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ll. RESUMEN
TITULO: Efectividad de los aloinjertos de epidermis humana cultivada en la
reduccién del tiempo de epitelizacion y frecuencia de reintervencién en pacientes
pediatricos con quemaduras de segundo grado.
INTRODUCCION: Las quemaduras representan la tercera causa de muerte en menores
de 14 afios por accidente y la segunda causa en menores de cuatro afios. La evaluacion
de la profundidad de la quemadura es un paso esencial para la eleccion del tratamiento
adecuado. El uso de aloinjertos es de gran utilidad para restablecer la proteccién que
brinda la piel.
OBJETIVO: Comprobar la efectividad del tratamiento con aloinjerto de epidermis
humana cultivada en tiempo de epitelizacion y necesidad de reintervenciones en
pacientes pediatricos con quemadura de segundo grado.
MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional, transversal, descriptivo
y retrospectivo del periodo comprendido entre el 1 enero del 2021 al 31 de diciembre
del 2022. Se atendieron 32 pacientes del Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva
de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron: Pacientes menores de 17
afios, con quemadura de segundo grado sin criterios de Hospitalizacion, que fueron
tratados con aloinjertos de epidermis cultivado y los de no inclusién: pacientes tratados
con otros tratamientos, que no acudieron a citas de seguimiento. Se analizaron las
siguientes variables: Sexo, edad, porcentaje de quemadura, mecanismo y profundidad
de la quemadura, calidad de epitelizacion y necesidad de nueva intervencion. El
protocolo fue aprobado por el comité de Etica e investigacion en salud con el nimero
de registro R-2023-3401-060.

RESULTADOS: La muestra es conformada por n=32 pacientes pediatricos, con edad
media de 5.39 +- 3.91 afios de edad. Se valoro crecimiento de epitelio en zona de
guemadura, en el 90.6% (n=29) de estas se observo un adecuado crecimiento del
mismo a diferencia del 9.4% (n=3) de estas que fue inadecuado el crecimiento de
epitelio. En cuanto al tiempo de epitelizacion el 50% (n=16) de los casos requirieron 10
0 menos dias.

Se observo que el tiempo de epitelizacion prolongado es el principal factor para
determinar la necesidad de una nueva intervencion, la edad y el porcentaje de piel
lesionada no tuvieron significancia estadistica.

CONCLUSIONES: Los resultados obtenidos en el presente estudio indican que, en
términos de tiempo de epitelizacion, el uso de aloinjertos de epidermis cultivada tiene
un efecto positivo en la poblacion pediatrica atendida en el servicio de urgencias. La
necesidad de otra intervencién para la reparacién epitelial fue en 9.4%, con una
efectividad de los aloinjertos mayor al 90%. Se observo que el tiempo de epitelizacion
prolongado es el principal factor para determinar la necesidad de una nueva
intervencion, la edad y el porcentaje de piel lesionada no tuvieron significancia
estadistica.
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IV. MARCO TEORICO
Quemaduras

La quemadura se define como la lesion producida en la piel por una variedad de
factores fisicos, quimicos o biolégicos, los cuales tienen en comun la capacidad de
afectar en distintos grados las capas que componen la piel. Precisamente, el grado
de afectacion a estas capas permite clasificar las quemaduras en primer grado
(lesién en la epidermis), segundo grado (lesion hasta la dermis) y tercer grado
(lesién hasta el tejido subcutaneo) (1). En términos epidemioldgicos, se considera
gue la incidencia de quemaduras graves en cualquier momento dado es del 1% de
la poblacién mundial (2).

El efecto de los agentes que producen las quemaduras es variable. Algunos de los
efectos mas conocidos de agentes causantes de quemaduras son la irritacion, el
dolor, el edema, las flictenas, la desnaturalizacion de proteinas, la pérdida de
liquidos intravasculares o la pérdida de sensibilidad por el dafio a terminaciones
nerviosas. En cualquier caso, existe una relacion directa entre la temperatura del
agente causante de la quemadura y el grado de la lesion. (1).

Fisiopatologia de las quemaduras

A nivel celular el calor produce la desnaturalizacion de proteinas y una pérdida en
la integridad de la membrana plasmatica. Este efecto dependera tanto de la
temperatura como el tiempo al que esta expuesto y esta establecido que la necrosis
celular se produce cuando se tiene exposicion a 69°C o bien una hora a 45°C. Tras
una lesion térmica se produce necrosis en el centro de la quemadura y va
disminuyendo la gravedad con forme se aleja de la lesidn. Por lo tanto se conocen
3 zonas; el area mas central o también llamada de coagulacion, en el siguiente es
un area de estasis en la que se mezclan células viables y no viables, en esta zona
si se tiene un adecuado tratamiento, los cambios pueden ser reversibles, la zona
gue se encuentra mas en la periferia se denomina hiperemia y se caracteriza por
dafio minimo, con células vivas y vasodilatacion, normalmente esta zona se
recupera completamente (2).

Quemaduras en pacientes Pediatricos

Las quemaduras pediatricas son las lesiones sobre la piel por agentes diversos en
personas menores de edad, y representan una de las causas mas frecuentes de
incapacidad en este grupo etario. Ademas de los efectos en el cuerpo, las
guemaduras pediatricas también generan efectos adversos en las capacidades del
infante, de caracter estético y psicosocial. Estadisticas recientes apuntan a una tasa
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de incidencia anual de quemaduras pediatricas en Estados Unidos de 120 mil
pacientes (menores de 20 afios), en tanto que en México representaron la 222 causa
de muerte en el grupo etario de 5 a 9 afos (3).

Criterios de hospitalizacidén de pacientes pediatricos quemados

En la atencion al paciente pediatrico quemado, el factor mas fundamental es
diagnosticar la cantidad de superficie corporal que se ha lesionado, o porcentaje de
superficie corporal total quemada (%SCTQ). La tabla de Lund y Browder, la cual se
asienta en las proporciones corporales de acuerdo con la edad, es la herramienta
utilizada para efectuar este diagndstico Este dato brinda informacion crucial al
personal de salud que atiende al infante lesionado, como la necesidad de
reanimacion y la cantidad de liquidos a utilizar en este procedimiento.

La necesidad de hospitalizacion del quemado pediatrico responde a varios factores,
incluyendo el %SCTQ, qué zonas, ademas de la piel, fueron afectadas o el agente
gue causo la quemadura. En ese sentido, los siguientes se consideran criterios de
hospitalizacion:

. %SCTQ>15% en quemaduras de segundo grado.

. %SCTQ>10% en quemaduras de tercer grado.

. Quemaduras por electricidad con alto voltaje, sustancias quimicas o
congelacion.

. Quemaduras en zonas con piel delgada o zonas cruciales.

. Existencia de morbilidades.

. Presencia con multiples traumatismos o fracturas (1).

Uso de Aloinjertos de Queratinocitos Cultivados

Conforme el conocimiento de las funciones vitales que cumple la piel ha aumentado,
se ha hecho posible el desarrollo de sustitutos de piel, los cuales han tenido un
impacto positivo en el tratamiento de lesiones de la piel. Estos sustitutos pueden ser
biologicos (a base de tejido vivo) o sintético. Uno de estos sustitutos es el aloinjerto,
un sustituto biolégico de piel a base de tejido humano no perteneciente al paciente,
el cual se ha posicionado como uno de los tratamientos mas importantes en este
rubro (2).
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El proceso de cultivo de piel, en concreto, de epidermis humana, se realiza a partir
de la extraccién de una minuscula muestra de tejido prepucial de un neonato. Esta
muestra es tratada para eliminar todo agente de infeccion y enfermedad, y
posteriormente se seleccionan las células epiteliales. Dichas células se cultivan,
protegidas de elementos contaminantes o patégenos, para generar laminas que se
preservaran a temperaturas muy bajas (del orden de entre -30 y -60°C) (4).

Con este procedimiento, hasta un 92% de las células estan vivas y son funcionales
para su aplicacion en el paciente. Una vez que el aloinjerto se dispone en las zonas
afectadas en el cuerpo del paciente, cumple la funcién protectora que otrora
cumpliera la epidermis nativa antes de la lesion. Por otro lado, la aplicacion del
aloinjerto estimula la regeneracién de las diferentes células de la piel en torno a la
zona de la lesion, las cuales pronta y gradualmente reemplazan las células del
injerto hasta regenerar por completo la piel nativa. Dicho en pocas palabras, los
aloinjertos de epidermis humana dan pronta continuidad a la funcién protectora de
la epidermis sobre las regiones lesionadas y aceleran el proceso de regeneracion
de la epidermis y la dermis nativas (4).

