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E(j Ito rl a |_ Fco. Xavier Santos Heredero

Presidente de la Sociedad Espanola de Heridas

¢Investigar en heridas?

Unadelas caracteristicas definitorias de las llamadas Ciencias de la Salud es que la adquisicidon de conocimientos
se realiza a través del Método Cientifico. Esta metodologia parte de una hipétesis que es confirmada o rechazada
a través de una serie de pasos perfectamente establecidos basados en la investigacién empirica. Asi, a lo largo de

los tiempos, se han configurado los marcos de conocimiento de todas las Ciencias de la Salud.

El mundo de las heridas posee una serie de caracteristicas peculiares que lo diferencia de otros dmbitos de
conocimiento. En primer lugar es un campo en el que participan varias especialidades de las Ciencias de la Salud:
diferentes especialidades médicas, enfermeria, podologia, ciencias basicas, etc. Esto hace que los problemas se

aborden con metodologias diferentes a la hora de incorporar nuevos conocimientos.

Por otra parte, las caracteristicas fisiopatoldgicas y clinicas de las heridas son de dificil cuantificacion y
comparacién. Para probar un farmaco antihipertensivo no es dificil realizar un ensayo clinico con criterios de
inclusion-exclusion facilmente identificables, las variables y los resultados son perfectamente cuantificables.
Esto es practicamente imposible de realizar con rigor cientifico al, por ejemplo, probar un nuevo apdsito o
tratamiento quirdrgico de heridas. Dos heridas de igual etiologia, por ejemplo venosa, dificilmente podran ser
iguales o comparables en cuanto a su localizacién, superficie, profundidad, caracteristicas del lecho, estado de
la circulacién venosa, etc. Este hecho hace que en la literatura cientifica no abunden los trabajos realizados con
intachable metodologia cientifica. Es frecuente leer expresiones como "la herida evoluciona mejor”, "se acelera la

cicatrizacion” "va bien", etc.

Las dos caracteristicas mencionadas (multidisciplinariedad y dificultad para la estandarizacién) hacen que sea
complicado reconocer lineas de investigacion serias y rigurosas en el ambito de las heridas. Pero no imposible.
Para lograrlo, segun mi opinién, se necesitan dos requisitos: querer investigar y hacerlo ateniéndose estrictamente
a la Metodologia Cientifica.

Querer investigar supone ser consciente de que, al igual que en los cuidados y tratamientos de las heridas,
la investigacion en este campo se debe hacer aprovechando la riqueza de la multidisciplinariedad. Asi, desde la
objetivacién de un problema en los cuidados de enfermeria o en el tratamiento médico-quirurgico, se puede plantear
una metodologia de investigacién para afrontarlo. Mads aun, es preciso aprovechar los medios y los conocimientos
de los investigadores bdsicos para ayudar a resolver problemas clinicos. Una prueba de ello la tenemos en el
diseno de un protocolo de tratamiento de heridas crénicas con células mesenquimales de tejido adiposo obtenido
en quiréfano y procesado en el laboratorio para la identificacién de aquellas células multipotenciales. Los basicos
sabfan como purificar las células mesenquimales y sus caracteristicas, pero no su utilidad clinica. Los clinicos
tenfamos un problema, los enfermos y ademas conociamos las técnicas de obtencién de la grasa. Gracias a ese
trabajo en equipo se ha podido disenar el proyecto.

Rigor, metodologia cientifica, cuantificaciéon y comparabilidad de variables y resultados, para desterrar el "va
bien", "cicatriza mejor", y demas conclusiones totalmente acientificas. Todo ello exige entusiasmo, humildad y
perseverancia. Ojald en el futuro podamos identificar grupos potentes de investigacién cientifica en el dificil &mbito
del conocimiento de la fisiopatologia y tratamiento de las heridas.

Junio 2014 Tomo 4 n° 15 Heridas y Cicatrizacion 3



Sumario

Editorial

clnvestigar en heridas? . o 03
SANTOS HEREDERO F.X.

Revision
Estudios de investigacion clinica: legislacion y situacién actual en Espana................. 07
FERREIRO JA., GARCIA-ALAMINO J.M.

El registro: componente basico para la monitorizacién de heridas............................ 14
SAMANIEGO-RUIZ M.J., ARANDA-MARTINEZ J.M.

Depresion y retraso de la cicatrizacion en Ulceras crénicas - El impacto
psicoloégico en pacientes con heridas CroniCas ... 18
MENGARELLI R.H., BENGOA G., AMORE M., SORACCO J., MARCOVECHIO L., DIAZ-BESSONE F.

Caso Clinico

Microcirugia y regeneradores dérmicos en el paciente quemado ............................. 24
SERRACANTA J., RUIZ M., BARRET J.P

Revista de Prensa ... 40
IGLESIAS I.
Normas de publicacion ... 43

4 Heridas y Cicatrizacién n® 15 Tomo 4 Junio 2014



Summary

Editorial

SANTOS HEREDERO F.X.

Review

Clinical research studies: law and current situation in Spain................................... 07
FERREIRO JA., GARCIA-ALAMINO J.M.

Health report: key element for monitoring of wounds and injuries............................ 14
SAMANIEGO-RUIZ M.J., ARANDA-MARTINEZ J M.

Depression and Delayed Healing on Chronic Wounds. The psychological
impact on patients with chronic wounds.......... ... ... . . 18
MENGARELLI R.H., BENGOA G., AMORE M., SORACCO J., MARCOVECHIO L., DIAZ-BESSONE F.

Case Report

Microsurgery and dermal regenerators in burned patients ... 24
SERRACANTA J, RUIZ M., BARRET J.P

Press ReVIeW. ... 40
Standards Publication.................. 43

Junio 2014 Tomo 4 n° 15 Heridas y Cicatrizacion 5



Becur

unas sanas

loc

n:

De venta en su farmacia n: Dn
Consulte a su profesional sanitario
oTC

cPs 1308-PScM  Www.meda.es
* Este producto cumple con I legsiaciin vipente en matena de produckos santarcs  WWW. NAl0C.eS



Revision

Estudios de investigacidn clinica: legislacion
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Resumen

La investigacion clinica constituye un elemento imprescindible de la I+D+i de los productos farmacéuticos. Su implicacién
con el Sistema Nacional de Salud permite avances en la calidad asistencial. Estas investigaciones se realizan con arreglo a
la legislacion vigente asi como los criterios cientificos que determinan su validez. Se realiza una descripcién del proceso a

seguir en un proyecto de investigacion.

Palabras clave: Investigacidn clinica — Comités éticos.

Abstract

Clinical research studies: law and current situation in Spain

Clinic investigation is an essential element of 1+D+i of the pharmaceuticals products. They relation with the Health National
System, allow to improve in the quality assistance. This investigation does in accordance with the present legislation and the
scientific criteria that make valid. We make a description of the process in an investigation project.

Keywords: Clinic investigation — Ethical committee.

La investigacion clinica es parte intrinseca y fundamental
de la I+D+i de los productos farmacéuticos y sanitarios, me-
diante dicha investigacién se puede determinar la seguridad
y eficacia que aportan las novedades terapéuticas de una for-
ma directa y real.

Esto, que es una realidad en todos los paises de nuestro
entorno cobra especial importancia en Espana, donde los pro-
cesos de |+D+i industriales estan quizas menos desarrollados
gue en otros paises, pero donde encontramos un Sistema Na-
cional de Salud con una cobertura universal y unos criterios
de calidad que lideran en muchos casos los estandares mas
exigentes. Nuestro Sistema Nacional de Salud, esta ademas
fuertemente enraizado con el mundo docente y académico, lo
gue no deja de ser una doble garantia de objetividad y buen
hacer, nuestros investigadores gozan del prestigio y el reco-
nocimiento necesario para efectuar investigaciones de cier-
ta complejidad con las mismas garantias que pueda ofrecer
cualquier otro pais de nuestro entorno y asegurando ademas
los mejores estandares de calidad tanto en instalaciones
COMo en procesos.

Actualmente la industria nacional y la internacional afin-
cada en nuestro pais juegan un papel muy activo a la hora de
proponery colaborar en estudios clinicos, tanto a nivel estatal

como supranacional. Nuestro compromiso como empresas
entroncadas en el tejido econdmico de la nacion, es facilitar
la venta de la marca “Espana” también como un sinénimo de
calidad cuando se habla de investigacién tanto en foros nacio-
nales como internacionales.

No obstante, y a pesar de lo antes dicho, no todo esté a fa-
vor de que este desarrollo se pueda potenciar; existen todavia
obstaculos que se relacionan a continuacion y que tanto las
empresas como los centros de investigacion y sobre todo la
administracion deben trabajar para subsanarlos y facilitar el
normal desarrollo de la actividad investigadora.

Los tiempos necesarios para obtener la aprobacion admi-
nistrativa necesaria, para la puesta en marcha de los ensayos
clinicos en Espana son mds largos que en los paises de nues-
tro entorno y debemos tener en cuenta que uno de los puntos
clave para la atraccién de investigacién es la capacidad de
respuesta rapiday por lo tanto tener un tiempo de aprobacion
corto, comparativamente con otros paises o regiones (1).

