% de TBSA en cualquier persona, sin lesiones
agregadas. w9

La piel humana si hien esta colonizada por una variedad de hongos y bacterias, proporciona una barrera eficaz ante la penetracion
microbiana y la subsiguiente infeccion de los tejidos subyacentes, sin embargo, una vez que esta barrera es alterada debido a una herida,
las probabilidades de colonizacion e invasion del tejido normalmente estéril por microorganismos incrementa drasticamente. ()

En el caso de heridas traumaticas, térmicas o cronicas, el potencial de colonizacién e infeccidn se incrementa no solo como el resultado
de la alteracion de la eficaz barrera sino también por la presencia de escara no vascularizada que proporciona el entorno para el
crecimiento de microorganismos. e

La tasa de infeccién se relaciona normalmente al tipo de herida, cuidados generales de la herida y a una gran variedad de factores del
huésped. La buena practica clinica es la que mantiene una incidencia relativamente baja de infecciones en las heridas, la profilaxis
antimicrobiana es importante para reducir la carga bacteriana de la herida y por tanto facilitar la cicatrizacion de ésta, una vez que una
herida se infecta el proceso de cicatrizacion se retrasa, ademas de prolongar la debilidad del paciente, este retraso también incrementa
los costos de manejo del paciente. La resistencia bacteriana a los antibiéticos cada vez se convierte en un problema mayor en todas las
zonas del mundo. Con una creciente frecuencia los organismos que se aislan tienen escasa sensibilidad a los antibiéticos o solo son
sensibles una gama muy reducida de €llos. use

La colonizacién de heridas por organismos resistentes a los antibiéticos es un reto significativo para la comunidad sanitaria, el tratamiento
de infecciones resistentes puede ser abordado mediante tratamientos topicos a base de plata, la resistencia de las cepas es dificil de
encontrar en preparaciones de metales nobles y en particular de plata. s

La plata es un agente antimicrobiano ampliamente conocido, utilizado en medicina clinica desde la mitad del siglo XIX. La experiencia
clinica sobre el uso de la plata durante mas de un siglo, ha establecido la seguridad de este agente antimicrobiano. Sin embargo a pesar
de ser un efectivo agente antimicrobiano, las viejas preparaciones que la contienen requieren ser reemplazadas constantemente, esto
sin contar que la actividad y funcionalidad del medicamento se inactiva por efectos ambientales y pueden propiciar un efecto inflamatorio
o de reaccion alérgica, tomando en cuenta que la aplicacidn de dicha sustancia en forma de crema produce una seudo escara que retrasa
el proceso de cicatrizacion y delimitacion de las lesiones. «ss

La funcién antimicrobiana de la plata se basa en la interferencia de la cadena respiratoria de los citocromos, los iones de plata interfieren
con los componentes del sistema de transporte de electrones ligando el DNA e inhibiendo su replicacion. Al igual que otros metales
pesados, la plata es toxica para los microbios envenenando las enzimas que intervienen en la respiracion bacteriana y los sistemas de
transporte de electrones en la membrana bacteriana. Para ser bactericida debe de estar en solucion y su eficacia depende de la
concentracion de los iones de plata presentes en la solucion; es un efectivo agente antimicrobiano contra bacterias aerobias, anaerobias,
gram positivas y negativas, asi como algunos hongos y virus, cuenta con propiedades antiinflamatorias con reacciones menos evidentes
que con la plata coloidal. La sulfadiazina de plata y el nitrato de plata liberan plata en una concentracién por arriba de las 3200ppm (la
plata de la sulfadiazina se libera més lentamente que la del nitrato) aunque son répidamente inactivadas por accion de compuestos
quimicCos. o1y

En las unidades de quemados la sulfadiazina de plata se aplica cominmente 2 veces al dia y el nitrato de plata hasta mas de 12 veces en
un dia con todo el mecanismo de trauma y desconfort ya que debe retirarse completamente con una variedad de técnicas como son los
bafios esto ha demostrado ser doloroso, sin tomar en cuenta que la sulfadiazina argéntica provoca maceracion de la piel y retarda el
proceso de reepitelizacion aumentando los dias estancia y la lentitud en cuanto al progreso de sanacion y recuperacion. a1

