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Il DEFINICION DEL PROBLEMA:

En el presente estudio se analizara la eficacia el tratamiento de heridas
complejas, con el uso de un sustituto dérmico bilaminar construido con un
componente dérmico a base de un compuesto de colageno de tendon
bovino reticulado y glucosaminoglucanos; y una capa exterior de Silastic
temporal, que se retira antes de realizar el autoinjerto definitivo; ésto
aunado al uso de sistemas de presion negativa.1 Aunque ya existe en el
mercado este sustituto dérmico en forma comercial, no se han hecho
estudios para analizar el posible efecto sinérgico del sistema de presion
negativa. Los mejores candidatos para utilizar este binomio son en
pacientes con heridas complejas, en los que el tiempo de adosamiento y
exito de este sustituto dérmico es fundamental. El tratamiento de heridas
complejas tiene como objetivo el rapido tratamiento a la pérdida de la
superficie cutanea para disminuir comorbilidades propias y evitar las
complicaciones producidas por la cicatrizacion de segunda intencion,

especialmente en pacientes con secuelas de quemaduras.?

Por tal motivo, se busca acelerar la integracion del sustituto dérmico, el
cual, segun las caracteristicas y modos de uso proporcionado por los
desarrolladores de éstos productos, asi como en los multiples estudios a
mediano y largo plazo del uso de éstos, se ha evidenciado que se debe de
aplicar en una herida desbridada quirdargicamente, que porporcione el medio
necesario para que los vasos sanguineos y las células del lecho de la
herida pueda remodelar el sitio dafado. Cuando estas células migran a la
matriz porosa que provee el sustituto dérmico, el colageno se absorbe y se
sustituye con el colageno producido a partir de las propias células del
paciente,esto de una forma lenta. Con un tiempo de aproximadamente 21

dias, el andamio es finalmente remodelado por las células del paciente. ®



El cierre completo de la herida se produce por células epidérmicas las
cuales migran desde los bordes de la herida. O en heridas mas grandes, es
necesaria la colocacién de un injerto autdlogo de piel espesor delgado.
Logrando el cierre de la total de la herida en aproximadamente 30 dias.

El sistema de presion negativa es muy utilizado como tratamiento para
heridas cronicas, por sus propiedades de estimular la formacion de tejido de
granulacion, aumentar las mitosis y la angiogénesis. Esto aunado a evitar la
formacion de hematomas y manteniendo el ambiente de la herida sin
excesos de humedad. Estos puntos son de gran ayuda para los sustitutos
dérmicos, pues las mas comunes complicaciones reportadas en el fallo de
los sustitutos dérmicos son los malos lechos, hematomas y seromas. Se le
suma a esto, la menor tasa de infeccion por el arrastre mecanico de
bacterias por parte del sistema de presion negativa. Otra complicacion
comun de los sustitutos dérmicos son el mal adosamiento al lecho de la
herida, siendo este otro punto a favor de utilizar el sistema de presién
negativa, y asi lograr el contacto total con el lecho.?

Por lo tanto se evalud la sinergia de utilizar el sistema de presidn
negativa y sustitutos dérmicos en heridas complejas en nuestro medio,
estandarizando el tiempo de la sinergia y se describieron los resultados y
los hallazgos presentados en éste estudio.

M. MARCO TEORICO:

Las heridas complejas se han descrito o mencionado en forma comun
en la literatura, aunque no se han desarrollado criterios especificos para asi
clasificarlas. Se han descrito caracteristicas de las heridas complejas, una o
mas de las siguientes condiciones deben estar presentes para una herida
sea clasificada como un tipo de "compleja":



1 - Amplia pérdida del tegumento es un criterio importante y a
considerar como la mas importante, ademas de si se trata de una herida
aguda o croénica. Las heridas cronicas se definen como las heridas que no
han cicatrizado en 3 meses, y por lo general tienen un patron comun de la

complejidad.

2 - La infeccion es con frecuencia presente como una
complicacion en las heridas cronicas y en si misma puede ser la causa del

problema que di6 lugar a la pérdida de tejido.

3 - Viabilidad comprometida de los tejidos superficiales (necrosis),
o signos de deterioro de la circulacion sanguinea, ya sea venosa o arterial;

localizados o extensos; que conducen a una gran pérdida de tejido.

4 - Asociacion con patologias sistémicas que impiden la curacion
de heridas y no logran sanarse con atencion sencilla ademas de que

requieren una atencion especial.

Las quemaduras podrian incluirse en este grupo de heridas complejas,
pero tradicionalmente estan separados de este grupo, basicamente debido
a que las quemaduras han sido consideradas como una condicién especial,
que deben ser tratadas en centros de quemados especializados. Pero por
definicion son heridas complejas.?

El beneficio y accion de las matrices dérmicas, como Integra®, ha sido
bien documentada, sobretodo en pacientes con quemaduras profundas. *°
Integra® (Integra LifeSciences, Plainsboro, NJ), es una plantilla de
regeneracion dérmica, la cual se diferencia de los demas sustitutos
dérmicos en que se compone de dos capas, una con funcion "dérmica" la
cual es un material sintético, con una capa porosa de colageno bovino
reticulado tipo | y de condroitin-6-sulfato, esto cubierto por una capa con
funcién "epidérmica" la cual es una hoja de silicona semipermeable
Después de la implantacion, esta hoja se sustituye con autoinjerto de grosor

delgado una vez que la capa dérmica ha vascularizado.



A diferencia de otros sustitutos dérmicos (Strattice y AlloDerm), Integra®
no tiene un vestigio de canales por vascularidad interna y en su lugar se
caracteriza por su porosidad aleatoria (diametro medio de poro, de 30 a 120

um)."!

Esta porosidad del Integra®, le da ventajas en cuanto a la
vascularizacion del componente dérmico por parte del lecho de la herida
receptora, al tener mas espacio y posibilidades que los componentes
dérmicos no sisténticos, que soélo presentan porosidades de la vasculatura
remanente. A pesar de esta ventaja, se logra la vascularidad aceptable en
19+4 dias, en condiciones favorables del lecho, esto demostrado en

modelos experimentales.'?