Consciente de esta realidad y de la importancia que tiene
la investigacion clinica, el legislador ha intentado desarro-
llar una normativa nacional que ampare dicha investigacion,
normalmente siguiendo y trasponiendo iniciativas europeas,
aunque la verdad es que podemos encontrar normas de corte
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generalista que regulan de una u otra manera la investigacion
con pacientes, que van desde la Constitucion hasta la Ley de
uso racional de medicamentos y productos sanitarios, exis-
tiendo por supuesto una normativa mas especifica. A modo
de resumen podemos encontrar como mas relevantes las si-
guientes disposiciones reglamentarias:

* Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial
(Principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos).

Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos
humanos y la biomedicina, ratificado por Espana el 23
de julio de 1999.
Declaracion Universal de la UNESCO sobre el genoma
humano y los derechos humanos.
Constitucion de 1978 en sus articulos 10y 15.
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
Leyestatal41/2002,de 14denoviembre, basicaregulado-
rade la autonomia del paciente y de derechosy obligacio-
nes en materia de informacién y documentacion clinica.
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.
Orden SC0/256/2007, de de 5 de febrero, por la que se
establecen los principios y las directrices detalladas de
buena practica clinica y los requisitos para autorizar la
fabricacion o importacién de medicamentos en investi-
gacion de uso humano (BOE nim. 38, de 13 de febrero).
Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que
se establecen los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los biobancos con fines de investiga-
cion biomédica y del tratamiento de las muestras biold-
gicas de origen humano, y se regula el funcionamiento
y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica.
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
duccion humana asistida.
Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que
se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacién, la obtencidn, la evaluacién, el procesamiento,
la preservacién, el almacenamiento y la distribucién de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.
Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se es-
tablecen requisitos para la importacion y exportacion de
muestras bioldgicas.
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos.
Real Decreto 120/2003, de 31 de enero, por el que se re-
gulan los requisitos para la realizacion de experiencias
controladas, con fines reproductivos, de fecundacion de
ovocitosotejidoovarico previamente congelados, relacio-
nadas con las técnicas de reproduccion humana asistida.
= Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacion clinica.
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= Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y tras-
plante de érganos.

= Resolucion de 16 de octubre de 2009, de la Subsecreta-
ria, por la que se autoriza la presentacién a través del
registro electronico del departamento de determinados
escritos, comunicaciones y solicitudes relativos a ensa-
yos clinicos con medicamentos dirigidos a Comités Eti-
cos de Investigacion Clinica o a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Web del Boletin
Oficial del Estado: 26 de octubre de 2009, NUum. 258.

Estd normativa aunque parece amplia y es voluntarista,
no ha logrado paliar los puntos antes mencionados, al con-
trario, en algunos casos los tiempos y las dificultades buro-
craticas se han visto aumentadas por la aparicién de esta
normativa que lejos de acabar en el listado antes expuesto, se
complementa o se complica, segin se mire, con la normativa
autondmica que por motivos de espacio no vamos a reprodu-
cir, baste decir que cada autonomia dispone de una bateria
de normas que el promotor principal de un estudio tiene que
enfrentar para llevar a cabo proyectos de investigacion que
afectan a centros hospitalarios o docentes de mas de una Co-
munidad Auténoma.

El siguiente paso a considerar son los comités éticos, en-
tes que juegan un papel fundamental a la hora de poner en
marcha un estudio clinico. Estos Comités Eticos de Investiga-
cion Biomédica estan regulados por la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica y se dividen en:

» Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEICs): Su fina-

lidad es tutelar la calidad de la investigacién realizada
con seres humanos asegurando la proteccion de los
mismos. Funcionan mediante la elaboracién de proto-
colos de ensayo clinico “ad hoc” para cada estudio. Son
organismos independientes, constituidos por profesio-
nales sanitarios y no sanitarios, acreditados por el érga-
no competente de la comunidad auténoma que corres-
ponda o, si estan dentro de centros dependientes de la
Administracién General del Estado, los acredita el 6rga-
no competente de la misma. Estan encargados de velar
por la proteccion de los derechos, de la seguridad y del
bienestar de los sujetos que participen en proyectos de
investigacion clinica asegurando la idoneidad de medios,
dictaminando sobre el protocolo del estudio, la correc-
cion en la eleccion de los investigadores, la calidad de
las instalaciones a los fines del estudio, y la adecuacion
de los métodos y de los documentos utilizados para in-
formar a los sujetos del ensayo asegurando la obtencién
del consentimiento informado.
Comités de Etica Asistencial (CEAs): Son comités de am-
bito hospitalario y su funcién es desarrollar guias éticas
de cardcter general para el funcionamiento del hospital,
asesorar a los miembros del hospital ante problemas
éticos puntuales que puedan surgir ante una interven-
cién clinica y promover la formacion bioética de los tra-
bajadores del centro.
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= Comité Nacional de Bioética (CNB): Es una organiza-
cion de caracter estatal que marca directrices éticas
mediante la emisidon de informes, propuestas y reco-
mendaciones dirigidos a los poderes publicos estata-
les y autondmicos sobre materias relacionadas con las
implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y las
Ciencias de la Salud. En el caso del CNB Espanol, esta
encargado de redactar los cédigos de buenas practicas
de investigacion cientifica y la de representar al Estado
en los foros y organismos internacionales implicados en
la bioética.

El problema gue nos encontramos como promotores de
un estudio clinico con implicacion estatal o multicéntrico,
suele ser la coordinacién entre comités de distintos centros.
Desde la industria reclamamos una férmula agil, que permi-
ta conciertos entre hospitales mediante contrato Unico, y que
agrupe la coordinacién y validacién de los estudios en un solo
comité ético hospitalario que dictamine de forma global para
todos los centros implicados en una misma investigacion.

Pasemos pues a ver los tipos de estudios que actualmen-
te podemos desarrollar en Espana y sus principales caracte-
risticas.

TIPOS DE ESTUDIOS

La investigacion forma parte de las actividades habituales
de los profesionales sanitarios (médicos, enfermeras, fisiote-
rapeutas, farmacéuticos), para dicha investigacion se pueden
utilizar diferentes disenos metodoldgicos con la finalidad de
responder a la cuestién planteada en la hipdtesis del estudio.

Diversos manuales y los propios profesionales suelen es-
tablecer la diferencia entre investigaciéon cuantitativa y cua-
litativa.

Teniendo presente la regulacion ministerial ésta se es-
tablece para los estudios que siguen una metodologia cuan-
titativa, especialmente por su idiosincrasia, pero no para la
investigacién de tipo cualitativo y por ello este articulo estara
centrado en los estudios enmarcados dentro de la investiga-
cion cuantitativa.

De acuerdo a la investigacidn cuantitativa y especialmen-
te enfocada en la investigacion clinica, pueden considerarse
diversos tipos de estudios que se clasifican como analiticos
y dentro de ellos se establecen dos grandes grupos, los estu-
dios experimentales (ensayos clinicos controlados y ensayos
clinicos con distribucién aleatoria) y los estudios observa-
cionales (estudios de cohorte, prevalencia y caso-control) (2)
(Figura 1). Asi también, desde el punto de vista de jerarquia
de la evidencia se considera que aportan un mayor nivel de
evidencia sobre la eficacia de una intervencion los estudios
experimentales respecto a los observacionales (Figura 2).

Esta clasificacion también se ve ampliada desde el punto
de vista de regulacién a nivel nacional, llegdndose a estable-
cer una clasificacién propia a efectos de implementacion ad-
ministrativa en el territorio nacional.

Estudios de investigacion clinica: legislacion y situacion actual en Espana

CARACTERISTICAS DE LOS DIFERENTES
TIPOS DE ESTUDIOS

Ensayo clinico controlado: en este tipo de estudio se esta-
blecen dos 0 mas grupos de pacientes que van a ser compa-
rados entre ellos después de la administracion o aplicacion de
una intervencion. Esta intervencién puede ser de varios tipos:
farmacoldgica, producto sanitario (apdsito de cura), educativa.
Mediante este tipo de estudio se pretende demostrar la no su-
perioridad o superioridad de una intervencién respecto a otra.

Ensayo clinico controlado con distribucion aleatoria: en
este tipo de estudio se establecen dos o mds grupos de pa-
cientes que van a ser comparados entre ellos después de la
administracién o aplicacién de una intervencién, la constitu-
ciéon de ambos grupos se realiza de manera aleatoria (me-
diante sobres opacos, programa informatico de aleatoriza-
cién). La intervencidn, al igual que en el caso anterior, puede
ser de varios tipos: farmacoldgica, producto sanitario (apdsito
de cura), educativa. Mediante este tipo de estudio se pretende
demostrar la no superioridad o superioridad de una interven-
ciéon respecto a otra.

Estudio de Cohorte: en el estudio de cohorte se seleccio-
na un grupo amplio de personas sanas, con exposicion a un
factor de riesgo o enfermas y se realiza seguimiento de las
mismas durante un periodo de tiempo para determinar la
aparicion de una patologia o una complicacion.

Estudio de Prevalencia: en este tipo de estudio se realiza
seguimiento de una poblacion, determinandose el nimero de
personas que presentan la condicion de interés de entre la
poblacidn total durante el periodo de seguimiento.

Estudio Casos-controles: en el estudio caso-control se se-
lecciona un grupo de pacientes con la patologia o condicion de
interés ya presente (casos) y posteriormente se seleccionan
de entre la poblacién varias personas sanas pero con carac-
teristicas de edad, sexo, muy similares a los casos pero sin la
presencia de la condicidon de interés o patologia (controles).