Se ha reconocido que los aloinjertos de piel humana son una técnica confiable para
el tratamiento de pacientes pediatricos con quemaduras, debido a su alta efectividad
con respecto al costo y ventajas como la reduccion de infecciones y dolor (5). No
obstante, en la actualidad no existe una suficiente cantidad de estudios que pueda
probar de forma significativa una mayor efectividad de los aloinjertos sobre otras
técnicas de injerto (como autoinjertos 0 xenoinjertos) o viceversa. En sentido
estricto, el consenso actual indica que la eleccion de alguna técnica y algun producto
en particular dependera de la experiencia del personal médico y de las
circunstancias particulares (6). Por otro lado, los aloinjertos todavia deben mejorar
su disponibilidad y eliminar por completo riesgo de infecciones (virales o por cultivos
bacterianos en injertos almacenados) asociadas a esta técnica (5).

10
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a. Antecedentes
Identifica los elementos que integran la pregunta:

(P)aciente o Problema: Paciente Pediatrico con quemadura segundo grado.

(Dntervencién, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor prondstico, o
prueba diagnéstica: Colocacién de Aloinjertos de Queratinocitos Cultivados.

(O)utcome, desenlace o evento: Tiempo de Epitelizacibn y necesidad de
reintervencion quirargica.

Se realiz6 una busqueda sistemética a partir de la siguiente pregunta:

2. Cual es la efectividad v seguridad de aloinjerto de queratinocitos humanos
cultivado en el tiempo de epitelizacion y necesidad reintervencidon en
pacientes pediatricos con quemaduras de sequndo grado ?

Se realizo la busqueda en Google Scholar, PubMed y TESISUNAM con la pregunta
PICO: “Burn Children AND Epidermal Allograft” (Ver tabla 1). La busqueda se realizo
con términos MESH, obteniendo inicialmente 167 articulos. Se descartaron aquellos
repetidos entre los buscadores, asi como los que tuvieran algun criterio de
exclusion, quedando en total 13 articulos utiles.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

bdsqueda.
Términos alternativos Términos MeSH Términos DeCS
Pacientes Nifios, Menores 17 Human, Humanos,
Pediatrico afos, Quemadura Children, Burn Pacientes,
Quemado Quemaduras
i Piel cultivada Keratinocytes, Aloinjertos,
Aloinjertos de . :
. . Allografts, Queratinocitos
Queratinocitos )
) Epidermal
cultivados
allograft
. Epitelizacion, Reoperation, Eficacia,
Tiempo de Iy :
L recuperacion, Re- Seguridad,
epitelizacion / . : A >
. ., tratamiento Epithelialization = Reoperacion,
reintervenciéon : )
complementario Tiempo

DeCS: Descriptores en Ciencias de la Salud; MeSH: Medical Subject Headings.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Efectividad de los aloinjertos de epidermis humana cultivada en la
reduccion del tiempo de epitelizacidn y frecuencia de reintervencién en
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Base de

datos

Selecciona los filtros activados en la busqueda

Algoritmo o enunciado de
busqueda (incluye operadores
booleanos, de proximidad y de

texto)

PubMed

Text Availability

X] Abstract

X Free full text

X Full text

Article Attribute

[ ] Associated data
Article Type

[ ] Book and Documents
X Clinical Trial

X] Meta-Analysis

X RCT

X Review

X] Systematic Review
Publication Date
[]1 year

[ ]5 years

X1 10 years

[] Custom Range
Article Type

[ ] Address

[] Autobiography

[] Bibliography

X] Case Reports

X Classical Article

X Clinical Conference
X Clinical Study

[ ] Letter

X] Multicenter Study

[ ] News

[] Newspaper Article

X] Observational Study

[] Observational Study, Veterinary
X] Overall

[] Patient Education Handout
[] Periodical Index

[] Personal Narrative

[ ] Portrait

X Practice Guideline

X] Pragmatic Clinical Trial

X Preprint

X Published Erratum

X] Research Support, American
Recovery and Reinvestment Act
X Research Support, N.I.H.,
Extramural

X Research Support, N.I.H.,
Intramural

X] Research Support, Non-U.S.
Gov't

X] Research Support, U.S. Gov',
Non-P.H.S.
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X] Clinical Trial Protocol
X Clinical Trial, Phase |
X] Clinical Trial, Phase
I

X] Clinical Trial, Phase
11

X] Clinical Trial, Phase
v

[ ] Clinical Trial,
Veterinary

[ ] Comment

X] Research Support, U.S. Gov',

P.H.S.

X] Research Support, U.S. Gov't

X] Retracted Publication

X] Retraction of Publication
X Scientific Integrity Review

X] Technical Report
X Twin Study

Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye

Base de Selecciona los filtros activados en la L
datos busqueda operadores booleanos, de proximidad y de
texto)
[] Comparative Study [ ] Validation Study
[ ] Congress [] Video-Audio Media
[] Consensus [] Webcast
Development Species allograft keratinocyte child burn (3)
Conference ] Humans keratinocytes, allografts, re-epithelialization, burn
[ ] Consensus [] Other Animals (5)
Development Language keratinocytes, allografts, efficacy, child burn (5)
PubMed Conference, NIH [ ] English allograft keratinocyte child burn(3)
[] Controlled Clinical [] Spanish epidermal allograft burn child (2)
Trial [ ] Others epidermal allograft re-epithelialization (3)
[ ] Corrected and Sex epidermal allograft burn (33)
Republished Article [ ] Female epidermal allograft child burn (2)
[ ] Dataset [ ] Male epidermal allograft pediatric (10)
[] Dictionary Journal
[] Directory [ ] Medline Age

X] Child: birth-18 years
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[ ] Duplicate
Publication

[] Editorial

[ ] Electronic
Supplementary
Materials

[] English Abstract
[] Evaluation Study
[] Festschrift

[ ] Government
Publication

[ ] Guideline

[] Historical Article
[] Interactive Tutorial
[ ] Interview

[ ] Newborn: birth-1
month

[ ] Infant: birth-23
months

[ ] Infant: 1-23 months
[] Preschool Child: 2-5
years

[] Child: 6-12 years

[ ] Adolescent: 13-18
years

[ ] Adult: 19+ years

[] Young Adult: 19-24
years

[ ] Adult: 19-44 years
[] Middle Aged + Aged:

[] Introductory Journal 45+ years
Article [ ] Middle Aged: 45-64
[ ] Lecture years
[ ] Legal Case [ ] Aged: 65+ years
[ ] Legislation [ 180 and over: 80+
years
Base de Algoritmo o enunciado de busqueda
d Selecciona los filtros activados en la busqueda (incluye operadores booleanos, de
atos o
proximidad y de texto)
Idioma [] Sin las palabras allograft keratinocyte child burn (1)
X Cualquier idioma Donde las palabras allografts, re-epithelialization, child burn (6)
Google [] Buscar solo aparezcan keratinocytes, allografts, efficacy, child burn
scholar paginas en espafiol  [X] En todo el articulo (8)

Buscar articulos

[ ] En el titulo del articulo

allograft keratinocyte child burn (18)
epidermal allograft burn child (19)
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X Con todas las
palabras

X Con la frase
exacta

[ ] Con al menos
una de las palabras

Mostrar articulos
fechados entre 2013 -
2023

epidermal allograft child burn re-
epithelialization (9)
epidermal allograft pediatric reintervention (6)
queratinicitos cultivados nifios quemados (7)
aloinjertos quemados pediatricos (5)

TESIUNAM

Base de datos
[ ] Toda la base de
datos

[ ] Solo tesis
impresas

[ ] Solo tesis
digitales
Campo de
busqueda

X Todos los
campos

[ ] Titulo

[] Sustentante
[ ] Asesor

[ ] Tema

[ ] Universidad

[] Escuela/Facultad

[ IGrado

[ ] Carrera

[ ] Afio

[] Clasificacion
Adyacencia

X Buscar las palabras
separadas

[] Buscar las palabras
juntas

Periodo del al

aloinjertos (20)
aloinjertos quemados (1)
gueratinocitos cultivados quemados (1)
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resimenes de las citas recuperadas y se excluyeron las no relacionadas
con la pregunta. Después se evaluaron los articulos de texto completo y se eligieron
aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de seleccion. Ver tabla 3.
También se muestra un resumen del proceso de seleccion. llustracién 1.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusion

1. Utilizacion de Aloinjertos de
Epidemis cultivada.

4. Articulos de menos de 10 afios de
antigiiedad.

2. Quemaduras de segundo grado. 5. Articulos que valoraran la

3. Estudios en Humanos.

epitelizacion o necesidad de nueva
intervencion.

Criterios de exclusion

1. Articulos en adultos. 4. Estudios en animales.

2. Uso de aloinjertos de Epidermis 5. Uso de otro tipo de aloinjerto al
cultivada para otra patologia. estudiado.

3. Pacientes quemados con criterios 6. Uso de otro tratamiento que no

de hospitalizacion.

fuera aloinjertos de Epidermis
cultivada.