Las fases de la cicatrizacion normal de las heridas en el organismo se
han reproducido en los sustitutos dérmicos, y han sido mejor descritos en
Integra®. El examen histolégico ha mostrado las distintas fases de la
integracion de los injertos, en la integracion de Integra®: (1) imbibicion, (2)
la migracion de fibroblastos, (3) la neovascularizacién, y (4) de

remodelacion y maduracion.™

La primera fase, la imbibicion, comienza dentro de los primeros minutos
de la aplicacion de la matriz dérmica a la herida; los intersticios se llenan de
fluido de la herida que contiene células sanguineas. La fibrina en el fluido de
la herida (exudado) fomenta la adherencia de la matriz para el lecho de la
herida, que se observa minutos después de la aplicacioén. La segunda fase,
la migracion de fibroblastos, comienza con la aparicion de células en el dia
7 en la base de la matriz. Tanto la morfologia y las caracteristicas
especiales de tincidn sugieren que estas células son miofibroblastos, que

utilizan las fibras de colageno de la matriz dérmica como un andamio. En la



tercer semana, los miofibroblastos se asientan a lo largo de los intersticios

de la matriz y comienzan a producir colageno.

La tercera fase, la neovascularizacidn, se inicia al final de la segunda
semana con la migracion de células endoteliales positivas para los
marcadores endoteliales CD31 y CD34. Las cuales forman lumenes, que se
requieren para suministrar sangre y nutrientes para apoyar los fibroblastos,
esto a la tercer semana. Al final de la cuarta semana, la neovascularizacion
esta bien establecida. La cuarta fase, la remodelacion y la maduracion, se
inicia después de la cuarta semana de aplicacion Integra®. La matriz es
invadida de fibroblastos, y los intersticios se llenan de colageno nuevo, el
cual sustituye gradualmente el colageno de la matriz. EI nuevo colageno es
indistinguible de la dermis histolégicamente normal. A principios de esta
fase, los neodermis vuelve mas gruesa que la dermis normal, pero en los
meses posteriores, se hace mas delgado y mas flexible. Durante esta etapa,
el autoinjerto se vuelve capaz de adherirse a la superficie de las neodermis
y la union dermo-epidérmica desarrolla crestas epiteliales. Sin embargo, no
hay estructuras anexas, terminaciones nerviosas, o fibras elasticas

presentes.’

La terapia de presion negativa es util tanto para la primera como para la
segunda etapas histologicas. Los pacientes se sientan comodos y se
pueden movilizar, sin restricciones, inmediatamente después de la
aplicacion. McEwan inform6 el primer uso clinico de la terapia de presion
negativa, con el objetivo de mejorar la adherencia de la matriz a el lecho de
la herida.’ En su experiencia inicial en cinco pacientes, el autoinjerto en las
neodermis, se realizo a las 3 a 4 semanas. Jeschkle fue capaz de disminuir
el intervalo antes de autoinjerto a 10 dias, utilizando una combinacion de
sellador de fibrina y la terapia de presion negativa. Sin embargo, no se
evalug la tasa de éxito del injerto. ™°



A pesar de las grandes cualidades de los sustitutos dérmicos, en la
practica, la falta de integracion sigue siendo un problema significativo.
Recientemente, la aplicacion de los sistemas de presion negativa se ha
utilizado para mejorar la integracion de los injertos de piel. Se puede utilizar
no solo para preparar el lecho de la herida, sino también, mas
significativamente, directamente sobre los injertos de piel o los sustitutos

dérmicos para mejorar la integracion.®

Se ha descrito un aumento significativo de tejido de granulacion en
heridas tratadas con sistemas de presion negativa,17 esto aunado a que con
ultrasonido Doppler se ha demostrado una mejoria en la perfusion de la
herida.’® Esto sugiere que los sistemas de presion negativa pueden
estimular la perfusion y la angiogénesis, pero no se ha dilucidado el
mecanismo. Aunque se sabe mucho del efecto de la fuerza mecanica
aplicada a las células, los efectos directos de la presion negativa aplicada
en funcidon de la célula endotelial ha establecido que la presion negativa
tiene un potente efecto sobre el fenotipo de las células endoteliales que
promueven la migracion y proliferacion de ellas. Se ha demostrado,
ademas, que el sistema con presidn negativa intermitente es superior sobre
presion negativa continua en cuanto a la formacion de neovascularidad en

el sustituto dérmico."®

El Injerto de piel posterior a la colocacion Integra® se realiza
generalmente en 2 a 4 semanas, en grandes injertos de 3 a 4 semanas
aproximadamente. 223 Esto se cree que es la cantidad de tiempo necesario
para proporcionar suficiente crecimiento vascular para apoyar un injerto de
piel. Estos cuatro estudios representan experiencia con 278 pacientes en
multiples centros. 2°?® E| desarrolador de Integra® recomienda esperar al

menos 3 semanas antes del injerto.



En cuanto al comportamiento de estos sustitutos dérmicos a largo plazo
se han descrito en diversos estudios; Moiemen, por su parte, ha hecho un
analisis a dos afos, encontrando fibras de colagena bien organizadas,
alineadas paralelamente, en el 39-52% de las veces analizadas. Este hecho
corresponde con el resultado de su encuesta con la satisfacciéon del
paciente con la elasticidad de la piel tratada, la cual fue de satisfaccion de
60%. Sin embargo todas las fibras de colagena tenian una composicion
anormal. Ademas de encontrar en la mayoria de los casos regeneracion
nerviosa, aunque solo a nivel profundo; lo que explica el hecho de
percepcion por el paciente solo a la palpacidon profunda.®® Aunque esta
malformacion de colagena, contrasta con la observacion de colagena nativa
del Integra® en estudios de seguimiento a 7 anos, lo que confirma la gran

importancia de este andamio para la regeneracion dérmica.?®

Las lesiones complejas de tejidos blandos, de etiologia traumatica son
comunes. Estas lesiones son el resultado de cizallamiento de los planos
tisulares, tales como la unién entre el musculo y hueso. La reparacion
tradicional implica desbridamiento seguida de un injerto de piel o
reconstruccion con colgajo. Muchas lesiones de este tipo, sin embargo, se
extienden al hueso o tenddon. Ademas la disminucidén vascularizacion del
lecho de la herida puede comprometer el éxito de las reparaciones
tradicionales, como los injertos. Adicionalmente, comorbilidades médicas
hacen algunos pacientes malos candidatos para la reconstrucciéon con
colgajo. Por tal motivo se han realizado ensayos clinicos, del uso de
Integra® con éxito mayor de 80% de los pacientes.?” En cuanto a la tasa de
éxito de este tratamiento, complicaciones y tipo de heridas complejas, se ha
reproducido en la poblacion pediatrica en todos los parametros de forma

similar. 28
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V. JUSTIFICACION:

El presente proyecto plantea la sociedad de dos recursos, presentes en
el Hospital Central Sur de Alta Especialidad (HCSAE) de Pemex, para el
tratamiento de heridas complejas. Esto debido a los resultados reportados
en la literatura mundial en cuanto a porcentaje de éxito, asi como en la
disminucién de tiempo necesario para el tratamiento, de estas heridas

complejas.