Revisiones sistematicas o metanalisis: las revisiones sis-
tematicas o metanalisis no estan sujetos a la legislacion pues
entre otras cosas los datos que utilizan provienen de estudios
ya publicados.

En Espana, desde el punto de vista de la regulacién para
la realizacién de estudios se ha establecido una clasifica-
cion adicional de los estudios observacionales, diferenciando
aquellos estudios en los que hay participacion de un farmaco
o producto ya aprobado en las condiciones de uso habitual de
aquellos otros estudios en los que no hay este tipo de farmaco
o producto en estudio (Figura 3). Estableciéndose las dos ca-
tegorias siguientes (los textos que a continuacién se recogen
han sido extraidos integramente de: Orden SAS/3470/2009, de
16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre es-
tudios posautorizacion de tipo observacional para medicamen-
tos de uso humano:

Estudio observacional: estudio en el que los medicamentos
se prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las condi-
ciones establecidas en la autorizacion. La asignacion de un pa-

Junio 2014 Tomo 4 n° 15 Heridas y Cicatrizacion 9



Revision

Estudios de investigacion clinica: legislacion y situacion actual en Espana

Figura 1. Tipos de estudios.
Adaptado de: Gehlbach SH. Interpreting the medical literatura. Fourth Edition. 2002 McGraw-Hill.

Figura 2. Jerarquia de la evidencia.
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CUADRO |: Rutas administrativas de los Estudios Posautorizacién
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Figura 3. Clasificacion de la AEMPS

ciente a una estrategia terapéutica concreta no estara decidida
de antemano por el protocolo de un ensayo, sino que estard de-
terminada por la prdctica habitual de la medicina, y la decision
de prescribir un medicamento determinado estard claramente
disociada de la decisidn de incluir al paciente en el estudio. No se
aplicard a los pacientes ninguna intervencidn, ya sea diagndstica
o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica,
y se utilizardn métodos epidemioldgicos para el andlisis de los
datos recogidos.

Estudios observacionales EPA: Estudios observacionales
posautorizacién.

Estudios observacionales No EPA: Estudios observaciona-
les no posautorizacion.

Estudio posautorizacion: cualquier estudio clinico o epide-
mioldgico realizado durante la comercializacion de un medica-
mento segun las condiciones autorizadas en su ficha técnica, o
bien en condiciones normales de uso, en el que el medicamento
o0 los medicamentos de interés son el factor de exposicion fun-
damental investigado.

Estudio posautorizacion de tipo observacional: estudio epi-
demioldgico que cumple las condiciones de ser posautorizacidn
y observacional.

Estudio posautorizacion observacional de seguimiento. todo

aquel estudio posautorizacion de tipo observacional en el que
los pacientes son seleccionados por su exposicion a un determi-
nado medicamento y son después seguidos durante un periodo
de tiempo suficiente en relacién con el acontecimiento de inte-
rés. Se consideran prospectivos cuando el periodo de estudio es
posterior al inicio de la investigacion y retrospectivos cuando el
periodo de estudio es todo él anterior al inicio de la investigacidn.

El objetivo de los estudios posautorizacion es generar in-
formacidn adicional sobre los efectos de los medicamentos, asi
como las caracteristicas relacionadas con su utilizacion, en las
condiciones autorizadas en su ficha técnica o bien en condicio-
nes normales de uso, con el fin de completar la informacion ob-
tenida durante las fases |, Il y lll y contribuir a su mejor utilizacion.

EPA: estudio posautorizacion.

EPA-LA: estudios posautorizacién cuya realizacion tiene
lugar a instancia de las autoridades reguladoras y ligada a la
autorizacion de comercializacion (AEMPS o Agencia Europea de
Medicamentos). Se incluyen en esta via administrativa tanto los
estudios ligados a la autorizacidn como los estudios de seguri-
dad a requerimiento de las autoridades sanitarias y los incluidos
en los planes de gestion de riesgos.

EPA-AS: Estudio posautorizacion promovido por las admi-
nistraciones sanitarias (AS) o financiado con fondos publicos.
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EPA-SP: Estudio posautorizacidn de seguimiento prospectivo
que no corresponde a ninguna de las dos categorias anteriores.

EPA-OD: Estudios posautorizacion con diseno diferente al de
seguimiento prospectivo, por ejemplo, estudios transversales o
retrospectivos.

No-EPA: Estudios en los que el factor de exposicion funda-
mental investigado no es un medicamento; por ejemplo estudios
de incidencia o de prevalencia de enfermedades, etc.

ALGUNOS EJEMPLOS DE ESTUDIOS

1) Estudio para evaluar la prevalencia de la incontinencia
fecal aguda (IFAd) en el paciente critico. En este estudio
se seleccionan aquellos pacientes de cuidados intensi-
vos que durante el periodo de seguimiento (6 meses)
presentasen una IFAd, registrandose también el dato de
aquellos pacientes que estaban en la unidad de cuidados
intensivos durante el mismo periodo y no presentaban
IFAd.

Clasificacion: Estudio observacional.

2) Estudio para evaluar la superioridad de un apdsito con
plata respecto a otro apdsito con plata en pacientes con
guemaduras de segundo grado superficial. Los pacien-
tes seran asignados de manera aleatoria a uno u otro
apésito.

Clasificacion: Ensayo clinico con distribucién aleatoria.

3) Estudio para valorar la capacidad de absorcion de un de-
terminado apdsito en pacientes con Ulceras por presidn
estadio lI-lll en cualquier localizacién. Se incluiran en el
estudio aquellos pacientes con Ulceras por presion que

presenten estadiaje Il-lll y no habrd asignacion aleatoria
(tan solo hay un grupo de estudio, no hay comparacion
de intervenciones).

Clasificacién: Estudio observacional.

Tal y como puede observarse en las definiciones anterio-
res la clasificacion es compleja y requiere de un conocimien-
to detallado, tanto de las caracteristicas de los estudios de
investigacion como de la legislacidon vigente en materia de
investigacion clinica.

En este sentido nos gustaria hacer algunas recomenda-
ciones:

= El factor tiempo es crucial en la atraccién de estudios

por parte de un pais.

= La tasa de reclutamiento y permanencia del paciente en

el estudio también es otro punto de maximo interés.
= Hay otros paises con una respuesta mucho mas répida
como Estados unidos comparativamente con Europa (67
dias versus 15 dias, p<0,001) y otras regiones empiezan
ya a tener un peso muy importante como por ejemplo
Europa del este y Rusia.

= Otras regiones como la India o Asia también se estan
incorporando al carro de la investigacion clinica y estan
siendo regiones de atraccién para la realizacién de es-
tudios.

Por ello, si queremos ser competitivos en investigacion
clinica deberiamos tener capacidad para agilizar los procesos
de aprobacién, con la finalidad de ser un pais de interés para
atraer investigacion clinica relevante y por lo tanto contribuir
en el desarrollo de la innovacién a nivel internacional. @

-Blbllografl'a—
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Articulo original

El registro: componente basico para la

monitorizacion de heridas

SAMANIEGO-RUIZ M.J.", ARANDA-MARTINEZ J.M.?

" ENFERMERA ESPECIALISTA EN ENFERMERIA FAMILIAR Y COMUNITARIA — DESEMPLEADA
2 ENFERMERQ CO-RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE HERIDAS COMPLEJAS DEL CAP SANT LLATZER — CONSORCI SANITARI DE
TERRASSA

mariajesaru@hotmail.com

Principalmente, es el profesional enfermero el responsable de llevar a cabo la valoracion inicial de la herida y la monito-
rizacién de las actividades relacionadas a ella. Si bien, el registro es un componente esencial de la valoracién completa de
una herida, ésta puede pasar inadvertida si la informacién recopilada no esta registrada de forma adecuada y completa. Sin
embargo, independientemente de los aspectos legales, éticos y profesionales ligados al registro, y de la gran prevalencia de
lesiones pluripatoldgicas, que ademas se ha convertido en un medidor de calidad de los cuidados; al proceso de cicatrizacion
no se le ha dado la importancia que se merece, por la gran variabilidad de criterios, deficiencias instrumentales, escaso cono-
cimiento..., es por lo que se hace necesario que se aborde de manera mas concreta y precisa.

Palabras clave: Registros de Salud Personal — Enfermeria Practica — Heridas y Traumatismos.

Abstract

Health report: key element for monitoring of wounds and injuries

Nursing professionals are responsible for carrying out the initial assessment of a wound and monitoring the procedures
related to it. Even though the report plays a key role for the eventual assessment of a wound, this can go unnoticed if the
information has not been correct and completely recorded. However, leaving aside legal, ethic and professional aspects
related to health reports as well as the large prevalence of injuries with multiple pathologies, which has become a reference
when measuring the quality of care, the healing process has not been given the importance it actually deserves due to the
great variability of criteria, the deficiency of medical instruments, the poor knowledge, etc... Hence, it is necessary to tackle
this issue in a more concrete and accurate way.