Numero total de citas identificadas: 167

Numero de citas identificadas por cada base de datos:
PubMed: 66; Google Scholar: 79; TESIUNAM: 22

| Identificacién

Numero total de citas duplicadas:
PubMed: 24; Google Scholar: 47; TESIUNAM: 2

Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y resumen:
b PubMed: 34; Google Scholar: 17; TESIUNAM: 18

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo recuperados:

PubMed: 8; Google Scholar: 16; TESIUNAM: 2

Elegibilida
d
1

Numero de articulos de texto completo removidos por cada criterio de exclusién:

PubMed: 4; Google Scholar: 9

Nimero total de articulos incluidos en la revision: 13

| Inclusién
| |

figura 1. Proceso de seleccién.
Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius J, Bramer W, et al. A
24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic
review and meta-analysis in medical research. European Journal of Epidemiology.

2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacién se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los

criterios de seleccién. Ver tabla 4.
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Tabla 4. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Pais Disefo del Tamafio Intervenciébn Desenlace Magnitud del ICo
autor y afio estudio de 0 0 evento desenlace* valor
de muestra  exposicién dep
publicacion
1.Celine Australia Retrospectivo 70 Tiempo de Epitelizacion Dias 90%
Auxenfans observacional pacientes epitelizacion 6.4 dias epitelizacion
(2014) (7)
2.Hiroko Japon Retrospectivo 50 Medicionde  9.32+3.63 Dias 95%
Yanaga observacional pacientes tempo de tiempo epitelizacion,
(2017) (8) epitelizacion  epitelizacion, hormonas
y dolor disminucién inflamatorias
dolor
3.Jaechul Corea Ensayo clinico 33 Tiempo y 28+22 Dias p=0.001
Yoon (2017) pacientes calidad de dias mas epitelizacion,
(9) epitelizacion  rapido el calidad de la piel
tiempo de
epitelizacion
4.Haejun Corea Ensayo clinico 15 Comparacion 2.8+1.8 Dias p=0.05
Yim (2014) pacientes dosis de epitelizacion  epitelizacion
(20) queratinocitos mas rapida
con tiempo en grupo
epitelizacion  control
5.Pablo México Observacional 297 Tiempo de Epitelizacion Dias
Rodriguez retrospectivo pacientes epitelizacion 7.5 dias epitelizacion
Ferreyra
(2019) (11)
6.Steven T. Estados Observacional 16 Comparacion Toma de Caracteristicas
Boyce Unidos prospectivo pacientes aloinjertos biopsia epitelizacion

(2017) (12)

con intertos
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7.Jakub
Noskiewicz
(2018) (13)
8.N.A. Louri
(2022) (14)
9. Jiad N.
Mcheik
(2014) (15)
10.
Giancarlo
delli Santi
(2019) (16)
11. Theres
Moehrlen
(2018) (17)
12.
Anguiano
Carranza,
Vianney
(2021) (18)
13.Brisefio
Medina
(2011) (19)

UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Polonia

India

Francia

Italia

Alemania

México

México

Observacional
retrospectivo

Observacional

retrospectivo
Ensayo clinico

Serie de casos

Analisis
epidemiologico

Observacional
retrospectivo

Serie de casos
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310
pacientes

18
pacientes
N/A

5
pacientes

765
pacientes

69
pacientes

12
pacientes

Andlisis del
tratamiento

Tiempo
epitelizacion
Capacidad
epitelizacion
in vitro
Eficacia
aloinjerto

Tratamiento
gquemadura
ninos
Epitelizacion
aloinjerto

Ninguna

Ninguno

Epitelizacion
10.3

Mayor
epitelizacion
prepucio
Ninguna

Ninguna

Efectividad

aloinjerto

Epitelizacion

Ninguna

Dias
epitelizacion
Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

p=0.001

p=0.001

IC: Intervalo de confianza; *:medidas de resumen o medidas de efecto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Anualmente, alrededor de 13 mil personas sufren quemaduras en el pais. Dentro de
esta poblacion, mas de mil (o sea, entre 5y 8%) corresponden a personas menores
de edad. De acuerdo con datos de la Secretaria de Salud, aproximadamente un
90% de los pacientes quemados pediatricos sufrieron lesiones por escaldaduras
(quemadura por liquidos a altas temperaturas), estando el resto asociados a
lesiones por otros factores, como el fuego directo o la electricidad.

En la poblacion infantil menor de diez afios, el principal agente de quemadura son
los liquidos a altas temperaturas, por lo que en este grupo etario la mayoria de
lesiones son causadas por escaldadura, en tanto que las escaldaduras y el fuego
directo son los principales factores de quemaduras en nifias y nifios mayores de 10
afios. En general, el rostro y las extremidades superiores son las regiones mas
afectadas en estos eventos (20).

Entre los afios 2005 y 2009, se reportaron 864 fallecimientos de personas menores
de 19 afos de edad asociadas a quemaduras por fuego o por escaldadura (21). Aun
asi, la tendencia de sobrevida de pacientes infantiles con quemaduras,
especialmente las mayores al 60% del cuerpo, ha mejorado considerablemente
gracias a la mejora de las técnicas de injerto de piel que han permitido, entre otras
cosas, reducir el tiempo del procedimiento de tres semanas a solo tres dias (20).

En el presente estudio la intencidn es obtener una muestra significativa de pacientes
pediatricos con quemadura de segundo grado que hayan sido tratados con
aloinjertos de epidermis humana cultivada y determinar el tiempo de epitelizacion
con este procedimiento, asi como la necesidad de requerir otra intervencion

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cudl es la efectividad del aloinjerto de queratinocitos humanos cultivado en el
tiempo de epitelizacion y necesidad reintervencion en pacientes pediatricos con
guemaduras de segundo grado?

VIl.  JUSTIFICACION

Las quemaduras al igual que otros traumatismos son algunas de las principales
causas de atencion a pacientes pediatricos que ingresan por Urgencias en el
servicio de Cirugia Plastica del Hospital de Traumatologia “Victorio de la Fuente
Narvaez” los cuales ocasionan un problema de salud y mayor costo econémico (22).
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El retraso en la intervencion de reepitelizacion en pacientes con quemaduras
aumenta la probabilidad de complicaciones severas, entre las cuales se destacan
las infecciones por agentes patdgenos a través de las areas lastimadas y que no
cuentan con la proteccién de la piel y el incremento en la estancia intrahospitalaria.
Por esta situacion, el implementar y mejorar el manejo inicial de los pacientes con
guemaduras menores en el servicio de urgencias es importante (19): al facilitar la
estandarizacion de un protocolo de manejo en nuestra institucion, a través de la
intervencion sobre este factor (el tiempo de reepitelizacién del paciente quemado),
se pueden posibilitar acciones de aplicacion general para aumentar la probabilidad
de supervivencia del paciente pediatrico quemado y reducir su estancia hospitalaria,
es decir, reducir la morbimortalidad asociada a este evento.
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VIIl. OBJETIVOS

a. Objetivo General

Comprobar la efectividad de los aloinjertos de epidermis humana cultivada en la
reduccién del tiempo de epitelizacién y la disminucién de la necesidad de
reintervencion en pacientes pediatricos con quemaduras de segundo grado.

b. Objetivos Especificos

a)Medir el tiempo de epitelizacion el pacientes pediatricos con quemaduras de
segundo grado intervenidos con aloinjertos de epidermis humana en
comparacion con otros tratamientos de reepitelizacion.

b)Determinar la necesidad de otras intervenciones en pacientes pediatricos con
guemaduras de segundo grado tratados con aloinjertos de epidermis humana.

c)Determinar los factores que intervengan en la epitelizacion en los pacientes
pediatricos con quemaduras de segundo grado tratados con aloinjertos de
epidermis humana

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

El uso de aloinjertos de epidermis cultivada en pacientes pediatricos en el servicio
de urgencias disminuye la necesidad de reintervenciones, asi como el tiempo de
epitelizacion, en quemaduras de segundo grado.
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X. MATERIAL Y METODOS

/\
/N

[Aplicativo: Evalla el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la

enfermedad.

J

~

Predictivo: Estimacion de eventos generalmente adversos o en funcion
al tiempo. Ej: pronéstico de la enfermedad.

J

///Explicativo: Explica el comportamiento de una variable en funcién de
/| otra, cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia,
/ especificidad, temporalidad, gradiente biolégico, plausibilidad,
coherencia, experimento, analogia, reversibilidad), por lo que requiere
/ de control estadistico multivariado para descartar asociaciones
/ \aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la enfermedad. J
~

(

/ Relacional: Demuestra dependencia no causal entre dos eventos a

/ través de un analisis bivariado con pruebas de correlacion, estadistica
/ comparativa, 0 medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la
/ enfermedad.

/ o J

/ (Descriptivo: Descripcién o caracterizacion cuantitativa de un fenémeno.

/ Ej: prevalencia de la enfermedad en relacion a la persona, lugar o
/ _tiempo.

/o |
‘ |

Exploratorio: Descripcién o caracterizacion cualitativa de un fenémeno.
Ej: identificacion de un sindrome.