Debido a los analisis histolégicos que se han desarrollado, se basa el
éxito de este sinergismo, el hecho del aceleramiento de la angiogénesis, asi
como la optimizacion de la humedad y exudado de la herida. Estos hechos
aunados a disminucion de la tasa de infecciones por factores mecanicos,
son los que suman para motivar a realizarlos en la poblacion de nuestra
institucion, ademas de estandarizar los criterior de inclusion para los
candidatos para este tratamiento, proponer un tiempo menor de integracion
de sustituto dérmico y homogenizarlo, para establecer una secuencia de

tiempos establecidos para éste tratamiento.

Las heridas complejas son patologias comunes, y que desarrollan un
desgaste tanto econdmico para la institucion, como fisico y emocional al
paciente y familia involucrada. Al ser reportado en la literatura con un éxito
aceptable con gran disminucién de los tiempos de tratamiento, se llevo
acabo en heridas complejas para acortar el proceso de curacion de las
mismas. Con ésto, se realizé una descripcion de los resultados obtenidos.
Por tal motivo, al ser un estudio piloto se evalu6 el instrumento, que es la
sinergia comentada. La ausencia de una hipdtesis en el estudio, deja
abierto un abanico de posibilidades de resultados a obtener.

11



V.

VL.

OBJETIVOS:

1. General:

La descripcion de los resultados obtenidos con la
sinergia de los sistemas de presion negativa y un sustituto
dérmico para el tratamiento de heridas complejas. Se
observo esta posible potencializacidn para mejorar los
tiempos de la preparacion del lecho de la herida compleja
en nuestro medio, y se comparo con lo descrito en la

literatura.

2. Particulares

Descripcidn del porcentaje de éxito tras la colocacion de
los injertos, posterior a la optimizacion del lecho con ésta

conducta.

. Descripcion de complicaciones o retrasos en el tratamiento

relacionada con el uso del sustituto dérmico y el sistema
de presion negativa.

TIPO DE ESTUDIO:

Estudio Piloto Descriptivo Observacional Longitudinal del Hospital

Central Sur de Alta Especialidad de Petroleos Mexicanos.

12



VII.

DISENO:

Es un estudio Descriptivo Observacional Longitudinal.

A. UNIVERSO: Se llevo a cabo el analisis con pacientes del Hospital

Central Sur de Alta Especialidad de Petroleos Mexicanos, que

cumplieron con los criterios para ser manejados con sustituto

dérmico, por presentar heridas complejas que ameritaron tratamiento

por nuestro servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva, del 1 de
Julio 2015 al 31 de Junio del 2016.

Muestra: Se incluyeron a los pacientes con heridas complejas que

ameritaron tratamiento con Integra, de los cuales se agrego el uso

del sistema de presion negativa, para su analisis.

B. CRITERIOS:

Inclusién: Pacientes con heridas complejas no
infectadas, que cumplan con las caracteristicas ya
mencionadas de:

1. Quemaduras de tercer grado

2. Heridas con compromiso profundo de la
dermis, o que se expongan tejidos
profundos.

3. Heridas con antecedente de cronicidad (3
meses 0 mas) por complicaciones ya sean
vasculares o infecciosas.

4. Heridas en pacientes con comorbilidades que
limiten el tratamiento alternativo de colgajos

locales o distales libres.
13



II. Exclusién: Pacientes que no cumplan con los
criterios de heridas complejas o que presenten
comorbilidades que retrasen su tratamiento
reconstructivo.

lll.  Eliminacién: Pacientes que no acepten ser parte de
este protocolo de tratamiento.

C. METODOS DE SELECCION DE LA MUESTRA:

Se seleccionaron a los pacientes que cumplieron con
alguno de los criterios mencionados y se les aplico el sistema de
presidbn negativa en heridas complejas que ameritaron el
tratamiento con sustituto dérmico Integra® en el Hospital Central
Sur de Alta Especialidad de Petréleos Mexicanos, se realizo la
evaluacion de la colocacion de injerto definitivo. Posteriormente
se realizé un analisis de los resultados para evaluar el porcentaje

de éxito del injerto y describir las posibles complicaciones.

D. DEFINICION DE VARIABLES:

|. Dependiente: Exito de la aplicacién del injerto tras la

preparacion del lecho con esta técnica combinada.
II.  Independientes: Heridas que cumplan con los

criterios antes mencionados de heridas complejas que

ameritaron esta sinergia de tratamiento.

14



E. MATERIAL Y METODOS:

l. Instrumentos a evaluar:

Se incluyeron en el estudio a pacientes que cumplieron con
uno de los criterios ya mencionados. Como sustituto dérmico
utilizamos Integra®, y se coloco el sistema de presion negativa
para evaluaros a los 14 dias posteriores que propusimos para la
colocacién del injerto definitivo, y determinamos la tasa de éxito
de la colocacién de dicho injerto epidérmico autdlogo de manera
temprana. La decision de colocar tal injerto se llevd a cabo al
observar el lecho de los pacientes, y catalogarlo como adecuado.
Esto ultimo al observar tejido de granulacion en el lecho de herida,
asi como la coloracion del mismo y la ausencia de tejidos
necroéticos o infectados. Una vez realizado esta observacion y
colocacidon del injerto, se analizaron los resultados obtenidos.
Posteriormente, se evalué en forma individual, la tasa de éxito y
viabilidad del injerto colocado, esto analizado como porcentaje de
integracion del injerto al lecho preparado, asi como la descripcion
de las complicaciones presentadas y resultados no esperados en

cada caso realizado.