Keywords: Health Records, Personal — Nursing, Practical - Wounds and Injuries.

|NTRODUCC|ON Por lo tanto, el registro es un componente esencial de la
valoracion completa de una herida, ya que, la clave de su mo-
nitorizacién estd en su evaluacion, lo que hace necesario una
documentacion precisa que nos permita valorar las lesiones
de larga evolucién.B4

La enfermeria es una actividad humana muy antigua, pero
como profesién organizada se sitla entre las mas jévenes.
Asi, se diferencian cuatro etapas histéricas: doméstica, voca-
cional, técnica y profesional; y es, en ésta ultima, en la que se
consolida como una disciplina con conocimientos y metodo-
logia propia. Se forman profesionales polivalentes con un rol
definitivo (el cuidado integral de la persona) y no solo técni-
co."Paraello, se desarrolla un método cientifico que aplicado
al rol de enfermeria es el proceso de atencion de enfermeria
(PAE), el cual consta de cinco etapas que se relacionan entre
si: valoracion, diagndstico, planificacion, ejecucion y evalua-
cion.

Asi, al realizar la valoracién de una persona que posee
una herida, es necesario desarrollarla de forma exhaustiva,
con el objetivo de obtener y organizar datos en relacion a la
persona, su familia y entorno (no solamente su lesidn); infor-
macion que se debe plasmar en un registro de enfermeria.”
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MATERIAL Y METODO

Se realiz6 una revisidn sistematica de la literatura, duran-
te el ano 2013, de las bases de datos, COCHRANE LIBRARY
MEDLINE, PUBMED, CINAHL, CUIDEN, SCIELO, LILACS... Las
palabras claves fueron: heridas, registros, enfermeria.

RESULTADOS

Principalmente, es el profesional enfermero el encargado
de llevar a cabo la valoracién de la herida y la monitorizacion
de las actividades relacionadas a ella. Valoracion imprescin-
dible para poder monitorizar a lo largo del tiempo, aunque,
ésta puede pasar inadvertida si la informacién recopilada no
es registrada de forma adecuada y completa.®¢

Sin duda, el desarrollo legislativo ha contribuido a su
cumplimentacidn, sin embargo, persiste un amplio grupo que
no ha dado la suficiente importancia a los registros, mas aun,
cataloga esta actividad como carga administrativa.?

El registro constituye una prueba legal ante un tribunal de
justicia, considerandose una prueba objetiva en la valoracién
del personal sanitario respecto a su conducta y cuidados al
paciente. Su contenido estd regulado en la Ley 41/2002 de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de informa-
cién y documentacion clinica. En el Articulo 15 de esta Ley,
en el apartado del contenido minimo de documentacion de la
historia clinica, encontramos registros que los enfermeros/as
estamos obligados profesional y legalmente a cumplimentar,
algunos son La anamnesis y la exploracidn fisica, La evolucion y
planificacidn terapéutica de enfermeria, y La aplicacidn terapéu-
tica de enfermeria (apartados “d”, "“m”y “n"). En este mismo ar-
ticulo especifica “La historia clinica se llevara con criterios de
unidad y de integracion, en cada institucién asistencial como
minimo, para facilitar el mejor y mas oportuno conocimiento
por los facultativos de los datos de un determinado pacien-
te en cada proceso asistencial”. Por lo tanto, el registro de la
evolucion de la herida, debe reflejar la calidad del cuidado y
entregar evidencia de la responsabilidad de cada uno de los
miembros del equipo de salud.
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Sin embargo, independientemente de los aspectos le-
gales, éticos y profesionales ligados al registro, y de la gran
prevalencia y coste de este tipo de lesiones, que ademds se
ha convertido en un medidor de calidad de los cuidados,/'"
al proceso de cicatrizacion no se le ha dado la importancia
gue se merece, lo que demuestra el desconocimiento o poco
interés del profesional hacia este tema.l"" Asi, en la literatura
aparecen ejemplos de documentacién inadecuada de regis-
tros que repiten anotaciones u observaciones de rutina.

Documentos que posiblemente pueden ocultar la falta de
habilidad para documentar su trabajo por poca experiencia,
por dificultad de objetivacion, deficiencias instrumentales,
desconocimiento del lenguaje adecuado o del proceso de ci-
catrizacién que se observa como poco cientifico o que se asu-
men como situaciones normales e irremediables.!?

Ademas, de ser un problema de salud que no siempre es
considerado como un problema colectivo, el cual afecta tanto
al individuo como a la familia y cuidador." A todo esto, se
anade el problema de documentacion registrada pero inacce-
sible para el personal, ya que la evaluacion puede ser realiza-
da por otro profesional; asi como, la variedad de herramientas
diagndsticas y de tratamientos disponibles.

También se ha de considerar que la formacion es escasa,
aunque actualmente ha ido mejorando gracias a una mayor
oferta formativa (congresos, foros, bases de datos, revistas
cientificas). Seria necesario que todos los profesionales tuvie-
ran conocimientos basados en grados de recomendacion en
evidencias cientificas debido al manejo complejo por diversi-
dad de etiologias, factores implicados, tratamiento adecuado,
dificultad proceso cicatrizacién...l'¢17.18l

DISCUSION

Ya que, valorar el proceso de cicatrizacién requiere tiem-
po, preparacién e incluye identificar apropiadamente los re-
sultados, los instrumentos de registros bien disenados ani-
man al equipo a documentar y mejoran la continuidad.

Pero existen muchos registros que evaltan el riesgo y po-
cos que valoran o monitorizan, y éstos no son de facil utiliza-
cién ni aplicacién y necesitan cierto grado de conocimientos y
nivel de experiencia.l*?!
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En general, tienen en cuenta caracteristicas especificas
de la herida que se pueden relacionar con los procesos fi-
siolégicos que conlleva el proceso de cicatrizacién como son:
tamano, profundidad, volumen, exudado, tipo de tejido,.. a
esto, habria que anadir informacién sobre el paciente, cau-
sa o tipo y localizacion.”'24 Sintetizando “Un buen registro de
enfermeria deberia ser aquel que recogiese la informacion
suficiente como para permitir que otro profesional de similar
cualificacion asumiera sin dificultad la responsabilidad del
cuidado del paciente” (Manuel Amezcua). Por lo tanto, habria
gue potenciar la cumplimentacion de registros adecuados
para permitir un cambio radical en la atencion y seguimiento
de las lesiones por medio del compromiso vinculante de to-
dos y cada uno los profesionales de la salud.”®

La adecuada cumplimentacion del registro favorece la co-
municacion entre distintos profesionales, facilita la calidad de
los cuidados y la coherencia de la atencién, y disminuye los
costes; siendo el registro el unico documento legal sobre el
gue la enfermeria puede plasmar los cuidados que recibe el
paciente; que ademas, constituye la base de la investigacion
enfermera. De ello, la importancia de la actitud con que se
practica la enfermeria y la continuidad de la profesionaliza-
“Para nosotras que cuidamos,
nuestros cuidados suponen que, si no progresamos cada ano,

cion de la actividad de cuidar;

cada mes, cada semana, estamos retrocediendo. Ningun sis-
tema que no avance puede perdurar” Florence Nightingale
(1820-1910).

En definitiva, ES NECESARIO contar con un seguimiento
a través de un registro ademas de suponer un reconocimien-
to de nuestro trabajo; presenta una finalidad investigadora,
docente y asistencial: aumentando la seguridad y calidad del

cuidado, favoreciendo la comunicacién entre los profesiona-
les y controlando los progresos del individuo, lo que permite
identificar mas facilmente una herida de dificil cicatrizacion y
realizar una intervencion.
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Depression and Delayed Healing on Chronic Wounds. The psychological impact on patients with chronic wounds

We present a series of 21 patients with ulcers of long duration, in order to determine the psychological impact caused by this
chronic disease on the patient and their quality of life and the negative impact of depression on the healing, closing a vicious

circle with slowing the rate of healing.
Keywords: Chronic Wounds — Healing — Depression.

Las heridas y la cicatrizacién, siempre fueron considera-
das puramente como un fenédmeno médico, con determina-
da fisiopatologia que reglaba su diagndstico y tratamiento.
Actualmente, hay suficiente evidencia que demuestra que el
impacto psicoldgico es igual de importante en el paciente que
presenta Ulceras cronicas.

1) Determinar el estado psicoldgico de pacientes con heri-
das cronicas.

2) ldentificar la influencia del sindrome depresivo en la ci-
catrizacién y viceversa.

3) Tener en cuenta los factores negativos para optimizar el
tratamiento.

Se realiza un estudio de cicatrizacion y ulceras, con pa-
cientes pertenecientes al Sector de tratamiento de heridas
complejas del Servicio de Flebologia y linfologia, junto con el
servicio de psiquiatria del Hospital Militar Central, bajo la si-
guiente metodologia:

18 Heridas y Cicatrizacion n® 15 Tomo 4 Junio 2014

= Evaluacidn inicial del paciente llenando una historia cli-
nica detallada realizada para tal fin que presenta los si-
guientes topicos: descripcion de la uUlcera y localizacién,
tamano de la misma, tipo de Ulcera (valoracion mediante
clinica y estudios complementarios), tiempo de evolu-
cién, tratamiento local y sistémico, tratamiento psico-
légico, escala de dolor (adosada en historia clinica me-
diante rostros de dolor con puntaje) y tratamiento actual
del mismo, olor, exudado de la Ulcera y caracteristicas
del mismo.

= Se adosa tabla comparativa del estado de depresion,
mediante puntaje final de depresién basal y dolor del
paciente, por puntaje de escala basal.

= Firma por parte del paciente del consentimiento médico
para la realizacién de las encuestas psicoldgicas y las
tomas de muestras de tejido, asi como también el archi-
vo fotografico.