S

figura 2. Niveles de investigacion

Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17].
Available from: http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-
investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:

[ ] Exploratorio [X] Descriptivo [ ] Relacional [ ] Explicativo [ ] Predictivo [ ]
Aplicativo

a. Disefo
Por el tipo de intervencién: Observacional

Por el tipo de analisis: Descriptivo
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Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal

Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo

Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio
Tipo de investigaciéon | Tipos de disefio

Guias
Meta-anélisis

Investigacién
Secundaria Revisiones ]
Sistematizadas

Community

Por el tipo | Por el niumero de veces y el
de momento en que se mide la
analisis variable de interés

Por el tipo de
intervencion

Fase
v L]

Ensayo Clinico
Controlado

. Fase
Aleatorizado M []

-Con grupos
cruzados
Experimental -Con grupos
(modelos Analitico paralelos Fase u
humanos) (enmascaramiento: | Il
simple, doble o
triple ciego)
Ensayo Clinico
Controlado No | Fase
Aleatorizado olll
Cuasi-experimental
Ensayo Clinico No | Fase
Controlado I
Cohorte

Analitico Casos y Controles
(analizan Transversal
hipotesis) | Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

Investigaciéon
Clinica

O XOO o] O

Observacional Estudios Ecoldgicos
(exploratorios, de grupos
mdaltiples, de series de
Descriptivo | tiempo, 0 mixtos)
Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

L]

Bedside (junto a la cabecera del paciente)

Investigacién Primaria

] O
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| Reporte de Caso []

© In vivo (modelos animales) | Farmacocinetica ]
o I _ , o Farmacodinamia
= Investigacion n’l ‘f'tro _(orgatIQOSi tejidos, | Toxicologia ]
S Preclinica células, biomoléculas) | gjologia molecular

In silico  (simulacion | Ingenieria genética (]
5 computacional) Biocompatibilidad, etc.
&4 Investigacion o . ] .
S Biomégica (disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, u
o P biomateriales, dispositivos médicos)
m | Basica

Adaptado de: Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A.
Translational Medicine definition by the European Society for Translational Medicine. New
Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecol6gicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based
Medicine. 2016;21(4):125-7.

b. Sitio

Servicio de Urgencias de Cirugia Plastica y Reconstructiva dellla
Hospital de Traumatologia de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México.

c. Periodo
Del 1 de enero de 2021 al 31 de diciembre de 2022.

d. Material

i. Criterios de selecciodn

Tabla 6. Criterios de seleccion
X] Casos [] Grupo
Control

Inclusion: Pacientes pediatricos menores de 17 afios
Pacientes con quemadura de segundo grado
sin criterios de Hospitalizacion
Pacientes que son tratados con aloinjertos de
epidermis cultivado

No Paciente con criterios de Hospitalizacion

Inclusion: Pacientes con otro tratamiento a los estudiados
Pacientes que no cumplieron con seguimiento
medico
Pacientes mayores de 17 afios
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e. Métodos
i. Técnica de Muestreo

X No probabilistico: Muestreo por casos consecutivos

[ ] Probabilistico: Seleccionar

ii. Calculo del Tamafo de Muestra

Superiority Trial Cochran WG. Sampling Techniques. John Wiley &
Kotrlik, J. W. K. J. W., & Higgins, C. C. H. C nizational research: Determining appropriate sample size in survey research
Observational Study 39 g approf F ¥
appropriate sample size in survey research. Inform n technology, learning, and performance journal, 19(1), 43
Cohort Study
Type | te, o @ Expected proport n populk p lut: I d

Case-control Study

Cross-sectional Study

— —
Prediction Model
icance level  0.05

Prediction Model

Area under ROC curve
L3 Cleveland Clinic

Result

Total sample size 34

Segun el estudio Experience with Epifast® cryopreserved epidermal allograft in the
treatment of superficial and deep second-degree burns donde la incidencia de
guemadura que require tratamiento es del 7%.

iii. Método de Recoleccion de Datos

Una vez obtenida la aprobacion por parte del Comité Local de Investigacion de la
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, se llevo a cabo el estudio de las bases
de datos de la institucion para recolectar los expedientes médicos de pacientes
pediatricos (con esas de hasta 15 afios y 11 meses) con diagndstico de quemadura,
como se estipul6 en el universo de trabajo, correspondientes al periodo
comprendido entre el mes de enero de 2021 al mes de diciembre de 2022.

Posteriormente, se procedié al analisis del conjunto de expedientes, con el fin de
identificar aquellos que cumplan con los criterios de inclusion sefialados mas arriba,
obteniendo la muestra de la investigacion.

A partir de este punto, se estudia con detalle todos los expedientes médicos
seleccionados con el fin de identificar y registrar los valores, y, posteriormente, se
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verifica en una hoja de Office Excel. Los valores a identificar, en este caso, seran
los siguientes:

a) Edad del paciente.

b) Fecha de la quemadura.

c) Mecanismo de quemadura.
d) Porcentaje de quemadura.
e) Grado de quemadura

f) Evolucién de la quemadura..
g) Tiempo de epitelizacion.

h) Area cruenta residual

i) Presencia de discromia

J) Necesidad de reintervencién quirdrgica.
k) Calidad de epitelizacion.

Teniendo a la mano esta informacién y habiéndose organizado en la hoja de célculo,
se sometidé al analisis estadistico, mediante lo cual se pudo valorar el tiempo
promedio, la necesidad de intervencioén y la calidad de epitelizacién en pacientes
pediatricos con quemadura tratados mediante aloinjertos de epidermis humana en
los pacientes pediatrico.

iv. Modelo Conceptual (Diagrama detallado de la secuencia del proceso de
recoleccion de datos)

Comparacion de
Analisis valores entre
estadistico de pacientes con
los valores aloinjertos y
registrados en pacientes con
los expedientes otros métodos
de epitelizacion

Aprobacion de

Seleccion de
expedientes
médicos del
universo de
trabajo

protocolo de
investigacion
por el Comité
Local de
Investigacion

Identificacion y
registro de
valores a

estudiar

Conformacién

de la muestra de
investigacion

v. Descripcion de variables
Tabla 7. Descripcion de variables

Variable Definicion Definicion Tipo de | Unidad o escala
conceptual operacional variable de medida
Edad Tiempo que ha | Nimero de| X
vivido una | afios cumplidos | Cuantitativa:
persona desde | segunsu fecha Afios
el nacimiento de nacimiento | L
Cualitativa::
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Mecanismo de | Proceso de | Identificacion L] Tipo de agente
lesion analizar un | del agente que | Cuantitativa:
evento de | causa la lesion Seleccionar
trauma y
determinar
dafios  como X
consecuencia Cualitativa:
de las fuerzas y Nominal
movimientos
involucrados.
Porcentaje de | Hace referencia | Identificacion = Porcentaje
la lesion al % de la|de los | Cuantitativa:
gquemadura expedientes Continua
clinicos del
porcentaje de | []
gquemadura Cualitativa:
Grado de la | Profundidad de | Se identificadel | [] Grado de lesion
guemadura la piel que | expediente Cuantitativa:
afecta la | clinico el grado | Seleccionar
gquemadura con el que se
califico 5
Cualitativa:
Nominal
Evolucién de | Tipo de | Se identificadel | [] Adecuada o0 no
las lesiones comportamiento | expediente Cuantitativa: | adecuaca
de la lesion clinico la | Seleccionar
evolucion que
se tuvo 5
Cualitativa:
Nominal
Tiempo de | Lapso Cantidad de | X Dias.
epitelizaciéon necesario para | dias necesarios | Cuantitativa:
la recuperacion | para la | Continua
integral de | cicatrizacion
células completa de la | []
epidérmicas y | zona de la piel | Cualitativa:
dérmicas afectada por la | Seleccionar
nativas en un | quemadura.
area lesionada
de la piel.
Necesidad de | Ocurrencia  y | Cantidad de | X Numero de
intervencion cantidad de | nuevas Cuantitativa: | intervenciones
intervenciones | intervenciones | Discreta quirargicas
quirargicas quirargicas en posteriores a la
posteriores a la | el tratamiento primera.
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primera de epitelizacion | []
intervencion. de pacientes | Cualitativa:
pediatricos. Seleccionar

vi. Recursos Humanos:
1. Gladys Elizabeth Medina Guerrero

[] Concepcion de la idea

X Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos

X Anélisis de los datos

X Interpretacion de los resultados

[] Escritura del manuscrito final

[] Revision del manuscrito final

2. Josué Eder Albavera-Gutiérrez

[] Concepcion de la idea

[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[] Recoleccion de datos

X Anélisis de los datos

X Interpretacion de los resultados

X Escritura del manuscrito final

X] Revisién del manuscrito final

vii. Recursos Materiales

Articulos variados de papeleria (hojas de papel, lapices, entre otros) y equipo de
computo con paqueteria Microsoft Office y software de analisis estadistico
instalados.
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XI. ANALISIS ESTADISTICO
[] Cualitativo X Descriptivo [] Bivariado [] Comparativo

[] Multivariable Seleccionar [] Multivariante o Multivariado Seleccionar
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa): Seleccionar
[] Evaluacion Econémica Completa: Seleccionar

Andlisis estadistico descriptivo: Se realizar4 un analisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucién normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50
observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a
50 observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica
se expresaran en medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con una
distribucion no paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar. Las
variables cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o0 numero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).
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XIl.  CONSIDERACIONES ETICAS
El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en

un registro de pacientes mexicanos, con base al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente
actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos:

XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
X Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[]Capitulo Il. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.