F. TECNICA QUIRURGICA:

La colocacién de esta sinergia de tratamiento se realizé bajo
condiciones estériles y en quiréfano. Para la colocacion del sustituto
dérmico Integra®, se requiere de un acondicionamiento adecuado
del lecho de la herida; lo cual engloba un buen lecho quirurgico, con
tejido de granulacion vascularizado y sin complicaciones.
Inmediatamente después se colocod el sustituto dérmico al ser

favorable tal acondicionamiento.

15



Esta preparacion de la herida se realizd con técnica de presion
negativa, la cual aumenta la velocidad de formacion de tejido de
granulacién; o con tratamiento mecanico con curaciones seriadas.

Una vez logrado se coloco el sustituto dérmico.

Para la colocacion del sustituto dérmico se revis6 el tamario el
tamano de la herida y se emula recortandolo y sobrepasando el lecho
de la herida 0.2 cms. Se realizaron incisiones al azar de entre 5y 7
mms aproximadamente en la placa del sustituto dérmico, para una
mejor distribucion de la presion negativa y mejor adosamiento al
lecho de la herida. Se fij6 al borde de la herida y al lecho de la misma
y posteriormente se realizd la colocacion del sistema de presion
negativa a presion intermitente de 100 mmHg manteniéndose sellado

herméticamente para su correcto funcionamiento.

Posteriormente se realizO observacion del sustituto dérmico
Integra®, al retirar el sistema de presion negativa, antes los 21 dias
recomendados por la literatura; sugiriendo para nuestro estudio 14
dias. Se observd y se describieron las posibles complicaciones como
hematoma, infeccion o inadecuada coloracion del sustituto dérmico

que supondria mala vascularidad del mismo.

Si no se encontréo ninguna de las anteriores y la evolucion es
favorable, se realiz6 la colocacion del injerto de espesor parcial
delgado (0.006 - 0.008 pulgadas), con colocacion de injerto y
fijandose el mismo en los bordes del lecho, ademas, de la colocacion
del sistema de presion negativa de nueva cuenta, con esponja
microporada, a una presion intermitente de 100 mmHg, esto de forma
similar a como se colocé anteriormente. La valoracion final del
proceso, sera el resultado del injerto colocado, y describir la
integracion del mismo al lecho y su viabilidad.

16



VIIL.

En cuanto los pacientes con complicaciones y no viabilidad para
la colocacion del injerto, se realizo el tratamiento de la causa de ello,
en caso de requerirlo; como puede ser hematoma, infeccién o mala
vascularidad del sustituto dérmico para la recepcion del injerto
definitivo.

PROCESAMIENTO Y PRESENTACION DE LA INFORMACION

Los resultados del presente estudio se llevaron a cabo con el
analisis de lo que se obtuvo de utilizar esta comunion de sistema de
presidn negativa, sustituto dérmico y, en una ultima instancia, la
colocacion del injerto. Una vez hecha la observacion y descripcion de
los sucesos, se analizo el porcentaje de éxito de los injertos
colocados posterior a la combinacion del sustituto dérmico Integra®
mas el sistema de presion negativa, utilizado en modo intermitente.
Se realizé un analisis con los tiempos propuestos para el uso de

Integra® de forma auténoma.

Se analizo si la conducta de colocar el injerto antes de los 21 dias
recomendados del sustituto dérmico con el sistema de presion
negativa, conlleva menos complicaciones, o es similar al porcentaje
de complicaciones y éxito reportado al uso solitario del Integra®.
Ademas de la descripcion de complicaciones como son hematoma o
procesos infecciosos que se llegaran a presentar y valorar el
porcentaje de éxito en esos casos.

17



IX.

RECURSOS Y LOGISTICA

En la institucion Hospital Central Sur de Alta Especialidad
de Petrdleos Mexicanos, se cuenta con sustituto dérmico
Integra®, asi como de sistemas de presién negativa, para el
desarrollo de este proyecto. Ademas se han aseguraron
existencias de ambos para el desarrollo del mismo, y para
beneficio de los pacientes que se incluyeron en este proyecto.

CONSIDERACIONES ETICAS Y DE CONFIDENCIALIDAD

El presente estudio se realizd de acuerdo a los principios
generales estipulados en la declaracion de Helsinki (Asociacion
Médica Mundial 2008). Los datos que se generaron en la
investigacion seran utilizados solo con fines cientificos y no se dara
otro uso, salvo autorizacion previa, escrita y expresa de los
involucrados, ademas de los comités cientificos y de ética,
guardando la absoluta confidencialidad de los pacientes que accedan

a participar.

Todos y cada uno de los procedimientos estan de acuerdo a lo
estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud; Titulo Segundo, Capitulo I, Articulo
17, Seccidn lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son
aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son
significativas, entre las que se consideran: estudios radiologicos y
con microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que
se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos

dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirurgicos,
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XI.

extraccion de sangre 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores,
los que empleen métodos aleatorios de asignacidén a esquemas
terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros. Los
datos generados en esta investigacion fueron utilizados unicamente

con fines cientificos.

En cuanto a la proteccion de la informacion, todos los datos
recabados en el estudio, seran confidenciales. Se asignara un cédigo
a los expedientes de la investigacion por lo que el nombre de los
pacientes no aparecera en ninguno de los reportes que se elaboren
con la informacion obtenida. Se realizara el resguardo de la base de
datos de manera electrénica en una carpeta encriptada y cuyo
acceso solo sera permitido para el autor y tutores a lo largo del
proyecto. Al término del proyecto, la informacién sera guardada de la
misma manera y soOlo sera entregada para la realizacion de
protocolos adicionales bajo la autorizacion por escrito del autor o de
los tutores. Aunado al Consentimiento Informado, la informacién que
se va a utilizar, y quienes tendran acceso a ella, tendran las
condiciones que aseguren la confidencialidad de la misma y de
quienes participan en ellos durante el proyecto.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Al ser este un ensayo clinico no experimental, se utilizd el
consentimiento informado de la institucion Hospital Central Sur de
Alta Especialidad Pemex en el que se abordan los beneficios, riesgos
y posibles complicaciones con este tratamiento, el paciente, en caso
de no querer ser parte de este tratamiento sera excluido de este

estudio, como se ha comentado anteriormente.
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5 PEMEX
_ CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA LAVADO QUIRURGICO +
COLOCACION DE SUSTITUTO “SSPA