= Utilizacién de la escala de depresién de Beck. Consta de
21 preguntas divididas en cuatro grados, con un puntaje
final para medir grado de depresion.

= Los pacientes con puntaje mayor a 15 fueron remitidos
al servicio de psiquiatria para evaluacién y tratamiento.

= Archivo fotografico de la Ulceray medicién de los ejes ma-
yores (longitudinaly transversal al comienzo del estudio).
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* Los pacientes con escala de dolor igual o mayor a 8 se

e . ) . TABLA I. Variables de dolor y escala de depresion en la muestra.
remitieron al servicio de dolor para tratamiento conjunto.

erterios de exclusion: paciente |edad sexo Dolor Escala depresion
= Ulceras de etiologia post quirurgicas.
» Ulceras trauméticas agudas con buena evolucion. EM 81 F 2 15

= Pacientes que no cooperan con la encuesta psicoldgica.

. , . . - BN 69 F 10 25
= Pacientes con ulceras de etiologia oncoldgica.
= Pacientes con escaras por decubito. SJ 63 M 4 13
SO 61 M 4 14
FE 86 F 4 4

De los 21 pacientes evaluados con heridas crénicas, 10
pacientes pertenecen al sexo femenino y 11 al masculino. GG 83 M 6 10
Edad promedio 72 anos. El tiempo de evolucion promedio
de la ulcera fue de uno a dos anos, el tipo predominante de
Ulcera por su etiologia fue un componente mixto (arterial y
venoso), seguido por venoso puro. Dos pacientes presentaron
dolor maximo en la escala, el cual se correlaciona con un alto VE 80 F b 4b
puntaje del BDI 2; ambos fueron tratados conjuntamente con
el servicio de dolor, juntos con los que presentaron un ocho
en la escala visual (los dos maximos estadios segun la escala
utilizada a partir de los cuales se realizé derivacién a medi-
cina de dolor). En la escala de depresion fue establecido un CH 79 M 8 1
corte de 15, por lo cual 7 pacientes (33%) fueron derivados al

SC 90 M 4 5

BR 68 F 8 2

NM 60 F 4 21

PA 58 M 10 15

servicio de psiquiatria para evaluacién y eventual tratamiento. AR 83 F 8 10
(Tablal) op 79 M ) 6
En cuanto al andlisis del BDI 2, se recalcan las principales
variables de la encuesta psicoldgica, determinando que toda DA 88 F b 7
pregunta no marcada o confusa se determina como Grado 0.
Solamente 2 pacientes de la muestra presentaron tristeza AE 50 F 6 6
(9%). El pesimismo, con desaliento respecto al futuro, 3 pa- sL 63 M 1 7
cientes, y falta de esperanza total, 1 paciente (ilcera de mas
de 2 anos de evolucion, interconsultas reiteradas a medicina BL 61 M 2 7
del dolor y PDB de 46) Grafica 1. Fracaso, mas de lo debido, 3
BJ 87 M 4 16

pacientes, muchos fracasos, 1 paciente, sensacién de fracaso
total, 1 paciente Grafica 2. 48% de los pacientes presentaron PM 71 F 6 23
pérdida de placer en alguno de sus grados. Grafica 3

TJ 53 M 8 6
Pesimismo
® Grado O
mGrado 1
mGrado 2
mGrado 3
Grafica 1. Grado de pesimismo segun escala de Depresién de Beck. Gréfica 2. Grado de Fracaso segun escala de Depresion de Beck.
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Autocritica

Grado 0
W Grada 1
mGrado 2

W Grado 3

Grafica 3. Pérdida de Placer segln escala de Depresién de Beck.

Graéfica 4. Autocritica segun escala de Depresién de Beck.

Sentimiento de culpa, 3 pacientes (14%). Sentimientos de
castigo, 3 pacientes (14%). Disconformidad con uno mismo, 4
pacientes. Autocritica fue un punto fuerte de la encuesta, con
9 pacientes (43%) 4 pacientes por criticas por todos sus erro-
resy 3 se culpan por todo lo que les sucede Grafica 4.

3 pacientes de la muestra presentaron ideas suicidas. 9
pacientes (43%) presentaron mayor labilidad al llanto.

Un dato muy importante rescatado del analisis del BDI2
fue el item de cambio en el hdbito de sueno: 16 pacientes
(76%) de la muestra presentd algun grado de alteracién del
mismo.

Cinco pacientes presentaron mayor grado de irritabilidad.
En la pregunta referida al apetito; seis pacientes no presen-
taron cambio, ocho pacientes con menor apetito, 3 pacientes
con disminucién marcada del mismo, en los cuales, el grado
de evolucion de la Ulcera siempre fue mayor a un ano. Cuatro
pacientes tuvieron un aumento del apetito relacionado a un
estado de ansiedad por su patologia. Grafica 5.

Grafica 5. Variables de idea suicida, labilidad al llanto, pérdida de
placer y apetito comparadas en un mismo grafico segun escala de
Depresion de Beck.
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Las heridas crdnicas pueden tener muchas consecuen-
cias psicoldgicas. Ellas pueden ser el resultado de la herida
en si misma, el dolor asociado y las consecuencias sociales y
psicoldgicas relacionadas con la misma. Por ejemplo, el mal
olor y altos niveles de exudado, pueden asociarse a las Ulce-
ras. Esto puede causar aumento de la ansiedad y depresion,
imagen negativa y exclusion social, lo cual impacta negativa-
mente en la calidad de vida de estos pacientes” 2. A su vez,
muchos pacientes disminuyen o suprimen todo tipo de activi-
dad porque piensan que de esa forma incrementan las com-
plicaciones sobre sus heridas.

La exclusién social también puede ocurrir por una priva-
ciéon del sueno, el mismo cumple un rol importante en el pro-
ceso de cicatrizacion, el cual puede interferir con el sistema
inmune. Un estudio de Price y Harding demuestra que de 80
pacientes con heridas crénicas, al menos 25% reportan priva-
cién de sueno de tres dias durante la semana.

Las heridas crénicas afectan la habilidad individual para
realizar actividades de la vida diaria, lo que lleva a la exclu-
sion social. En un trabajo de Hammer et al. 1994, se reportd
gue los pacientes describen las restricciones de la movilidad
como uno de los peores problemas de tener una herida cré-
nica y en consecuencia, afectar la independencia y la calidad
de vida®’.

Los efectos psicolégicos pueden tomar dos formas, el im-
pacto que presentan los factores psicoldgicos en la cicatri-
zacion y las consecuencias psicologicas que puede traer una
herida cronica sobre el paciente’. Hay considerables eviden-
cias que las heridas crénicas, traen aparejados estados emo-
cionales negativos como ansiedad y depresién. Es posible que
en estos pacientes se presente un circulo vicioso negativo, en
el cual, puede ocurrir que las heridas crénicas causen un im-
pacto psicolégico negativo sobre el paciente, que a su vez de-
riven en un retraso en la cicatrizacién, las cuales incrementan
la depresidn.
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Problemas comunes de las heridas como el manejo por el
profesional, la curacién por parte de los familiares, factores
de co-morbilidad, altos niveles de exudado, pueden traer en
el paciente un alto impacto psicolégico, mas aun cuando la
Ulcera se mantiene en el tiempo.

Se relaciond significativamente la ansiedad con el dolor
anticipado a la remocion de los apdsitos y la limpieza de la
herida. Los pacientes que experimentaron grandes niveles de
ansiedad anticipada al cambio de apésitos, fueron los que tu-
vieron mas dolor durante el procedimiento'.

Una reciente revision sistematica y meta-analisis (Wal-
burn et al. 2009) estudian la relacién entre estrés y diferen-
tes etiologias de heridas. Los resultados demuestran que en
todas las heridas, la relacién entre estrés y cicatrizacién es
relevante. Hay por otro lado gran evidencia que las heridas
crénicas llevan a estados emocionales negativos como ansie-
dad y depresidn.

En un estudio de Bosch et al. 2007, se demostré que el
impacto negativo en la cicatrizacién en individuos con alte-
raciones psicoldgicas, fue 3,6 veces mayor siendo clasifica-
dos cicatrizadores lentos. Estos individuos también exhibie-
ron uUlceras de gran tamano. El mismo estudio demostré que
pacientes con altos niveles de ansiedad y depresion como
consecuencia de una herida, tuvieron efecto negativo sobre el
tiempo de cierre de la misma”’.

El sistema nervioso parasimpatico es un importante re-
gulador de la inflamacién. Muchos trabajos muestran la aso-
ciacién entre depresién y bajo tono parasimpatico, por lo cual
es posible que la activacion parasimpatica reducida en estos
pacientes, contribuya a la inflamacion local y al consiguiente
retraso en la cicatrizacién'.

El estrés puede disminuir la respuesta inmune a vacunas,
aumentar la susceptibilidad a infecciones por virus respira-
torios, reactivar HIV y herpes latente y disminuir la cicatri-
zacion. El estrés y las emociones negativas, como ansiedad
y depresion, pueden provocar un aumento de las citoquinas
pro-inflamatorias’'?. Con una exposicién continua a altas con-
centraciones de hormonas neuro endécrinas, como las obser-
vadas en el estrés crénico, los leucocitos pueden producir un
cambio en la expresion con down regulation de los receptores
responsables de transportar hormonas corticoideas y el sis-
tema inmune sensitivo a cortisol declina, llevando a un ex-
cesivo estado inflamatorio’. Los glucocorticoides pueden im-
pactar negativamente en la angiogénesis, inhibiendo el factor
de crecimiento del endotelio vascular (VEGF), la expresion del
mismo y alteracion del factor transformante repercutiendo en
la matriz extracelular (MEC).