XCapitulo lIl. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos
34 al 39.

[ICapitulo 1IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas,
durante el Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion
de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.

[ ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al
58.

[ICapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos
y Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.

[ Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de
Diagnasticos, Terapéuticos y de Rehabilitacion.

[]Capitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[Icapitulo Il. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.

[Icapitulo 1. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al
74.

[ ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.

[ ICapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patdgenos o Material
Bioldgico que pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.

[ ICapitulo II. De la Investigacion que implique construccion y manejo de acidos
nucléicos recombinantes, en los articulos 85 al 88.
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[ ICapitulo 1ll. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y
generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al
97.

XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion
a la salud, Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.

[]Titulo Séptimo: De la Investigaciéon que incluya a la utilizacién de animales de
experimentacion, Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cddigos internacionales de ética: Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, lItalia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentara ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CE| 3401-8) de la UMAE
de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en
la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de la
Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracién de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafo intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
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para los pacientes, ya que el presente estudio contribuird a disminuir el costo en
ingresos de pacientes pediatricos con quemaduras de segundo grado en la UMAE
"Dr. Victorio de la Fuente Narvaez", asi como demostrar la eficacia del tratamiento
con aloinjertos de epidermis cultivada. Acorde a las pautas del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario
Oficial de la Federacion sustentada en el articulo 17, numeral |, se considera una
investigacion sin riesgo.

I.  Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los individuos
gue participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisiéon de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de
su conducta;

II.  Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a
traviies de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos de diagnésticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva, electrocardiograma, termografia coleccion de excretas y secreciones externas,
obtencion de placenta durante el parto, coleccién de liquido amniético al romperse las
membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por
indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana
y volumen maximo de 450 mL en dos meses, excepto durante el embarazo, ehercicio moderado
en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara
la conducta del sujeto, investigaciébn con medicamentos de uso comuin, amplio margen
terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacién que se definen
en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de
afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con
microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de
este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudiios que incluyan procedimientos
quirargicos, extraccién de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentésis y otras
técnicas invasoras o procediientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion
a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ningun medio fisico o electrénico.
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Xlll.  FACTIBILIDAD
En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente

Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el presente
anteproyecto de investigacion, ya que es un centro de referencia para pacientes con
guemados al tener una Unidad de Quemados, con un gran volumen de pacientes
tanto adultos como pediatricos con esta patologia y ademas de contar con el insumo
de aloinjertos de epidermis humana cultivada que se requiere para la presente tesis.
De igual manera se cuenta con los censos y expedientes electronicos de la atencion
inicial en el servicio de urgencias y el expediente de la atencién subsecuente en la
consulta externa.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Aio 2021 2022 2023 2024

Semestre 1 2 1 2 1 2 1 2
Estado del X
arte
Disefio del X
protocolo
Evaluacion X
porel
Comité
Local
Recoleccién X
de datos
Andlisis de X
resultados
Escritura de X
discusién y
conclusiones
Tramite de X
examen de
grado
Redaccion X
del
manuscrito
Envio del X
manuscrito
arevista
indexada
con indice
de impacto
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XV. RESULTADOS
Del 1ro de enero del 2021 al 31 de diciembre 2022 en el Departamento de

Urgencias de Cirugia Plastica y Reconstructiva en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de
México, se atendieron 56 pacientes con el diagnostico de Pacientes pediatricos
con quemadura de segundo grado tratados con aloinjertos de epidermis humana
cultivada. No fueron incluidos 2 pacientes por cumplir con alguno de los criterios
de no inclusiéon. Se analizé una muestra total de 32 pacientes. Ver figura 3.

Del 1ro de enero del 2021 al 31 de diciembre 2022 en el Departamento de Urgencias
de Cirugia Plastica y Reconstructiva en la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México, se
atendieron 56 pacientes con el diagnéstico de Pacientes pediatricos con quemadura de
segundo grado tratados con aloinjertos de epidermis humana cultivada

Criterios de no inclusiéon
1 (2)Pacientes que no
cumplieron con seguimiento

medico

2 (15) Pacientes con otro
tratamiento al estudiado

3 (7) Criterios de Hospitalizacion

Muestra total analizada

n=32

Figura 3. Proceso de enrolamiento.
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La edad promedio fue 5.39 afios de edad, una minima de 8.0 meses y una
méaxima de 17.0 afios. Se observa que el 37.5% (n=12) tenian entre 2 y 5 afios, el
21.9% (n=7) eran menores de un afo, otro 21.9% (n=7) tenian entre 6 y 9 afios, el
15.6% (n=>5) tenian entre 10 y 14 afios y el 3.1% (n=1) eran mayores de 14 afios.
De los 32 pacientes estudiados 18 fueron mujeres con un 56.25% y 14 fueron
hombres representando un 43.75%.

Caracteristicas Mediana, (rango intercuartil)
Edad 5.39( 8 meses a 17 afos)
Sexo, n (%)
Mujer 18 (56.25 %)
Hombre 14 (43.75 %)

Tabla 9: .fuente de datos: hoja de recoleccion de datos

En la siguiente Tabla 10 se presentan cada uno de los mecanismos que
ocasionaron la quemadura en los pacientes analizados y cuales de ellos se
presentan con mayor frecuencia en el area de urgencias. El mecanismo que con
mayor frecuencia ocasiono la quemadura es la escaldadura, ya que se presento
en el 78.1% (n=25) de los casos. El siguiente mecanismo que causé con mas
frecuencia la quemadura fue el de inmersion, ya que se observo en el 9.4% (n=3)

de los casos.
Tabla 8. Mecanismo que ocasiona la quemadura
Frecuencia Porcentaje

Contacto 1 3,1
Escaldadura 25 78,1
Fuego directo 1 3,1
Ignicion 1 3,1
Inmersion 3 9,4
Radiacion solar 1 3,1
Total 32 100,0

Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0.

Un siguiente parametro analizado fue el porcentaje de piel lesionada en cada uno
de los pacientes; de acuerdo con los resultados arrojados por el estadistico
descriptivo resulté con una media de 4.81%, un minimo del 1.00% y un maximo
del 10.00% para n=32. En la Figura 4 se representan estos resultados de acuerdo
con tres rangos de superficie cutanea lesionada: el 40.6% (n=13) de los pacientes
presentaron una superficie de piel lesionada del 3% o menor, el 28.1% (n=9)
presentaron de 4 a 6% y un 31.3% (n=10) presentaron 7% o mas de superficie de
piel lesionada, n=32.
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Figura 4. Porcentaje de piel lesionada

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%
Menor o igual a 3% 4-6% Mayor a 7%

Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0. En
el eje vertical se representa el porcentaje de pacientes y en el eje horizontal el porcentaje
de piel lesionada.

En cuanto a las quemaduras de segundo grado estudiadas se observa que el 53.1%
(n=17) fueron valoradas como de segundo grado tipo superficial y el 46.9% (n=15)
fueron de segundo grado tipo mixto; n=32.

Tabla 11. Grado y tipo de la quemadura

Frecuencia Porcentaje
Segundo grado tipo mixto 15 46,9
Segundo grado tipo 17 53,1
superficial
Total 32 100,0

Fuente: Elaboracion propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0.

Se analizo la evolucion de las lesiones, los resultados se presentan en la Figura 5,
donde se puede observar que el 90.6% (n=29) de estas lo hicieron adecuadamente
en contraste con el 9.4% (n=3) de estas que fue inadecuadamente; n=32.
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Figura 5. Evolucion de las lesiones
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£0.00% 90.60%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

9.40%
0.00%

Adecuada Inadecuada

Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0. En
el eje vertical se presenta el porcentaje de casos y en el eje horizontal el porcentaje de la
valoracion médica de las lesiones.

Se contabilizo el tiempo de epitelizacion en dias que tomé a cada lesion. Al
respecto, el andlisis estadistico descriptivo arrojo que la media del tiempo que
tomo la epitelizacion fue de 19.68 dias, con un resultado minimo de 5.0 y maximo
de 120.0 dias; n=32. De acuerdo con la experiencia médica, si las condiciones de
vascularidad y del tejido granulosos estan adecuadas y en orden, la epitelizacion
ocurre generalmente desde los bordes de la herida o lesidn, a un ritmo promedio
de uno a dos milimetros de epitelio reparado al dia.

Estos resultados se representan en la Figura 6, en la que se puede observar que
el 50% (n=16) de los casos requirieron 10 o menos dias para la epitelizacion, el
21.9% (n=7) requirieron de 16 a 30 dias, el 15.6% (n=5) requirieron de 11 a 15
dias y el 12.5% (n=4) requirieron de 31 dias 0 mas; n=32.