DERMICO + COLOCACION DE
SISTEMA DE PRESION NEGATIVA

CLAVE: -PFR.10 Propdsito: Derechos de los pacientes y su familia (PFR)

FECHA: HOJA: 1 de 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LAVADO QUIRURGICO + COLOCACION DE
SUSTITUTO DERMICO + COLOCACION DE SISTEMA DE PRESION NEGATIVA

Este es un documento de consentimiento informado que ha sido preparado por & senicio de Cirugia General del
Hospital Central Sur de &lta especialidad de Petrdleos Mexicanos, segln las bases de! consejo mexicano de cirugla plédstica
estética y reconstructive, para ayudare a informarle sobre el procedimiento antes mencionado, sus riesgos y los
fratamientos alternativos, tal como se estableca en la ley generel de salud bajo la nom-004-23a3-2012, del expedienta
clinico numerales 4.2 y 10.1 gue dice textualmente: “carta de consentimiento bajo informacidn, a los documentos escritos,
signados por el pacients o su regresente legal, mediante los cuales se acepte, bajo debida informacidn de los riesgos y
Heneficios esperados, un procedimiento medico o quirirgico con fines de diagnostico, terapéuticos o rehabilitatorios”

Es importante que lea esta informacidn de forma cuidadosa y completa. Por favor ponga sus inicales en cada
pdging, indicando asf que ha leido la paging, y firme el consentimiento para la cirugfa propuesta por su cirujano.

Nomiore del paciente: de afos de eded v
ndmero de ficha Nomibre del representante legal, familiar o allegado:
de afios de edad. Con domicilio en:
Teléfono ¥ W* de Ficha:
INFORMACION GENERAL

El procedimiento denominado LAVADO QUIRURGICO + COLOCACION DE SUSTITUTO DERMICO +
COLOCACION DE SISTEMA DE PRESION MEGATIVA consiste en realizar asec de la zona afectada y
colocacidn de los insumos comentados antericrmente, en el &rea de guirdfanc. Para dicho fin es necasario el
uso de anestesia tdpica, local, regional o general lo cual representa por si solo riesgos asociados tales como
anafilaxia, arritmia, necrosis cutdnea y lesidén vasculonerviosa derivada de la manipulacién de la aguja. Para tal
procedimiente se utilizan sustancias antisépticas tales como, jabdn, yodopovidona, clorhexidina, solucicnes de
hipoclorito de sodio ete, las cuales pueden provocar reaccidn alérgica en el paciente.

Por ditimo los riesgos més frecuentes gue conlleva dicho procedimiento serdn enumerados més
adelante, sin embargo no eliminan el riesgo de otras complicaciones no mencionadas en este documento.

FINALIDAD

Mejorar o mantener en condiciones limpias y sin secresiones el area afectada. Asi como mejorar o
evitar infecciones por patégenos diverses. Asi como tambien la mejoria de la herida compleja a tratar con base
a sustituto dermice de ultima generacion

BENEFICIO.

Como fratamiento en infecciones que lo requieran, asi como prevencidn de las mismas. Para el
tratamiente de la herida compleja

TRATAMIENTO ALTERNATIVO

Mantenerse con curaciones fuera de guiréfano, sin el beneficio de la sedacié y sin el beneficio de
acelerar el proceso de cicatrzacion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

VKIS DF SALUD PARA LAVADO QUIRURGICO + )

EETEIAL SN DE ALT COLOCACION DE SUSTITUTO “=SSPA
DERMICO + COLOCACION DE

SISTEMA DE PRESION NEGATIVA

i

CLAVE: -FFR.10 Propdsito: Derechos de los pacientes y su familia (PFR)

FECHA: HOJA: 2 de 4

RIESGOS
*  INFECCION
*  Absceso
*  Sangrado
*  Hematoma
*  Necrosis tsular.
«  Ansfilaga
*  Riesgos propios de la anestesia.
*  Resultado estético pobre.
*  Necesidad de reintervencién
*  Mecesidad de procedimientos avanzados de reconstruccidn tales como injertos, colgajos o el uso de materiales y
dispositives que promuevan una adecuada cublerta cutdnea.

CONSENTIMIENTO PARA CIRUGIA

ES IMPORTANTE QUE LEA CUIDADOSAMENTE LA INFORMACION ANTERIOR Y HAYAN SIDO RESPONDIDAS
TODAS 5US PREGUNTAS ANTES DE QUE FIRME EL CONSENTIMIENTO.

1.- Por la presente autorizo al equipo del servicio de Cirugla plastica y reconstructiva del Hospital Central Sur de Alta
Especialidad, para realizar un LAVADO QUIRURGICO + COLOCACION DE SUSTITUTO DERMICO +
COLOCACION DE SISTEMA DE PRESION NEGATIVA

2.- He laldo, comprendido y firmado las péginas de este documento.

3.- Doy fe de no haber omitido o alterado datos al exponer mi historial y antecedentes médico quirdrgicos, especialmente los
referidos a alergias y enfermedades o riesgos personales.

4.- Soy conscients que durante el curso de la operacidn y el tratamiento médico y anestesia pusden darse condicones
imprevistas que necesiten procedimientos diferentes a los propuestos. Por la presente autorizo a los cirujanos citados y
equipn quirdrgico a reslizar otros procedimientos en el ejercico de su juicio profesional necesano y deseable. La
autorizacidn gue oforga este parrafo incluird cualguier condicdn que requiera tratamiento y que no fuera conocida por el
cirujgno en el momento de iniciar el procedimiento.

L.- Doy & consentimiento para la administracidn de los anestésicos, hemoderivados que se consideren necasarios o
aconssjanles. Comprendo que cualquier forma de anestesia entrafia un riesgo y |a posibilidad de complicaciones, lesiones y
& weces la muerte.

&.- Estoy de acuerdo en gue no se me ha dado garantia por parte de nadie en cuanto &l resultado gue puede ser obtenido.