Por ultimo se estudia el efecto del dolor y su influencia
en la cicatrizacion. La inflamacién asociada con infeccion
de la herida, incluye signos y sintomas como eritema, dolor,
aumento de la temperatura local y aumento del exudado. El
dolor fue considerado como el principal signo de infeccidn
de la herida. El retraso en la cicatrizacion y el aumento del
dolor son sugestivos de la progresién de un estado de coloni-
zacion critica al de infeccién''. Si existe un estimulo repetido
como cambios de apositos o curaciones o intervenciones que
evoquen dolor iatrogénico, el dolor puede sobrepasar al cau-
sado por la misma herida y el paciente entra en un circulo
vicioso de estimulos donde el umbral del dolor disminuye y
cualquier gesto o estimulo sensorial es registrado como dolor
(alodinia)". Sibbald et al. propone que las enzimas y los me-
diadores inflamatorios irritan las terminales nerviosas, con
incremento del dolor. Por otro lado el dolor inesperado es un
indicador de infeccion en heridas granulantes.

1) Al tratarse de un trabajo prospectivo, muchas de las
encuestas fueron realizadas sobre pacientes en trata-
miento, con evolucién favorable de su patologia y dolor
controlado.

2)Enun hospital de alta complejidad, el enfoque multidisci-
plinario disminuye el miedo y la expectativa del paciente
con lo que bajan los puntajes en la escala de depresidn.

3)Los pacientes con mayor puntaje de depresién, fueron
los que presentaron Ulceras de mayor tiempo de evolu-
cién, con multiples tratamientos y refractariedad al dolor.

4) El estrés psicoldgico, dolor, depresién, mal olor, altos ni-
veles de exudado, exclusion social y problemas de sue-
no, son consecuencias negativas que repercuten en la
alteracion y enlentecimiento de la cicatrizacién de las
heridas cronicas, las cuales a su vez, generan todas las
manifestaciones anteriores creando un circulo vicioso
que debe ser tratado en forma multidisciplinaria para
romper el mismo.

BDI Escala depresion de Beck

PDB Puntaje de depresion basal

MEC Matriz extracelular

VEGF Factor de crecimiento endotelial vascular
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Resumen

Los recientes avances en el campo de la microcirugia y de la biotecnologia han supuesto una evolucidn de las técnicas cldsicas
de tratamiento del paciente quemado. Tanto la microcirugia como los regeneradores dérmicos forman parte importante del
tratamiento de quemaduras agudas y de sus secuelas.

La indicacion principal del uso de colgajos libres en el tratamiento del quemado es la cobertura de partes nobles (huesos,
cartilago tendones, vasos sanguineos y nervios); siendo el Antero Lateral Tight Flap (ALT) el colgajo microquirirgico mas
usado. Por otro lado, hay disponibles una importante variedad de regeneradores dérmicos como son la Integra® y Matriderm®,
entre otros.

En el presente articulo, se describen 9 casos clinicos con los distintos tipos de colgajos libres usados, asi como las pautas
de tratamiento y cuidados posteriores a la cirugia. De la misma manera, se presentan los distintos tipos de regeneradores
dérmicos, solos o en combinacidn con técnicas microquirurgicas, sus aplicaciones habituales (cobertura de quemaduras
profundas con destruccion de todo el espesor dérmico) y nuevas aplicaciones que tienen como objetivo la obtencidn de una
zona de almohadillado o relleno.

Palabras clave: Quemados - Colgajos libres — Microcirugia - Regeneradores dérmicos

Abstract

Microsurgery and dermal regenerators in burned patients

The Recent advances in microsurgery and biotechnology have led to an evolution of the classical treatment techniques of the
burned patient. In fact, currently, both microsurgery and dermal regenerators are important part of the treatment of acute
burns and its sequels.

The main indication of the flaps use is the noble parts coverage burning-free (bones, cartilage, tendons, blood vessels and
nerves); and Antero Lateral Tight Flap (ALT) is the most widely used microsurgical flap. On the other hand, there is available
an important variety of dermal regenerators, such as the Integra® and Matriderm®.

We describe 9 clinical cases with different types of free flaps, as well as treatment and surgery aftercare guidelines that were
used. In the same way, different types of dermal regenerators, alone or in combination with microsurgical techniques, with
their common applications (cover of deep burns with full thickness dermal destruction) and new ones that tried to obtain of a
zone of cushioning or padding, are presented.

Keywords: Burns - Free flaps — Microsurgery — Dermal regenerator
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INTRODUCTION

Recent advances in microsurgery and biotechnology have
led to an evolution of the classical treatment techniques of
the burned patient. In fact, currently, both microsurgery and
dermal regenerators are important part of the treatment of
acute burns and its sequels.

There are described many types of free flaps which in
turn have many and varied indications. The main indication

of the flaps use is the noble parts coverage burning-free (bo-
nes, cartilage, tendons, blood vessels and nerves); and Antero
Lateral Tight Flap (ALT) is the most widely used microsurgical
flap. On the other hand, there is available an important variety
of dermal regenerators, such as the Integra® and Matriderm®,
among others (Ref 1 and 2). The classic use of the dermal re-
generator seeks purpose provide dermis in an area with total
dermis destruction, i.e., in full thickness burns (Ref 3 to 9).

We describe 9 clinical cases with different types of free
flaps, as well as treatment and surgery aftercare guidelines
that were used. In the same way, different types of dermal
regenerators, alone or in combination with microsurgical
techniques, with their common applications (cover of deep
burns with full thickness dermal destruction) and new ones
that tried to obtain of a zone of cushioning or padding, are
presented.

INTRODUCCION

Los recientes avances en el campo de la microcirugia y
de la biotecnologia han supuesto una evolucion de las técni-
cas clasicas de tratamiento del paciente quemado. De hecho,
actualmente, tanto la microcirugia como los regeneradores
dérmicos forman parte importante del tratamiento de que-
maduras agudas y de sus secuelas.

Hay descritos muchos tipos de colgajos libres que a su vez
tienen muchasy variadas indicaciones. La indicacion principal

Microcirugia y regeneradores dérmicos en el paciente quemado

del uso de colgajos libres en el tratamiento del quemado es
la cobertura de partes nobles (huesos, cartilago tendones, va-
$0s sanguineos y nervios); siendo el Antero Lateral Tight Flap
(ALT) el colgajo microquirdrgico mas usado. Por otro lado, hay
disponibles una importante variedad de regeneradores dér-
micos como son la Integra® y Matriderm?®, entre otros (Ref 1y
2). El uso clasico del regenerador dérmico busca como fina-
lidad aportar dermis en una zona con destruccion total de la
misma, es decir, en quemaduras de espesor total (Ref 3 a 9).

En el presente articulo, se describen 9 casos clinicos con
los distintos tipos de colgajos libres usados, asi como las
pautas de tratamiento y cuidados posteriores a la cirugia.
De la misma manera, se presentan los distintos tipos de re-
generadores dérmicos, solos o en combinacién con técnicas
microquirurgicas, sus aplicaciones habituales (cobertura de
guemaduras profundas con destruccién de todo el espesor
dérmico) y nuevas aplicaciones que tienen como objetivo la
obtencién de una zona de almohadillado o relleno.

MATERIAL Y METODO

CASO 1

Paciente mujer de 38 anos que sufre quemadura de ter-
cer grado por contacto en pie derecho (Foto 1.1). Se proce-
de a desbridamiento (Foto 1.2) de la misma que afecta al
espesor total de la piel y tejido celular subcutdneo. En unos
dias aparece tejido de granulacién (Foto 1.3). Para minimizar
al maximo el defecto cosmético que podria quedar se opta
por cobertura mediante Integra® bicapa; con adhesion de la
misma mediante el uso de adhesivo de fibrina (Tissucol®) y
fijacion con grapas (Foto 1.4). Se administré cobertura anti-
bidtica con ciprofloxacino 500mg/12h via oral durante 10 dias
y curas topicas cada 3 dias con povidona yodada (Betadine
gel® en los bordes de Integra® y fomentos de nitrofurazona
(Furacin®). Pasadas cuatro semanas la Integra® esta prendida
(cambio a color melocotdn en su totalidad), y se procede al
segundo tiempo quirurgico retirdndose la ldmina de silicona y

Foto 1.1. Quemadura de 3er Grado por contacto a nivel cara
medial de la pierna y el tobillo izquierdo.

Foto 1.2. Desbridamiento de la quemadura.
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Foto 1.3. Tejido de granulacién en la zona desbridada, no
conserva dermis.

Foto 1.4. Aplicacion de Integra® Bicapa de 3mm de espesor,
fijacion con grapas.

cobertura mediante autoinjerto cutdneo parcial de espesor
fino. Evoluciona favorablemente, tanto en el postoperatorio
inmediato, como a los 12 meses con cicatriz de buena cali-

Foto 1.5y 1.6. Resultado a los 12 meses, flexion y extensidn.

dad (Fotos 1.5y 1.6) y evitando el defecto tipo hachazo que
podria haber aparecido en el caso de no haber usado la In-
tegra®.

Foto 2.1y 2.2. Quemaduras de 3er Grado en cara.