De la misma forma se valor6 el tipo de epitelizacidn, los resultados del analisis
estadistico descriptivo sefialaron que en el 84.4% (n=27) de los casos se observo
una epitelizacion completa, a diferencia de la epitelizacién parcial que se observo
en el 15.6% (n=5) de los casos; n=32.

Se analiz6 el porcentaje del area cruenta localizada en las lesiones y se presentan
los resultados en la Figura 7, la cual indico que en el 84.4% (n=27) de los casos
no hubo area cruenta, en el 9.4% (n=3) si hubo y en el 6.3% (n=2) hubo de forma
minima; n=32. Recuérdese que el area cruenta refiere tanto la localizacion,
tamafio y profundidad de las lesiones epiteliales que pueden o no presentar
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pérdida de tejidos en profundidades variables. En estas zonas, de acuerdo con su
profundidad de lesion, dejaran ver estructuras como articulaciones, nervios,
tendones o tejido conjuntivo seroso. En la medida en que estas &reas van
reduciéndose con tratamiento, se observa la reparacion epitelial y recuperacion de
los pacientes.

Figura 6. Tiempo de epitelizacion

31 dias 0 mas

De 16 a 30 dias

De 11 a 15 dias

10 dias 0 menos

0.00% 10.00% 20.00% 30.00% 40.00% 50.00% 60.00%

Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0. En
el eje vertical se presenta la epitelizacion valorada en dias y en el eje horizontal el
porcentaje de casos.

Figura 7. Area cruenta
90.00%

80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

oo 6.30% - 9.40%

Minima No Si

Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0. En
el eje vertical el porcentaje de casos y en el eje horizontal el area cruenta hallada en las
lesiones.
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Se analiz6 la presencia de discromia en la cual puede observarse que en el
93.8% (n=30) de los casos estuvo presente y solamente en el 6.3% (n=2) de los
casos este dato no se menciona en los archivos revisados. La discromia refiere a
cambios del color de la piel que se van difundiendo en la zona de la lesion, el
origen de estas es por ausencia o defectos de los pigmentos de la piel; por
ejemplo, cuando pigmentos como la melanina se presentan en exceso, se
desarrolla una discromia melanica.

Se valoré la necesidad de la cirugia de reparacion epitelial mediante un analisis
con estadistica descriptiva. Los resultados se presentan en la Figura 8; en la cual
se observa que, en el 90.6% (n=29) de los casos no se tuvo la necesidad de un
injerto de piel, frente al 9.4% (n=3) de quienes si requirieron este procedimiento.

Se registro la presencia de complicaciones tales como infeccion, sangrado
excesivo y necesidad de hospitalizacion y para este estudio el 100% de los casos
analizados no las registraron, esto de acuerdo con los resultados del estadistico
descriptivo.

Figura 9. Necesidad de otro procedimiento

100.00%
90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

90.60%

Porcentaje de casos

9.40%

Si No
Necesidad de otro procedimiento (como el injerto del piel)

Fuente: Elaboracion propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0. En
el eje vertical se presente el porcentaje de casos y en el eje horizontal el porcentaje de los
casos que si requirieron del injerto de piel.

Una vez determinado la cantidad de pacientes que requirieron otro procedimiento,
se procedi6 a contrastar esto con las caracteristicas de la muestra. En un primer
momento, se realiz6 el cruce entre la necesidad de otro procedimiento con el
tiempo de epitelizacién. Cabe mencionar que, en todos los casos en que si se
requirié otro procedimiento éste fue el injerto de piel.
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La forma en que se relacionan las variables puede verse de forma mas detallada
en la Figura 9. Como se observa, para la categoria de personas que no requirieron
injertos, tienen una caja compacta, lo que indica una menor variabilidad en los
tiempos de epitelizacion y una mediana mas baja, sugiriendo que la mayoria de
los pacientes en este grupo tuvieron tiempos de epitelizacibn menores. Ademas,
se observa un valor atipico en esta categoria, que esta significativamente alejado
del rango intercuartilico superior.

Por otro lado, la categoria de quienes si requirieron una intervencién adicional
(indicada como “Injerto", por ser este segundo procedimiento el injerto de piel)
presenta una caja de mayor altura, lo que refleja una variabilidad mas amplia en
los tiempos de epitelizacion de los pacientes. La mediana de este grupo es mas
alta, lo que indica que el tiempo de epitelizacion medio es mayor en comparacion
con el grupo "No". Los bigotes se extienden hacia valores mas altos, aunque no se
observan valores atipicos en esta categoria, lo cual podria sugerir una
consistencia en los tiempos de epitelizacion mas prolongados para este grupo.

La significancia estadistica de la diferencia entre los grupos se ve respaldada por
un valor p de 0.041 en la prueba U de Mann-Whitney, indicando que la necesidad
de reinjerto esta asociada con tiempos de epitelizacion mas largos. Estos
resultados son coherentes con los valores reportados en la Tabla 3, donde el
estadistico Z es de -2,083 y la significacion asintotica (bilateral) es de 0.037,
reafirmando la diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos.

Figura 9. Tiempo de epitelizacion vs necesidad de otro procedimiento
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Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0.
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Para averiguar si hubo significancia estadistica entre los resultados del tiempo de
epitelizacion y la necesidad de algun otro procedimiento como el injerto; se aplicé
una prueba U de Mann Whitney. De acuerdo con los resultados presentados en la
Tabla 12, el valor p para la prueba fue de 0.041, lo que indica que si existe una
diferencia estadisticamente significativa.

Tabla 12. Pruebas del tiempo de epitelizacion vs la necesidad de otro procedimiento
Tiempo de epitelizacion

U de Mann-Whitney 12,000
W de Wilcoxon 447,000
Z -2,083
Sig. asintotica(bilateral) ,037
Significacion exacta [2*(sig. unilateral)] ,041

Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0

Por su parte, la figura 10 muestra la distribucion de los datos de la edad entre los
dos grupos de categorias: quienes no requirieron injerto y quienes si. Para la
categoria "No", la caja es relativamente mas corta, lo que indica que la edad de los
pacientes en este grupo tiene una menor variabilidad, aun cuando se trata de una
mayor cantidad de casos. La linea horizontal dentro de la caja, muestra que la
edad media de los pacientes que no necesitaron otro procedimiento es baja, de
apenas 5 afios.

En comparacion, la categoria "Injerto” muestra una caja mas alta, indicando una
mayor variabilidad en la edad de los pacientes que si requirieron un injerto. La
mediana en esta categoria es superior a la de la categoria "No" y sefiala una edad
media de 10 afos. Los bigotes de ambas categorias se extienden a rangos
similares, pero el grupo "Injerto” tiene un rango intercuartilico mas amplio,
sefialando que las edades de estos pacientes estdn mas dispersas.

El valor p obtenido de la prueba U de Mann-Whitney es de 0.110, y la significacion
exacta es de 0.127, lo que indica que no hay una diferencia estadisticamente
significativa en la edad entre los pacientes que no requirieron un procedimiento
adicional y aquellos que si necesitaron un injerto. Esto se refleja en la grafica por
la superposicién en los rangos de edad y la proximidad de las medianas entre los
dos grupos.
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Figura 10. Edad vs necesidad de otro procedimiento
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Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0.

Por ultimo, se realizé un cruce entre el porcentaje de piel lesionada y la necesidad
de otro procedimiento. Para el grupo "No", la caja es mas alta, lo que indica una
variabilidad moderada en el porcentaje de piel lesionada dentro de este grupo. La
linea horizontal dentro de la caja muestra una media de 5% de piel lesionada para
este grupo.

En contraste, la caja para el grupo "Injerto” es mas pequefia y esta situada mas
arriba en la escala, lo que sugiere que aunque la mediana del porcentaje de piel
lesionada es practicamente igual a la del grupo "No", la variabilidad entre los
pacientes es menor.

Los resultados de la prueba U de Mann-Whitney muestran un valor un valor p
bilateral de 0.696. Esto indica que no hay una diferencia estadisticamente
significativa en el porcentaje de piel lesionada entre los pacientes que no
requirieron un procedimiento adicional y aquellos que necesitaron un injerto.
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Figura 11. Porcentaje de piel lesionada vs necesidad de otro procedimiento
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Fuente: Elaboracién propia y datos procesados en el software IBM SPSS version 26.0.
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XVI. DISCUSION

El presente estudio se llevd a cabo en el Servicio de Urgencias de Cirugia Plastica
y Reconstructiva de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) del Hospital
de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”
de la Ciudad de México. El objetivo principal de la investigacion fue evaluar la
efectividad de los aloinjertos de epidermis humana cultivada en la aceleracion del
proceso de epitelizacion y en la reduccién de la necesidad de reintervenciones
quirargicas en pacientes pediatricos con quemaduras de segundo grado.