7.- Con fines de avance en la educacidn médica doy el consentmiento para la entreda de observadores en & guirdfano y
pusde ser filmada con fines centifices o didacticos

&.- Me ha sido explicado de forma comorensible:

a) El tratamiento citedo anteriormente o procadimiento a realizar.
b) Los procadimientos alternativos o métodos de tratamiento.
c} Los riesgos del procadimiento o tratamiento propuesto.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA LAVADO QUIRURGICO + o
COLOCACION DE SUSTITUTO “SSSPA
DERMICO + COLOCACION DE e
SISTEMA DE PRESION NEGATIVA
CLAVE: -PFR.10 Propdsito: Derechos de los pacientes y su familia (PFR)
FECHA: HOJA: & de 4

CONSENTIMIENTO REVOCADO

Nombre del paciente: de aflos de edad y
numero de ficha Mombre del representante legal, familiar o allegado:
de afios de edad. Con demicilic en:
y N" de Ficha:
En calidad de:
Revoco el consentimiento prestado en fecha ¥y no deseoc  proseguir el

tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado, eximiende de toda responsabilidad médico-legal al médico tratante y a

la Institucidn.
En México, D.F., a del mes de del 20
NOMBRE ¥ FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBERE Y FIRMA DEL PACIENTE
NOMBRE ¥ FIRMA TESTIGD NOMBRE ¥ FIRMA TESTIGO
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XIl.

RESULTADOS

Se ingresaron 7 pacientes en el estudio, los cuales cumplieron por
lo menos uno de los criterios de inclusién para herida compleja,
siendo candidatos a éste tratamiento. Las caracteristicas de las
heridas variaron en afeccion de tejido muy poco, esto manifestado
por la exposicion tendinosa, muscular, u 6sea en todas ellas. El
tamafio aproximadamente de pérdida cutanea fue de 25 cm? hasta
250 cm?, presentando una media con una desviacion estandar de
120.7+75 cm?. Dentro de estos 7 pacientes fueron 4 hombres y 3
mujeres, con edades desde los 9 afos hasta los 57 afos de edad,
con una media de 42.5+16 afos y una mediana de 50 afos. Tres
pacientes masculinos son trabajadores activos en la empresa y otro
jubilado, el cual se presenta como el unico paciente con enfermedad
cronicodegenerativo del estudio, con hipertension. Las 3 pacientes
femeninas, dos adultas y una menor, de 9 afos, no presentaron
comorbilidades asociadas. Los diagnésticos de éstas fueron, trauma
en pie izquierdo posterior a accidente automovilistico en la paciente
de 9 afios; fascitis en mano y antebrazo derecho en region dorsal,
posterior a herida en una paciente de 50 afos; y otra paciente de 54
anos de edad con artritis séptica en rodilla izquierda, la cual fué
manejada con curaciones, posterior a desbridamiento, por lo que se

ingreso al estudio.

En cuanto a los pacientes masculinos, todos dentro del padron de
trabajadores de la empresa tres activos y un jubilado, presentandose
el diagndstico de quemadura en dos pacientes; uno de tipo eléctrica
en un paciente de 57 afios de edad, con afeccion en ambas manos
siendo candidata para nuestro estudio una herida en mufieca
izquierda, con exposicién de tendones flexores; y otro paciente de
38 anos con quemadura de fuego directo, con afeccidén profunda en
dorso de mano derecha lo que amerito el tratamiento de nuestro

estudio.
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Paciente

6

7

Otros dos pacientes masculinos, con lesion de herida compleja en

miembros inferiores, un paciente de 51 afos de edad con afeccién

de tercio medio de pierna derecha, en regidn posterior, por fractura

expuesta complicada; ademas de otro paciente de 39 anos de edad

con afeccién de tercio distal de pierna derecha por antecedente de

herida por fractura expuesta. (Figura 1)

Edad

54 a.

50 a.

57 a.

9 a.

38 a.

51 a.

39 a.

Género

M

M

Diagnéstico
Artritis Séptica
Fascitis
Quemadura eléctrica

Herida por friccion

Quemadura fuego
directo

Fractura expuesta

Fractura expuesta

Sitio Anatomico

Rodilla izquierda

Antebrazo y mano
derechos

Mufeca izquierda
Dorso pie izquierdo

Dorso mano derecha

1/3 medio de pierna
derecha

1/3 distal de pierna
derecha

Evolucion
de herida

2 afios

1 semana

1 mes

3 meses

5 meses

Figura 1.- Distrubucion de pacientes de estudio. F= femenino, M= masculino, a.= afios de edad.

Una vez ingresados los pacientes al estudio, se les ofrecio

tratamiento con ésta sinergia de matriz dérmica acelular mas presion

negativa, esto para mejorar los tiempos de preparacién de un lecho

adecuado para la recepcion de un injerto autdlogo definitivo. Se

realizan los consentimientos informados para la firma de los

pacientes, padres (en menor de edad), y testigos.
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Una vez llevado lo anterior se coloco la placa de Integra®, en
situacion estéril, en quir6fano. Esto se llevé a cabo sobre un lecho
quirurgico debridado, sin evidencia de infeccion. En ninguno de los
casos presentados, el lecho quirdrgico presentaba tejido de
granulacién, y en todos ellos se presentaron con exposicion
tendinosa o de fascia, y en uno de ellos con exposicion 6sea menor

de 1 cm?.

La colocacibn de la placa del sustituto dérmico fue solo
sobrepasandose del borde de herida en no mas de 2 mm y fijandose
con sutura. A las placas de Integra® se le realizaron cortes al azar
de entre 5 y 7 mm aproximadamente, para una mejor distribucién de
la presion negativa, y el mejor adosamiento de la placa de dermis
acelular al lecho de la herida. Posteriormente se realiz6 la colocacion
de esponja microporada estéril para la posterior colocacién del
sistema de presion negativa, VAC® fue la marca utilizada para esto.
Se comprueba la hermeticidad con los parches autoadheribles y se
lleva a presidn negativa intermitente a 100 mmHg, esto de forma
continua por 14 dias. El paciente fue egresado en 5 los casos el dia
posterior a la colocacion con aparato de presion negativa portatil,
con evaluacion del buen funcionamiento del sistema cada semana.
En 2 de los casos, por comorbilidades asociadas, se mantuvo
hospitalizado el paciente esos 14 dias.