Desde 1970 Ricketts y colaboradores propusieron que para que la plata no fuese inactivada por iones de cloro que se encuentran en la
superficie de tejido deberia de encontrarse en su forma Ag® que es inactivada no tan rapidamente. a1

Existen apdsitos que contienen plata en su minima expresion o nanocristalina. Estos ap6sitos constan de una maya de rayon poliéster
absorbente entre 2 capas de polietileno de alta densidad revestidas de plata. Este aposito libera 30 veces menos plata que cualquier
producto tépico que contenga sulfadiazina o nitrato de plata. La plata es rapidamente liberada por su forma nanocristalina cuando entra en
contacto con el agua. as1s




Las prueba realizadas in vitro han demostrado la efectividad de la plata nanocristalina en el combate a las infecciones asi como mejor
cicatrizacion y delimitacion de las lesiones obteniendo resultados en menos de 7 dias, teniendo como ventaja el cambio de apdsito cada
5-7 dias, lo que disminuye el miedo y trauma por la curacién ya que solo hay que humedecerlo 0 mantenerlo himedo de manera
constante. s

La definicion de nanotecnologia es la aplicacion de nanociencia al estudio de las propiedades Unicas de la materia que se manifiestan a
nanoescala (1-100 nanometros 0 a una billonesima parte de un metro), los metales nobles son un grupo de metales que resisten la
corrosion y la oxidacion, dentro de éste grupo se encuentra el cobre (Cu), la plata (Ag), Oro (Au), platino (Pt) y ocasionalmente el paladio
(Pd) y el Iridio (Ir), éstos metales tienen propiedades medicinales y juegan un papel importante en el desarrollo de medicamentos y
aparatos médicos. s

La capa medica nanocristalina esta basada en un método propio de aplicacién de una delgada pelicula de nanocristales de un metal
noble sobre materiales ya conocidos. Esta técnica produce desordenes atdmicos a nivel molecular que liberan iones con propiedades
fisicas diferentes, tal es el caso de la plata. Para éste aposito se utiliza una cdmara de vacio donde la plata pura es bombardeada con
iones positivos para liberar atomos independientes, éstos son activados por una sustancia conocida como puede ser el plasma, estos
atomos a su vez son recondensados a una forma de estructuras nanocristalinas de alta energia que se colocan sobre substratos como lo
es el polietileno de alta densidad fibra no adherente usada en vendajes para el manejo de lesiones como quemaduras de primero y
segundo grado, heridas, ulceras por presion, ulceras venosas Y lesiones provocadas por diabetes mellitus. usz)

La plata convencional esta compuesta por cristales largos, usualmente microcristales de 1-2 micrones, éstos cristales se disuelven
lentamente lo que limita su actividad, en contraste la plata procesada con nanotecnologia y utilizada en cuidados de heridas, presenta
cristales mas pequefios de 1-100 nanomicras, lo que aumenta el estado de biodisponibilidad, energia y solubilidad. La malla con plata
nanocristalina se desarrolld para el manejo de heridas de diferente etiologia. Anteriormente se ha comentado ya la composicién de dicha
malla. Las contraindicaciones del producto son alergia a la plata asi como pacientes que seran expuestos a corrientes eléctricas por la alta
conductividad de la plata, los efectos adversos son raros entre ellos la ALGIRIA que es la hiperpigmentacion transitoria de la piel sana
expuesta a esta malla. El producto se comercializa en 2 presentaciones “simple” y “7" en donde se agregan 2 capas mas de rayon y de
plata. (19-20)

2.2. Planteamiento del problema (en coherencia con los antecedentes y bajo una descripcion estructurada, se argumenta para fundamentar la pregunta de investigacion)

¢ Es el apbsito impregnado con plata nanocristalina una alternativa terapéutica mas eficiente para reducir dias estancia, tiempo de
recuperacion e inducir el manejo ambulatorio del paciente quemado?

2.3. Justificacion (aspectos gue sustentan la necesidad de realizar la investigacion (magnitud, trascendencia, vulnerabilidad del problema, factibilidad del estudio, etc.)