26 Heridas y Cicatrizacion n® 15 Tomo 4 Junio 2014



Caso Clinico

Microcirugia y regeneradores dérmicos en el paciente quemado

CASO 2

Paciente varén de 16 anos que sufre quemaduras quimi-
cas por ignicién de liquido inflamable en unas practicas en
el laboratorio del instituto. Afectacién de manos y cara con
quemaduras de tercer grado (Fotos 2.1 hasta 2.4). Se realiza
una aplicacién clasica del regenerador dérmico Integra®. En
una primera cirugia se realiza desbridamiento de las que-
maduras y cobertura mediante aposito temporal Biobrane®.
Posteriormente, a los 7 dias, se realiza retirada de Biobrane®
y aplicacién de Integra® con adhesién mediante Tissucol® y
fijacién con grapas. En la imagen 2.5 se aprecia el aspecto de
la Integra® a los 5 dias de su aplicacién. Cobertura antibidtica
con Ciprofloxacino 500mg/12h via oral. Una vez la Integra®
se ha incorporado en el tejido, eso es a las 4 semanas, y con
color melocotén/salmén (Fotos 2.6 y 2.7) se procede en un
segundo tiempo a la retirada de la ldmina de silicona de la In-
tegra®y se aplican autoinjertos de piel parcial de espesor fino

Foto 2.6 y 2.7. Aspecto de la Integra® a las cuatro semanas. Color Salmén.
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Foto 2.8 y 2.9. Aspecto intraoperatorio con los autoinjertos aplicados después de haber retirado la ldmina de silicona de la Integra®.

Foto 2.10y 2.11. Aspecto de los injertos en las manos a los 14 dias.

(Fotos 2.8 y 2.9). El paciente evoluciona favorablemente, sin | aspecto de los injertos en las manos a los 14 dias (Fotos 2.10
complicaciones locales, obteniendo buenos resultados fun- | y 2.11) y buen aspecto de los injertos en la cara a los 4 meses
cionales y resultados estéticos aceptables. Apreciamos buen | (Fotos 2.12y 2.13).

Foto 2.12 y 2.13. Aspecto de los injertos en la cara a los 4 meses.
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Foto 3.1. Aspecto intraoperatorio de quemadura profunda
cervical.

Microcirugia y regeneradores dérmicos en el paciente quemado

Foto 3.3. Matriderm® aplicado.

Foto 3.4. Desbridamiento de la quemadura.

CASO 3

Paciente mujer de 45 anos que sufre quemaduras tér-
micas a nivel cervical anterior (Foto 3.1), tronco anterior y
extremidades superiores. En la cirugia de desbridamiento
tangencial y cobertura mediante autoinjertos se aprecia que-
madura muy profunda a nivel cervical anterior con pérdida
total de la dermis (Foto 3.2). Se opta por cobertura mediante
regenerador dérmico en un solo tiempo quirurgico, usandose
Matriderm® (Foto 3.3) (Matriz dérmica de un solo milimetro de
espesor que permite proceder al autoinjerto en el mismo acto
quirdrgico) (Foto 3.4). La fijacion se realiza con grapas, y se
realiza cura mediante un tul graso y Aquacel Ag®. Cobertura
antibiotica con Ciprofloxacino 500mg/12h durante diez dias.
La primera cura se realiza a los cinco dias, evitando siempre
frotar el injerto dado que no esta totalmente adherido. A los
10 dias post-intervencion se realiza la segunda cura con la
misma pauta topica y a los 15 dias después de la cirugia el
injerto estd totalmente prendido y estable, pudiéndose dejar
al descubierto (Fotos 3.5y 3.6). Se hizo especial énfasis en el
uso de férula posterior para mantener una extension cervical

adecuada para prevenir la aparicién de bridas retractiles. La
paciente sigui6 una correcta evolucién, y una buena funciona-
lidad a nivel cervical.

CASO 4

Paciente de 50 anos que sufre quemadura de tercer grado
a nivel de la cara anterior de la pierna izquierda (Fotos 4.1y
4.2). En la primera cirugia de desbridamiento se aprecia afec-
tacién hasta periostio tibial con exposicién 6sea amplia y se
realizan perforaciones 6seas a nivel tibial. El objetivo de las
perforaciones fue la granulacion del hueso (desde el hueso
trabecular al exterior) buscando la cobertura de la exposicion
dsea. Sin embargo, en el presente caso no se consiguid (Foto
4.3). Llegados a este punto, se opta por planificar una cirugia
para practicar un colgajo libre anterolateral del muslo, basa-
do en la perforante de la arteria circunfleja femoral lateral
anastomosado a los vasos tibiales anteriores. Dada la exis-
tencia de exposicién dsea, y por ser la superficie de apoyo del
pediculo vascular una superficie dura, se aplicé una interfase

con Integra® monocapa de 3 mm de espesor para que hiciera
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Foto 3.5y 3.6. Aspecto del autoinjerto ya prendido y estable a los 15 dias.

Foto 4.1y 4.2. Aspecto de la quemadura de 3er Grado pretibial.

funcion de almohadilla y el pediculo del colgajo no llegara a Laevoluciondelcolgajofue muybuenaycomoseapreciaen
friccionar con el riesgo de lesion. Se colocan dos drenajes tipo | lasimagenescumpliéconcreceselobjetivodecoberturadelde-
Redén (Foto 4.4). fectocreadotraseldesbridamiento de laquemadura (Foto 4.5).

Foto 4.3. Exposicion tendionsa y dsea tras el desbridamiento. Foto 4.4. Cobertura mediante colgajo Anterolateral de muslo, se
aprecian los dos drenajes tipo redén.
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Foto 5.1y 5.2. Aspecto preoperatorio del defecto a nivel del talén.

CASO 5
Paciente vardn de 20 afos que sufre sepsis meingocdcica
con cuadro de microtrombosis vasculares cutaneas y placas

Foto 5.3. Zona del talon desbridada, se aprecia el defecto dseo en
profundidad y el colgajo de fascia temporal libre ya suturado a
los vasos tibiales posteriores.

de necrosis cutanea de espesor total. A nivel del calcaneo del
pie izquierdo presenta necrosis dsea central con déficit de co-
bertura cutdnea en la parte posterior del talon (Fotos 5.1y 5.2).

Foto 5.4. Cobertura Aplicacion de cubos de Hidroxiapatita
liofilizada.

Foto 5.5. Aplicacién de Integra® Monocapa de 3mm encima de
los cubos.

Foto 5.6. Aspecto de la Integra® bicapa en el momento de retirar
la silicona y antes de aplicar el autoinjerto de piel parcial fino.
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Foto 5.7. Aspecto a los 6 meses.

Foto 5.8. Esquema que muestra las distintas capas aplicadas
para cubrir el defecto.

Tras de varias cirugias de raspado 6seo y cobertura me-
diante un injerto cutaneo, se decide cirugia de rescate por ca-
lidad subdptima y deformidad 6sea en la porcién central del
defecto realizdndose desbridamiento de los injertos, curetaje
6seo (Foto 5.3) y relleno mediante cubos de hidroxiapatita lio-
filizada (Foto 5.4) e Integra® monocapa de almohadillado (Foto
5.5) y cobertura mediante un colgajo libre de fascia temporal
e Integra® bicapa. El colgajo se obtiene de la fascia temporal
basado en la arteria temporal superficial y se anastomosa los
vasos tibiales posteriores. El colgajo nos aporta tejido viable a
la zona, que permite su cobertura mediante una Integra® bica-
pa que se fija mediante grapas. Pasadas 4 semanas, cuando
la Integra® esta prendida (Foto 5.6), se procede a recambio de
la silicona por autoinjerto de piel parcial de espesor fino.

La evolucion del colgajo fue muy buena obteniéndose muy
buen resultado tanto morfolégico como funciona, permitiendo
al paciente llevar cualquier calzado e incluso practicar depor-
tes de montana con calzado de escalada y botas de esqui de
montana (Foto 5.7). Se muestra en el esquema de la imagen
5.8 las distintas capas aplicadas para cobertura del defecto.

CASO 6

Paciente vardn de 40 anos, que sufre quemadura quimica
a nivel del pie derecho con pérdida de toda la piel plantar y
exposicién dsea a nivel calcadneo. Se decide cobertura de la
mitad anterior plantar con autoinjertos de piel parcial malla-
dos y espesor medio, y en la zona posterior cobertura de la
exposicién ésea mediante un colgajo fasciocutaneo anterola-
teral del muslo contralateral, con anastomosis microvascu-
lar a vasos tibiales posteriores (foto 6.1y 6.2). En la interfase
colgajo hueso se coloca una Integra® monocapa de 3mm de
espesor cumpliendo funcién de almohadillado y proteccion
del pediculo vascular (Foto 6.3).

La evolucion en el postoperatorio inmediato fue buena,
buen aspecto a los cinco dias (Foto 6.4); iniciando la carga a
las cuatro semanas. A los seis meses presenta buen aspecto
(Foto 6.5).

En el seguimiento a largo plazo, el paciente sufre ulcera-
ciones por apoyo en el colgajo (Foto 6.6), precisando la pres-
cripcion de plantillas ortopédicas de descarga para distribuir
la presién plantar para prevenir la aparicién de las mismas

Foto 6.1y 6.2. Aspecto del pie ya desbridado, se aprecia exposicion dsea del calcaneo y el colgajo ALT ya suturado y funcionante en los
vasos receptores tibiales posteriores.
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Foto 6.3. Colgajo ALT adaptado al talén. Se aprecia Penrose® de
drenaje, en este caso no fue posible colocar drenaje de vacio tipo
redon.