Posteriormente, una vez cumplido el tiempo propuesto para la
preparacion del lecho, se retir6 sistema de presion negativa, también
en quirdfano, y se evalué en ese momento la calidad de lecho
quirurgico, esto posterior a retirar la capa mas externa de silastic de
la placa de sustituto dérmico, para la posterior colocacion de injerto
autologo definitivo. En los 7 pacientes seleccionados se obtuvo un
adecuado lecho receptor de injerto, caracterizado por tejido de
granulacion, coloracion de lecho en rojo brillante, el cual habla de

buena vascularidad del mismo.
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Ademas de estos parametros clinicos de buen lecho receptor, se
evaluo la no existencia de infeccidn, hematoma, o natas de fibrina
abundantes. Se califico con adecuado lecho quirurgico en los 7
casos seleccionados, dando un éxito de la preparacion del lecho de
100%.

En quir6fano, en ese momento, posterior a descubrir el lecho y
observar en cada uno de los 7 pacientes las buenas condiciones del
mismo, se realizé toma de injerto de espesor parcial delgado (0.006 -
0.008 pulgadas) con dermatomo neumatico, siendo el sitio donador
la cara anterolateral de muslo. Posteriormente se colocé el injerto de
espesor parcial en sitio de lecho de herida y se fij6 el mismo a
bordes de la herida, se realiza colocacibn de nueva cuenta de
sistema de presion negativa con esponja microporada, con presion

intermitente de 100 mmHg.

Posteriormente, al pasar 5 dias de la colocacion del injerto y el
sistema de presion negativa, se realizo el retiro del ultimo esto en
consulta externa, observandose un éxito del injerto con una
integracion del mismo de 100% en 6 de los 7 pacientes. En un
paciente femenino, con diagnostico de fascitis de dorso de mano y
antebrazo derecho, se observo una lisis del injerto en la region
central del defecto en dorso de la mano, con un diametro de 2 cms,
con exposicion de tendones extensores. Dando una integracion del

injerto, en éste caso de 90% de la herida. (Figura 2)
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Esta complicacién fue tratada con limpieza de la zona de injerto

lisado y recolocacion de una placa de sustituto dérmico. Fue tratado

de forma convencional, con oclusion del mismo y valoracion cada

semana hasta cumplir los 21 dias de la colocacion, se retira placa de

silastic de la placa de sustituto dérmico, encontrandose buen lecho,

con adecuada cobertura de los tendones extensores y buena

viabilidad para colocacién de injerto autdlogo, esto caracterizado con

un lecho con tejido de granulacion y buena coloracién del mismo, sin

datos de infeccion. Se coloco posteriormente injerto y se realizo

cobertura del mismo con gasas antiadherentes (no se empleo

sistema de presion negativa). Se reviso a los 7 dias posteriores, y se

encontro una integracion del injerto de 100% sin complicaciones.

Tamaino Capas de Tiempo de Call::;lide
Paciente de piel colocacion posterior a
herida afectadas de SPN/DA SPN/DA

1 50 cm? Todas 14 dias Adecuado

2 100 cm? Todas 14 dias Adecuado

3 25 cm? Todas 14 dias Adecuado

4 120 cm? Todas 14 dias Adecuado

5 100 cm? Todas 14 dias Adecuado

6 250 cm? Todas 14 dias Adecuado

7 200 cm? Todas 14 dias Adecuado

Integracion
de injerto

100%

90%

100%

100%

100%

100%

100%

Complicaciones

Lisis de 10% de
injerto

Figura 2.- Resultados del tratamiento de Sinergia SPN/DA. SPN/DA= Sistema de Presién negativa mas

Dermis Acelular

27



XIIL.

DISCUSION

Los resultados de este estudio se grafican el la Figura 1, nos
arrojan una alentadora sinergia estos dos sistemas, el sustituto
dérmico acelular y el sistema de presion negativa. Se observa que
los pacientes son una poblacion homogénea pequefa de 57%
hombres y 43% mujeres, con unas medias de edad de 42.5 afos y
de tamafio de herida de 120.7 cm? En cuanto a antecedentes
médicos de comorbilidades, el unico caso fue un paciente con
diagnostico de hipertension arterial, que por ser caso aislado no se
le puede dar un analisis de peso. A pesar de eso, fue un caso en el

gue no se presenté complicaciones.

El porcentaje de presentacion de un lecho adecuado, con las
caracteristicas clinicas ya descritas, fue en todos los casos
adecuado, con un porcentaje de éxito de 100%. Todo esto logrado a
la sinergia de sustituto dérmico mas un sistema de presion negativa,
en modo intermitente por 14 dias. Una vez hecho esto, el éxito del
injerto definitivo no fue perfecto debido a una complicacién menor, la
cual fue una integracién de un injerto de 90%, con una lisis del 10%

restante sin datos de infeccidon o evidencia de hematoma.

El tiempo de evolucion del diagnostico inicial, fue muy variable,
con un rango de 1 semana (7 dias) a 2 anos (730 dias), con una
media de 248.1+ 240 dias de evolucién y una mediana de 150 dias.
En este caso la complicacion encontrada se encuentra en valor
minimo de nuestro rango de tiempo de evolucién, de lo cual, no

encontramos alguna correlacion clinica que haga relacionar éstos
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sucesos, mas que tal vez, no fue adecuada la debridacion previa a la

colocacién de la sinergia de tratamiento a estudiar.

En cuanto al analisis del tamafo del defecto cutaneo, tampoco se
encuentra una relacion estadististica ni clinica, con la complicacion
presentada, ya que el tamafio de la herida con complicacion es de
aproximadamente 100 cm?, muy cercana a la media de 120.7+75

Cm2.

El analisis de esta complicacion se debe a enfocar al
cuestionamiento del verdadero éxito de la preparacion de lecho a
ese nivel, como dato caracteristico a ese nivel se encontraba la
mayor exposicion tendinosa de todos los casos a estudiar. Como se
describio previamente, el sistema de presion negativa tiene
estimulos a nivel del lecho de herida, estimulando la angiogénesis,
disminuye el edema, prevé infecciones, como principales virtudes,
pero a nivel tendinoso el aporte vascular otorgado por el peritenon y
las vainas sinoviales es menor como para ser estimulado en igual

medida que un lecho de herida.