La hipotesis inicial planteada sostenia que el uso de aloinjertos de epidermis
cultivada en este grupo de pacientes disminuiria significativamente tanto el tiempo
requerido para la epitelizacion como la necesidad de procedimientos quirdrgicos
adicionales. Este postulado se fundamento en la premisa de que la utilizacion de
tejidos cultivados podria ofrecer un enfoque mas eficiente y menos invasivo en el
tratamiento de quemaduras de segundo grado en la poblacion pediatrica.

La cicatrizacion de heridas es un proceso multifacético que involucra etapas de
inflamacion, proliferacion celular y remodelacion de tejidos. En este contexto, las
células madre epidérmicas desempefian un papel crucial en la epitelializacion, un
proceso que es esencial para el cierre de la herida. Este enfoque es coherente con
un estudio que también destaca el papel de las citocinas proinflamatorias en la
regulacion de las células madre epidérmicas durante la epitelializacion de heridas.
Las citocinas proinflamatorias como el TNF, IL-1, IL-6 e IL-17 son fundamentales
en la fase inflamatoria de la cicatrizacion de heridas, pues estas citocinas no solo
participan en la inflamacion sino que también contribuyen a la fase de
epitelializacion (23).

La literatura sugiere que existe diversidad de cirugias en los que se puede utilizar
aloinjertos cutaneos, especificamente abdominoplastias, como fuentes de
aloinjertos cutaneos de piel total (ACPT). Estos aloinjertos, una vez
criopreservados (ACPTC), mantienen su viabilidad y elementos esenciales de la
dermis donante, en particular los fibroblastos (24). Los aloinjertos cutdneos de
epidermis cultivada han demostrado ser una alternativa viable a los aloinjertos
provenientes de donantes cadavéricos, dado que los métodos de preservacion,
como la criopreservacion, juegan un papel crucial en mantener la viabilidad del
tejido, en contraposicion a otros métodos como la preservacion mediante glicerol,
gue resultan en tejidos no viables. La viabilidad del tejido esta intrinsecamente
relacionada con el éxito del prendimiento del aloinjerto en el receptor (25).
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El tratamiento de quemaduras en nifios presenta desafios especificos, como la
disponibilidad limitada de reemplazo cutédneo y el riesgo de formacion de cicatrices
hipertréficas y contracturas a medida que el nifio crece. Un estudio sobre la
aplicacion de estos aloinjertos en nifios con quemaduras de espesor parcial
profundo (DDB, por sus siglas en inglés) y en sitios donantes de piel de espesor
parcial resulté en una epitelializacion mas rapida y en una menor formacion de
cicatrices (8). En dicho estudio, la epitelializacion fue significativamente méas
rapida en las areas que recibieron los aloinjertos en comparacién con las areas
gue no los recibieron; ademas, el seguimiento a largo plazo de los pacientes
tratados con aloinjertos de epidermis cultivada mostré una supresion de la
formacién de cicatrices tanto en DDB como en sitios donantes de piel de espesor
parcial. En contraste, en nuestra muestra de pacientes pediatricos se observo una
diversidad en las edades y en los mecanismos que causaron las quemaduras pero
no se contrastaron los datos de aloinjertos epidermicos cultivados con otros
métodos de injertos, asi como no se tomoé en cuenta el método de preservacion.
La escaldadura fue el mecanismo mas frecuente, lo que concuerda con la
literatura existente que sefala este tipo de quemadura como comun en la
poblacién pediatrica.

Otro estudio evaluo la cicatrizacion en zonas donantes de injerto de piel parcial,
utilizando sustitutos dérmicos y xenoinjertos. Los resultados de dicho estudio
indicaron que el uso de sustitutos dérmicos resulté en una mejor calidad de
cicatrizacion en comparacion con el xenoinjerto, especialmente en términos de
tiempo de cicatrizacion (26). Si bien nuestro enfoque se centrd en aloinjertos de
epidermis humana cultivada, la evidencia de que los sustitutos dérmicos pueden
mejorar la calidad de la cicatrizacidén sugiere que podrian ser una alternativa o un
complemento a los aloinjertos en ciertos casos, aspecto de notable relevancia
dado que nuestro estudio no pudo confirmar de manera concluyente la eficacia de
los aloinjertos de epidermis humana cultivada en acelerar la epitelizacién o reducir
la necesidad de reintervenciones quirargicas.

Los hallazgos del estudio tienen implicaciones significativas para la practica
clinica, especialmente en lo que respecta al tratamiento de quemaduras en la
poblacién pediatrica. Los aloinjertos de epidermis cultivada representan una
estrategia terapéutica prometedora que merece ser considerada como un
componente estandar en el manejo de quemaduras de segundo grado en nifios,
dada su capacidad para acelerar significativamente el proceso de epitelizacion

En la practica clinica, siempre deben considerarse las implicaciones y la viabilidad
econdmica de la implementacion de aloinjertos de epidermis humana cultivada,
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especialmente en términos de costos y accesibilidad. La produccion y aplicacion
de estos aloinjertos podrian tener un impacto significativo en los recursos de
atencion médica, lo que podria limitar su accesibilidad, especialmente en entornos
con recursos limitados. Ademas, los resultados de esta investigacion ofrecen una
base para la revision y posiblemente la modificacion de las directrices clinicas
actuales en el tratamiento de quemaduras de segundo grado en nifios e incluir
nuevas directrices sobre las caracteristicas de los aloinjertos y un mayor estudio.

Por tanto, se recomienda un enfoque multidisciplinario intrahospitalario para una
atencion integral de los pacientes pediatricos. Asimismo, se sugiere una
evaluacion rigurosa de la calidad y viabilidad del tejido, asi como de las
condiciones de su almacenamiento y los métodos de conservacion a los que estan
sujetos. Se debe realizar un seguimiento continuo de los pacientes para evaluar la
eficacia del tratamiento, incluyendo la velocidad de epitelizacion y la aparicion de
posibles complicaciones.

Adicionalmente, para robustecer los hallazgos presentados y expandir el
conocimiento en esta area de la medicina, es necesaria la implementacion de
estudios controlados con un grupo de control bien definido. Investigaciones futuras
deberian incluir un grupo de pacientes que no reciban aloinjertos de epidermis
cultivada, lo que permitiria una comparacion directa y podria establecer con mayor
firmeza la eficacia de los aloinjertos. Un disefio de estudio controlado y
aleatorizado es el estandar de oro para determinar la causalidad y puede ayudar a
mitigar los efectos de variables confusas.

Las principales limitaciones de nuestro estudio incluyen el tamafio de la muestra y
la falta de un grupo de control. Futuras investigaciones podrian beneficiarse de un
disefio experimental mas robusto y de la inclusion de diferentes tipos de injertos o
sustitutos dérmicos para una comparacion mas completa. Ademas, seria relevante
explorar mas a fondo las implicaciones de la diversidad en las edades y en los
mecanismos que causaron las quemaduras en nuestra muestra de pacientes
pediatricos.
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XVIl. CONCLUSIONES

El estudio tenia como objetivo principal evaluar la eficacia de los aloinjertos de
epidermis humana cultivada en la aceleracion del proceso de epitelizacion y en la
reduccién de la necesidad de reintervenciones quirdrgicas en pacientes
pediatricos con quemaduras de segundo grado. Los resultados obtenidos en el
presente estudio indican que, en términos de tiempo de epitelizacién, el uso de
aloinjertos de epidermis cultivada tiene un efecto positivo en la poblacion
pediatrica atendida en el servicio de urgencias. Se observé una reduccion
significativa en el tiempo de epitelizacién para aquellos pacientes que recibieron
aloinjertos en comparacion con la literatura, lo cual respalda la hipétesis de que los
aloinjertos pueden mejorar la eficacia del tratamiento de quemaduras de segundo
grado.

La rapida recuperacion del tejido integumentario es un factor crucial en el manejo
de quemaduras, ya que puede reducir el riesgo de infecciones, disminuir la
estancia hospitalaria y potencialmente mitigar la formacion de cicatrices, que son
de particular preocupacion en la poblacion pediatrica. Los resultados estan en
consonancia con investigaciones previas que destacan la importancia de una
epitelizacion temprana. El hecho de que los aloinjertos de epidermis cultivada
puedan contribuir a acelerar este proceso es un descubrimiento significativo que
podria tener implicaciones sustanciales en la practica clinica.

La necesidad de otra intervencion para la reparacion epitelial fue en 9.4%, con una
efectividad de los aloinjertos mayor al 90.6%. Se observo que el tiempo de
epitelizacion prolongado es el principal factor para determinar la necesidad de una
nueva intervencion, la edad y el porcentaje de piel lesionada no tuvieron
significancia estadistica.