El manejo del paciente quemado implica para la unidad una inversién importante tanto en tiempo y personal humano como en material,
sin tomar en cuenta el tiempo hospitalario que se invierte en cada paciente, debido al proceso de curacion y manejo de las quemaduras,
que se basa en la realizacién de lavados continuos (cada 3er dia) para remover los residuos de los medicamentos topicos utilizadas asf
como los detritus celulares, exudados y fibrina generados en la lesion por el proceso cicatrizal, siendo éste método no del todo efectivo
ya que hay pacientes que por la manipulacion continua y la estancia hospitalaria prolongada llegan a presentar infecciones, esto sin tomar
en cuenta el sangrado que se genera con cada curacion lo que dependiendo de la extension puede generar anemia. Cabe mencionar que
la estancia hospitalaria para el paciente puede prolongarse si la lesion es muy profunda y requiere de injerto. Tomando en cuenta esto y
pensando en la saturacidn con la que cuenta el servicio y el estrés generado en el paciente al encontrarse lejos de su familia y su hogar,
el grupo de damas voluntarias de la unidad ha propuesto el uso de un producto comercial consistente en una malla de polietileno con plata
nanocristalina, como alternativa en el manejo de dichos pacientes, este método de manejo tiene la ventaja de cambiarse cada 5 dias y
dependiendo de la extension y la zona dafiada se puede valorar el manejo domiciliario, el propdsito de realizar éste estudio es comprobar
la eficacia de este tratamiento como alternativa de manejo en la unidad de quemados de éste hospital asi como determinar si el tiempo de
recuperacion es menor que con el manejo tradicional y verificar si existe 0 no infeccion, para tal motivo contamos con el apoyo de la
unidad en cuanto a espacio fisico, recursos materiales y humanos a excepcion de la malla que sera adquirida y donada por el grupo de
damas voluntarias de ésta unidad.

De resultar favorable, lograriamos que la sala de quemados basicos aloje solamente a los pacientes que ameriten hospitalizacion
disminuyendo la saturacion que constantemente se presenta, ademas de brindar una nueva alternativa de manejo a los pacientes, tanto
dentro como fuera del hospital ya que se reduciria el niamero de curaciones y los efectos adversos de éstas, el tiempo de cicatrizacion, y
secundario a esto el tiempo de estancia de los pacientes que se encuentren hospitalizados. A su vez el costo dia/paciente se reduciria
significativamente.




2.4 Hipétesis (de trabajo) y consecuencias verificables (respuesta tentativa a la pregunta de investigacion -cuando sea
pertinente- y aspectos especificos para su verificacion en la realidad.

El apdsito impregnado con plata nanocristalina es una alternativa terapéutica mas eficiente para reducir dias
estancia, tiempo de recuperacion e inducir el manejo ambulatorio del paciente quemado, que con el manejo
tradicional.

2.5. Objetivos: (finalidad por alcanzar con la investigacion)

2.5.1. General

Evaluar la eficacia del apésito de plata nanocristalina en el manejo y tiempo de cicatrizacion de las quemaduras en pacientes pediatricos
del Hospital Pediatrico Tacubaya.

2.5.2. Especificos

0 Determinar el tiempo de estancia hospitalaria

Determinar el tiempo en el proceso de cicatrizacion

Determinar la presencia de infecciones

Determinar la presencia de escaras y fibrina

Determinar &reas cruentas extensas por mal proceso cicatrizal

o Evaluar las quemaduras que se pueden manejar en el domicilio
3.1. Caracteristicas metodolégicas del estudio:
3.1.1 Area de Investigacion

©o0o0oO0o

Biomedica Xx__| Clinica xx_ | Farmacoldgica [ ] Epidemiolégica [ ] Sociomédica
Servicios de Salud Educativa Otra; especificar:

3.1.2. Disefio del estudio Observacional: Experimental:

Indagatorio: Transversal Descriptivo Pre - experimental

Estudio de caso Longitudinal Comparativo Cuasi - experimental
Dx. situacional Prospectivo Casos y controles Ensayo clinico controlado
Metanalisis Retrospectivo Cohorte XX | Experimental
Inv. Bibliografica Ambispectivo Ensayo comunitario