A pesar de ésta premisa, cabe resaltar que en el caso de la
pérdida cutanea mas grande presentada en estos casos, la cual fue
de 250 cm? aproximadamente, presentaba una exposicion 6sea de 2
cms de diametro la cual fue cubierta completamente por la matriz
dérmica acelular, ademas de presentar adecuada integracion del

injerto a ese nivel.

Otro parametro a considerar es el hecho de haber tenido un éxito
de integracion de injerto definitivo elevado. La media de porcentaje
de integracion de injerto fue de 98% con una derivacion estandar de
3.5 y un coeficiente de variacion de 0.0355. Solo como evento

adverso la lisis de 10% de injerto ya descrito.
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Resultados

300

250

200

B Tamaiio de herida en cm2

150

OPorcentaje de lecho adecuado

100

E Porcentaje de integracion de
Injerto

2 3 4 5 6 7
Pacientes

Tabla 1.- Resumen de resultados encontrados, muestra una comparacion grafica del
tamanfo de herida, porcentaje de lecho adecuado y el porcentaje de integracién del injerto

Algo importante en este estudio fue la ausencia de
complicaciones graves. Las descritas para la placa de sustituto
dérmico acelular son: falta de integracion al lecho quirdrgico por una
mala adhesion al lecho, hematoma e infeccion. La razén por la que
se propuso esta sinergia es para evitar éstas complicaciones. La
falta de integracion es, en gran medida una complicacion presentada
por el poco adosamiento de la placa al lecho de la herida, esto
puede suceder por una mala fijacion de la placa, por mecanismo de
cizallamiento realizado por el paciente, o por una mala oclusién para
lograr una presion uniforme del sustituto dérmico al lecho. Con el
sistema de presion negativa, logramos una adhesion adecuada al
lecho, esto aunado a las perforaciones o cortes realizados a la placa

de silastic y a la propia placa de sustituto dérmico acelular.
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Otra complicacion comun que lleva a fracaso de la colocacion del
sustituto dérmico, es la presencia de hematoma que separa la
adhesion de la placa al lecho de la herida. Esto también estuvo
ausente en nuestro estudio, con una aparente sinergia del sistema
de presion negativa a la placa de dermis acelular, el cual por medio
de la succion ejercida pudo haber drenado un eventual hematoma. Y
por ultimo, no se presentd ninguna infeccion, esto logrado por el
mecanismo de arrastre y oclusion hermética de la herida, lo que

produce un ambiente inhdspito para cualquier infeccién bacteriana.

Sumado a esto el sistema de presidon negativa mantiene un
ambiente de humedad adecuada, estimula la angiogénesis y por
medio de arrastre mantiene al lecho de la herida libre de citocinas
inhibidoras de fibroblastos, o que favorece a una aceleracion del
proceso de cicatrizacion; todo lo anterior, ampliamente descrito en

heridas a nivel molecular e histologico.

En términos generales, se logré un acortamiento del proceso del
cierre de una herida compleja la cual, usando los mismos recursos,
el tiempo de curacidon pudo haber sido de 21 dias de la colocacion
del sustituto dérmico mas 7 dias para la integracion de injerto, dando
un total de 28 dias; a una disminucion de 14 dias mas 5 de la
integracion de injerto, ambas aceleradas por la ayuda del sistema de

presion negativa, dando un total de 19 dias.
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XIV.

CONCLUSIONES

Al ser éste un Estudio Piloto, cumple con el objetivo de ser un
muestreo inicial para el advenimiento de un estudio a mayor escala,
dando la pauta y arrojando la seguridad del modelo empleado, y
sobretodo dando resultados favorables para la motivacion a estudios
randomizados, comparativos y de mayor universo de pacientes.
Cabe sefialar que si bien hubo un paciente con integracion de 90%,
el resto tuvo un resultado excelente, lo que motiva a la aventura de
disminuir los tiempos de colocacion de la sinergia comentada en el
estudio a 10-12 dias.

Debido a que la placa de sustituto dérmico acelular empleado en
nuestro servicio es el Integra®, el cual presenta unos microtuneles
creados de forma sintética, para que por medio de ellos se estimule
el avance de los vasos sanguineos, aunado a que se ha descrito que
el tiempo de la angiogénesis acelerada por presion negativa pasa de
21 a 10-14 dias, no recomendamos a estudios subsecuentes retirar

la succion e injertar antes de ese tiempo de 10 dias como minimo.

Concluyendo, este estudio arroja un buen resultado, en cuanto a
la aceleracion del proceso de integracion de la placa de sustituto
dérmico al lecho, acortando los tiempos usuales, pero sobretodo una
disminucion a las complicaciones mas comunes. La gran limitante
del estudio para su analisis estadistico fue el tamafo de la muestra,
pero, con estos resultados favorables, se motivara para realizar una
captura mayor de pacientes y realizar un analisis estadistico de mas
peso para beneficio de nuestros pacientes, y acortar su tiempo de
convalecencia y ofrecerle un procedimiento con minimo riesgo de

complicaciones.
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ANEXO 1

Cronograma

ACTIVIDAD | DICIEMBRE Marzo Julio Junio
2014 2016 2015 2016

Entregay
revision de X
anteproyecto

Preparacién
del material X

Aplicar
protocolo a
los pacientes
seleccionados

Interpretacién X
de resultados

Andlisis y X
digitalizacion
de resultados

Presentacion X
final




ANEXO 2

Hoja de recoleccion de datos

FICHA N EDAD GENERO CRONICIDAD TAMARNO DE TIEMPO DE COMPLICACIONES EXITO DE TIEMPO TOTAL
o DE HERIDA HERIDA COLOCACION DE INJERTO DE
M SINERGIA TRATAMIENTO
B VAC/DERMIS
R ACELULAR
E
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B VAC/DERMIS
R ACELULAR
E
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B VAC/DERMIS
R ACELULAR
E
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R ACELULAR
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R ACELULAR
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FICHA N EDAD GENERO CRONICIDAD TAMARNO DE TIEMPO DE COMPLICACIONES EXITO DE TIEMPO TOTAL
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B VAC/DERMIS
R ACELULAR
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