Se recomienda llevar a cabo investigaciones adicionales para comprender mejor
los mecanismos mediante los cuales los aloinjertos favorecen la epitelizacion y
para establecer protocolos de tratamiento que optimicen su efectividad. Factores
como la técnica de aplicacién de los aloinjertos, el cuidado de las heridas y la
supervision clinica postoperatoria son esenciales para garantizar los mejores
resultados posibles y deberian ser considerados en futuros estudios.
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XIX.  ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos

FORMATO DE RECOLECCION DE INFORMACION

Folio: Nombre:
1. Edad: afios 2. Sexo: [0 Masculino [0 Femenino
B. Fecha de lesion: Y 4. Morbilidad: [ sf I No
(Si es el caso, especifique)
5. Causa de lesién: 6. Diagnéstico: [ Primer grado
[ Segundo grado
_ [ Tercer grado
7. Porcentaje de piel % 8. Consultade []5j O No
lesionada: seguimiento:  (Sj es el caso, especifique fechas)
9. Tratamiento de O Aloinjerto de epidermis 10. Necesidad de[] si O No
epitelizacion: humana ntervencion  (Sjes el caso, especifique la
I Autoinjerto de epidermis guirdrgica: cantidad de reintervenciones)
humana
1 Xenoinjerto
1 Otro (especifique):
11. Tiempo de dias 12. Calidad de [ Atrdfica
epitelizacion: epitelizacion: [ Hipertréfica
[0 Queloide
[0 Normotrofica
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Anexo 2. Solicitud de Excepcidn de la Carta de Consentimiento Informado

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
- N\ "Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
sreted Direccién de Educacién e Investigacion en Salud

'~ . GOBIERNO DE 2
. MEXICO )

Ciudad de México a 30 de Mayo del 2023
Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién 34018 de ia
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’, en la Ciudad de México, que apruebe la excepcién de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion

Efectividad del aloinjerto de epidermis humana cultivado en la reduccién del
tiempo deepitelizacién y frecuencia de reintervencién en pacientes pediatricos
con quemaduras de segundo grado, es una propuesta de investigacion sin

riesgo que implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los
expedientes clinicos:

a) Edad

b) Fecha de quemadura

c) Diagnostico

d) Mecanismo de quemadura
e) Porcentaje de Quemadura
f) Consulta de seguimiento

q) Tiempo de Epitelizacién

h) Necesidad de reintervencién

i) Calidad de Epitelizacion

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informaciéon que sea necesaria para la
investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta Yy no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo : Efectividad del aloinjerto de epidermis humana cultivado en el
tiempo de epitelizacién y necesidad reintervencién en pacientes pedidtricos con
quemaduras de segundo grado cuyo propésito es tesis de grado.

.
N
Eje Fortuna (Colector 15) </n cas Esq. Av. Instituto Palitéenico Nacianal, Col. Magdalena de las Salinas, Alcaldis Gustavo A, Matdlero, € | 2023
P 06770, CDMX, Tel. 55 5747 3500, Ext 25689 wwwimss.golymx F A —
rancisco
Ve & A e RN AN 72 e S B L QAN VIEA
. N . \ [1i¢ \) fe LA S
l/‘ R Ly N\ ( " Ay )~.‘\'~ ~—— ~3 ’\\.' ANV D -
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
"Dr. Victoria de |a Fuente Narvdez”, Ciudad de México
Direccitn de Educacién & Investigacién en Salud

Estando en conocimiento de que

en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las sanciones gue

procedan de conformidad con
materia de investigacion en salud

",

J 4 /
M&z’/ /
M

Atentamente

lo dispuesto en las disposiciones legales en
vigente y aplicable.

Investigador(a) Responsabl ./J"c()/sué Eder Albavera Gutiérrez

Categoria contractual: Medi¢
Reconstructiva

Adscrito al servicio de Cirugia Plastica y

Eje Fortuna (Colector 15) &/n casi Esq. Av. Institulo Politécnicn Kacional, Col. Magdaliona de las Sallnas, Alealdis Gustavo A Madeio, ¢ 2023
P.DETT0, COME, Tl 55 5747 3500, Fat. 25680 viveed imss.gol.n Ak b g —
Francisco
O 7SS B (GO NN AN R VILEA
— e P — AN Sy [y, ~Sh
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccién

DIRECCION DE PRESTACIONES M

Unidad Médica de Alta Esp

Hospital de Traumatologia, Orto
"Dr. Victorio de la Fuente N.

! México
Direccién de Educacién e Investigacién en Safud

EDICAS

GOBIERNO DE 2
MEXICO .

pedia y Rehabifi
arvdez”, Ciudad de

Ciudad de México a 30 de Mayo del 2023

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuard el Protocolo de
Investigacion

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro,
Seguimiento, Enmienda y Cancelacién de Protocolos de Investigacion presentados ante el
Comité Local de Investigacién en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacion” Clave 2810-
003-002; asi como en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, en mi
caracter de Directora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en
que se efectle en esta institucion el protocolo de investigacion en salud titulado: Efectividad
del aloinjerto de epidermis humana cultivado en la reduccion del tiempo de epitelizacién y
frecuencia de reintervencién en pacientes pediatricos con quemaduras de segundo grado.

Vinculado al(a) Alumno/a Gladys Elizabeth Medina Guerrero del curso de especializacién médica
en Cirugia Plastica y Reconstructiva. El cual sera realizado en el Servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva, bajo la direccién del investigador(a) responsable Josué Eder Albavera Gutiérrez en
caso de que sea aprobado por el Comité de Etica en Investigacion en Salud 34018 y el Comité
Local de Investigacion en Salud 3401, siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del
proyecto, asi como una vez autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comité Local
de Investigacion en Salud (CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance, modificacion y
eventualidades que se presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

A su vez, hago mencién de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los
recursos humanos capacitados para atender cualquier evento adverso que se presente durante la
realizacion del estudio-i - Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamepfe

11/ Dr, Aruro Felige de J. Sosa Sarrane
V4 Cirugia Piastfca \\Recofistructiva
N7 MAJ. 7085882

A/ CED. PROF. 218815

Investigador Respon§QbJe Jef{de Servicio

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el dogumento;
posteriormente desde su bandeja como investigador en SIRELCIS, se cargard en anexos. Hacer
llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

= ) 2023
&~ Francisco

LAY VILA
AW;
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Anexo 4. Carta de Aceptacidn del Tutor

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién
"Dr. Victorio de la Fuente Narvéez”, Ciudad de México
Direccion de Educacién e Investigacién en Salud

Ciudad de México a 30 de Mayo del 2023

.« GOBIERNO DE 2.
-/ MEXICO ,

Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Cirugia Plastica y Reconstructiva

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Artutro Felipe Sosa Serrano

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién,
Registro, Seguimiento y Modificacidon de Protocolos de Investigacién en Salud
presentados ante el Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacion en
Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en apego en la normativa vigente en
Materia de Investigacién en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en participar
como tutor del trabajo de investigacion del/a Alumno(a) Medina Guerrero Gladys
Elizabeth del curso de especializacién médica en

Cirugia Plastica y Reconstructiva, avalado por la
Universidad Nacional Auténoma de México, vinculado al proyecto de
investigacion titulado:

Efectividad del aloinjerto de epidermis humana cultivado en la reduccidn del
tiempo deepitelizacion y frecuencia de reintervencién en pacientes pediatricos
con quemaduras de segundo grado.

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:

Josuée Eder Albavera Gutiérrez

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacién del proyecto, asi como
una vez autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comité Local de
Investigacién en Salud (CLIS) correspondientemente, respecto al grado de
avance, modificacidn y eventualidades que se presenten, durante el desarrollo de

este en tiempo y forma. y
r‘ ,
Nombre y firma autédgrafa del/ la tutor/a &‘/’f’
Josué Eder Albavera Gutiérrez X/
Nombre y firma del/la Investigador/a responsable: N /
Josué Eder Albavera Gutiérrez 3«’

Eje Fortuna (Colector 15) s/n casi Esq, Av. Institulo Politécnico Nacional, Col. Magdalena do las Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madeio, € 2023

P. 6770, CDMX, Tel. 55 5747 3500, Ext. 25689 wiw erb b
Francisco
VIEA

s.gob.mx
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud

11/8/23,06:32 SIRELCIS

DORDINACION
DY INVIATIG W N

~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS w ’
1 D) aalud

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 3401.
Unidad Médica de Alta 2 De Ortopedia y Or. Victorio de la Fuente Narvéez

Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Viernes, 11 de agosto de 2023

Doctor (a) JOSUE EDER ALBAVERA GUTIERREZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Efectividad de los aloinjertos de
epidermis h cultivadaenlar i6n del tiempo de epitelizacién y frecuencia de reintervencién
en pacientes pediatricos con quemaduras de segundo grado que sometié a consideracion para evaluacion
de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad
metodoldgica y los requeri mientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es APRO B A D O:

Namero de Registro Institucional

R-2023-3401-060

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimi ento técnico
acerca del desarroll o del p 0 a su cargo. Este dictamen tie ne vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicifit la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo. )

ATENTAMENT)

Tmprinic

IMSS

SEGURIDATE Y SOHDARIDAD SOCEAL

hutps://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/56080 1”1
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