3.2. Definicion del Universo (dentificacion del la poblacion objeto del estudio incluyendo tiempo, lugar y persona)

Paciente quemados captados en urgencias y aquellos que ingresen a la sala de quemados basicos con quemaduras por escaldadura y
fuego directo de menos del 10% de SCQ que no afecten cara ni genitales y sean candidatos a la aplicacion y manejo con plata
nanocristalina
3.2.1. TipOZ Finito Infinito l:l (El tipo de universo esta relacionado con las pruebas estadisticas aplicables y el alcance de los resultados)
3.2.2. Definicién de unidades de observacion (caracteristicas relevantes de los sujetos de estudio; en caso de dos 0 méas grupos, establecer criterios para cada uno)
3.2.2.1. Criterios de Inclusion

Pacientes con:
Quemaduras por fuego directo, contacto y por escaldadura de 2do grado superficial y profundo
Que involucren menos del 10% de SCQ.
Sin presencia de infecciones agregadas.
Que presenten quemaduras de menos de 24 hrs de evolucion.
Que presenten menos de 48 hrs con cualquier otro manejo.
Cualquier area del cuerpo quemada excepto cara y genitales.

O o0oo0o0O0O0

3.2.2.2. Criterios de Exclusion
Pacientes con:
0 Quemaduras en cara y genitales.
0 Presencia de quemadura infectadas.
0 Quemaduras de mas de 24 hrs de evolucion.
0 Quemaduras de lery 3er grado.
0 Aplicacion de substancias y medicamentos por mas de 48 hrs.
Quemaduras de mas del 10% SCQ
3.2.2.3. Criterios de Interrupcion
3.2.2.4. Criterios de Eliminacion
Quemaduras de 3er y ler grado
Alergia a la plata
3.2.3. Disefio de la muestra
3.2.3.1. Tamafio de la muestra (cuando se requiera muestrear el universo, presentar formula matematica, sustitucién y resultado, de lo contrario s6lo se anotara “Censo”)
Censo de pacientes con los criterios de inclusidn referidos, durante el periodo de campo.
TipO de muestreo (procedimiento para seleccionar a los sujetos. En estudios comparativos especificar el procedimiento de asignacion a los direfentes grupos de estudio)




No aplica

Probabilistico: Aleatorio simple

Deterministico: Intencional | xx

Sistematico Estratificado

Por cuota Accidental

Por conglomerado [ |

Polietapico [ |

3.3. Determinacion de variables (propiedades especificas de los sujetos u objetos de estudio, que se van a medir)
3.3.1. Operacionalizacic')n de variables (para cada variable, vgr: tipo -dependiente, independiente, Interviniente- especificar su captacién, medicion, control y analisis)

~ VARIABLE TIPO DEFINICION OPERACIONAL ESCALADE CALIFICACION FUENTE ANALISIS /
(Indice / indicador) MEDICION (en forma genérica) | CONTROL
Plata Nanocristalina Independiente | apositos que constan de una maya de | Cualitativa Uso de aposito Porcentaje
rayon poliéster absorbente entre 2 nominal
capas de polietileno de alta densidad
revestidas de plata
. Eficacia en términos | Dependientes
de: Periodo de estancia hospitalaria
o0 Dias estancia Cuantitativa | N° dias MTC,MD
Periodo de tiempo de recuperacion | discontinua
0 Tiempo de N° dias MTC,MD
recuperacion Periodo de tiempo de cicatrizacién Cuantitativa
0 Tiempo de discontinua | N° dias MTC,MD
cicatrizacion Presencia de gérmenes en la
0 Infeccion quemadura Cuantitativa | Presente Porcentaje
discontinua S
Lesiones dérmicas como Cualitativa
o Escarao consecuencia del declbito y residuos | nominal Presente
Fibrina proteicos propios de la cicatrizacion Presente Porcentaje
0 Areas S
Cruentas Porcentaje
De control Cualitativa S
Afios cumplidos nominal N° afios
Peso en kilogramos Cualitativa Kilos y gramos Pruebas de
Edad Estado nutricional del menor nominal Hipotesis
Peso MTC,MD
Estado Nutricional MTC,MD
Porcentaje
Cuantitativa S
discontinua
Cuantitativa Pruebas de
continua hipétesis
Cualitativa
ordinal

3.4. Procedimientos para recoleccidn de datos: El Investigador con apoyo del personal de la Unidad de Quemados Basicos solicitara
consentimiento informado a los padres o tutores del menor para incluirlo en el estudio. Una vez que se autorice se aplicara una Cédula de
recoleccion de datos con las variables que se especifican en el cuadro previo, se realizara la aplicacion de la plata nanocristalina y las

sucesivas mediciones a fin de evaluar la mejoria en el paciente. Se llevaré un archivo fotografico como soporte de la evaluacion.

3.4.1. Fuentes e instrumentos para recoleccion de datos: (especificar y anexar copia, vgr. revisién de expedientes, toma de muestras, encuesta, cédula, li0sta de cotejo)

Cédula de Recoleccion de datos
Esquema de Lund y Browder

Archivo fotografico
3.4.2.Instrumentos validados: Si| xx No No aplica Especificar:
3.4.3. Prueba piloto: Si No No aplica | xx | Especificar:

3.5. Procesamiento estadistico:

3.5.1. Plan de tabulacion. (procedimiento para recuento de datos, esquemas de tabulacién y graficos)
Se elaborara base de datos en Excel y en SPSS para la captura de datos, andlisis estadistico y elaboracion de presentaciones gréficas.

3.5.2. Plan de analisis estadistico:

3.5.2.1. Estadistica descriptiva: (medidas de resumen, segiin tipo de variable y escala de medicion)
Porcentajes, Medidas de Tendencia Central, Medidas de Dispersion
3.5.2.2. Estadistica analitica o Inferencial: (pruebas que se ocuparan segin tipo de variables: en su caso, hipdtesis estadisticas y procedimientos de prueba)




Pruebas de Hipétesis acordes al tamafio de la poblacion gue se incluya en el estudio.
IV. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD
4.1. Riesgo de la Investigacion: Sinriesgo | | Riesgo minimo Riesgo mayor al minimo | |

4.2. Cobertura de aspectos gticos (procedimiento para observancia de principios éticos y justificacion para su clasificacion de riesgo; Carta de Consentimiento Informado)

4.3. Medidas de seguridad para los sujetos de estudio

Curacion individual, uso de material estéril, sedacion y analgesia previa curacion.
Uso de guantes, bata y cubre bocas

Consentimiento Informado

4.4. Medidas de seguridad para los investigadores o personal participante
Uso de guantes, bata y cubre bocas

Consentimiento Informado

4.5, Otras medidas de seguridad necesarias; (ambientales, etc.)

En la Unidad de Quemados Basicos se cuenta con medidas de control de ingreso de familiares.
V. ASPECTOS LOGISTICOS

5.1. Etapas del estudio (describir en forma genérica las actividades, por etapa de la investigacion)
l. Elaboracion de protocolo
Il. Registro de Protocolo
. Fase de campo: aplicacion de la plata nanocristalina y recoleccion de datos

V. Captura y analisis de datos
V. Elaboracién del Informe Final (Tesis)
V. Entrega de Tesis

5.1.1. Cronograma (anexar esquema de las actividades por fechas en que se habran de desarrollar)
Se anexa

5.2. Recursos humanos (personas que van a participar ysus actividades en el estudio)
Investigador
Personal médico y paramédico de la Unidad de Quemados Basicos
Realizaran la evaluacion inicial de la lesidn, asi como las curaciones, humidificacion de los apdsitos y cambios de éstos en el tiempo establecido
5.3. Recursos materiales (istado de material y equipo con la cantidad que sera empleada en el estudio)
O aposito de plata nanocristalina (donado por grupo de damas voluntarias de la unidad)
apositos secos
vendas
tela adhesiva
agua inyectable
batas
guantes
gorros
cubre bocas
tijeras
O camara fotografica
5.4. Recursos fisicos (descripcion de las instalaciones donde se llevara a cabo la investigacion)
Unidad de Quemados Basicos del Hospital Pediatrico Tacubaya

OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO

5.5. Financiamiento:  Autofinanciado Interno Externo (Anexar lista detallada de costos y fuente patrocinadora)
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VII. ANEXOS

(Relacion y presentacion de documentos que acomparian al protocolo; Carta de Consentimiento Informado, Cronograma, Instrumento de medicién, instructivos, etc.)

(Informacion manuscrita y autografa)

Nombre y firma del Investigador:

Fecha de entrega a la Secretaria Técnica del Cuerpo Colegiado:

Sello y firma de recibo en la Secretaria Técnica del Cuerpo Colegiado:
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