Microcirugia y regeneradores dérmicos en el paciente quemado

Foto 6.4. Aspecto a los 5 dias, buena evolucidn del colgajo y de
los injertos mallados 1:1,5.

Foto 6.5. Aspecto a los 6 meses.

Foto 6.6. Aspecto a los 12 meses, ulceracion central por presion.

(Foto 6.7). A pesar de todo, el paciente ha presentado 2 ulce-
raciones locales en los ultimos 3 anos que han evolucionado
favorablemente con descarga y curas topicas.

Foto 6.7. Aspecto a los 18 meses, con plantilla de descarga se
consigue la curacion de la Ulcera por presion.

CASO 7

Paciente varén de 44 anos con guemaduras de tercer
grado por aplastamiento de la mano derecha con prensa in-
dustrial y afectacion de tendones flexores (Foto 7.1). Se pro-
cede en un primer tiempo quirdrgico, al desbridamiento de la
guemadura y cobertura mediante Integra®. A los 7 dias post-
intervencion, aparece infeccion que desencadena pérdida de
la Integra® por lo que se decide nuevo desbridamiento y co-
bertura mediante colgajo libre amplio. Se disena un colgajo
faciocutaneo anterolateral del muslo; se aprecia en la foto 7.2
el colgajo adaptado. Dado que hay pérdida de 2 tendones ex-
tensores se dejan como guias 2 tutores de silicona, que man-
tendran un tunel por donde poder colocar injertos tendinosos
en un segundo tiempo, y se recubren con Integra® monocapa
para evitar su adhesion a la fascia del colgajo.

En el postoperatorio inmediato, el colgajo cumple muy
bien su funcién de cobertura. Presenta buena aspecto del col-
gajo a los 4 meses; fotos 7.3y 7.4.

A los seis meses se procede a elevar la mitad del colgajo
para recambio de los tutores de silicona por injerto de ten-
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Foto 7.1. Quemadura por contacto y aplastamiento por una
prensa.

Foto 7.2. Aspecto intraoperatorio del colgajo ALT de cobertura.

Foto 7.3y 7.4. Aspecto del colgajo a los 4 meses, flexo-extension.

dén del propio paciente, obtenidos de los tendones delgadito
plantar de ambas piernas y consiguiendo una muy buena re-
habilitacion de la flexo-extension digital de la mano afecta. En

Foto 8.1. Aspecto de la puerta de salida de la quemadura
eléctrica.

el seguimiento a largo plazo, el paciente presenta resultados
satisfactorios morfofuncionalmente tras una intensiva pauta
de rehabilitacién y la gran colaboracién del paciente.

Foto 8.2. Desbridamiento de la quemadura, exposicién 6sea.
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Foto 8.3. Cobertura temporal con Biobrane®y fijacién con grapas.

Foto 8.4. Desbridamiento seriado, exposicion medular dsea del
primer metatarsiano y exposicion de la articulacion.

) \'

£

Foto 8.5y 8.6. Colgajo ALT ya suturado a los vasos receptores, aplicacion de Integra® monocapa de 3mm de espesor a modo de
almohadilla encima del hueso. Se aprecia en el primer dedo cubo de silicona de proteccién de la aguja de Kischner® que se colocé para
la artrodesis de la articulaciéon metatarsofalangica del primer dedo.

CASO 8

Paciente varén de 25 anos de edad con quemaduras eléc-
tricas de alto voltaje, con puerta de entrada a nivel de la mano
izquierda y salida por la zona de la primera articulaciéon me-
tatarsofaldngica del pie derecho (Foto 8.1).

Enun primer tiempo quirdrgico, se realiza desbridamiento
local (Foto 8.2) y cobertura temporal con Biobrane® y fijacion
con grapas (Foto 8.3). Tras el desbridamiento, se aprecia expo-
sicién 6sea y de la articulacion metatarsofalangica (Foto 8.4).
En la siguiente cirugia, se procede a nuevo desbridamiento de
la zona de necrosis, fijacién de la articulaciéon metatarsofalan-
gica mediante aguja de Kischner®y cobertura con un colgajo
microquirurgico anterolateral del muslo anastomosado a los
vasos pedios. Se opta por la colocacién de almohadillado con
Integra® monocapa de 5xbcm doblada sobre si misma, por
riesgo de decubito del pediculo con el reborde dseo (Fotos 8.5
y 8.6). El aspecto intraoperatorio del colgajo ALT ya adaptado
se aprecia en la foto 8.7.

La evolucion del colgajo fue favorable, confiriendo muy
buena cobertura y permitié iniciar deambulacion por parte

del paciente a las tres semanas, y retirada de la aguja de Kis-
chner® a las seis semanas. El aspecto a los seis meses se
aprecia en la foto 8.8.

Foto 8.7. Cobertura temporal con Biobrane®y fijacién con grapas.
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Foto 8.8. Desbridamiento seriado, exposicion medular dsea del
primer metatarsiano y exposicion de la articulacion.

CASO 9
Paciente con secuelas de quemaduras en el 50% SCT,

Foto 9.1y 9.2 Aspecto de la brida cervical anterior.

aparece brida retrdctil cervical anterior que precisa de ciru-
gia para su correccién (Fotos 9.1y 9.2).

Se planea cirugia mediante un colgajo libre para apor-
tar la piel suficiente que permita la extension completa del
cuello y se realiza colgajo fasciocutdneo anterolateral del
muslo anastomosado a la arteria y la vena facial, evoluciona
favorablemente en el postoperatorio inmediato, a pesar del
exceso de volumen debido al componente graso que aporta
el colgajo (Fotos 9.3y 9.4). Al afno postoperatorio, se procede
a adelgazar el colgajo para reducir el volumen y mejorar la
adaptacién del colgajo y el perfil cervical, mediante la eleva-
cién y lipectomia de medio colgajo y liposuccién de la otra
mitad (por donde se mantiene la vascularizacion del colgajo
para no poner en riesgo el pediculo vascular).

En el postoperatorio inmediato, se aprecia un resultado
muy satisfactorio en la correccion de la secuela que se ha
mantenido en el seguimiento evolutivo en el tiempo. En el
post-operatorio a largo plazo, a los 24 meses se aprecia un
muy buen resultado, que corresponde a las fotos 9.5 hasta
9.7.

Foto 9.3y 9.4. Aspecto a los 6 meses, con el colgajo ALT con exceso de volumen.
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Foto 9.6, 9.6y 9.7. Aspecto a los 24 meses, una vez realizada la cirugia de adelgazamiento y liposuccién del colgajo.

RESULTADOS

En la Unidad de Quemados del Hospital Universitari Vall
d’Hebron, se atienden entre 1300-1400 urgencias al ahoy se
practican unas 550-600 cirugias al afo, se realizaron 34 col-
gajos microquirurgicos entre 2007 y 2012.

Las indicaciones de los colgajos libres mds usadas fueron
la cobertura hueso, tendones, el tratamiento de las secuelas
(Cervical, bridas...) y de las quemaduras eléctricas.

En cuanto a los tipos de colgajos libres usados para pa-
cientes quemados:

= ALT fascio-cutaneo 16.

= ALT fascial 2.

= Inguinal 5.

= MUsculo LD 4.

= Fascia temporal 7.

Los 9 casos presentados en este articulo rednen la ca-
racteristica del uso de regenerador dérmico asociado o no a
colgajo libre; o bien el uso de colgajo libre solo.

Asi en los casos de uso de regenerador dérmico sélo, se
aprecia buen resultado funcional, con lo que éste ha realizado
correctamente su funcion de aportar dermis al tejido destrui-
do.

Los casos de colgajos libres, sea aplicados solos o bien
asociados a regenerador dérmico han cumplido la funcién de
cobertura para la que estaban planificados no surgiendo nin-
guna complicacién en ninguno de ellos.

DISCUSION

Los colgajos libres usados han solucionado con creces los
problemas de cobertura que han surgido en nuestros pacien-
tes, con la experiencia adquirida en el uso de colgajos libres
hemos aprendido las indicaciones de cada uno de ellos; asf
usamos con mucha frecuencia el colgajo fasciocutaneo ante-
rolateral del muslo para cobertura de extremidad inferior; pu-

diendo llegar a colgajos de gran tamano, hasta de 256x12 cmy
basados Unicamente en una perforante. Reservamos los col-
gajos musculares para defectos muy amplios, usando el col-
gajo de musculo dorsal ancho, y también en casos de cober-
tura con defectos en profundidad con necesidad de relleno.

En el seguimiento de nuestros colgajos ha sido de vital
importancia el control horario que se realiza por parte de en-
fermeria; y el registro horario que se sigue, permitiendo de-
tectar enseguida cualquier cambio en el colgajo y permitiendo
asi realizar cirugia de rescate que permite salvar el colgajo.

Las pautas que seguimos en microcirugia en el servicio
de Cirugia Plastica y Quemados del Hospital Universitari Vall
d"Hebron se pueden resumir en los siguientes puntos:

= Estudio de la vascularizacién: para el estudio de las ex-
tremidades del paciente traumatico siempre realizamos
una arteriografia o angioRNM dada la posible existencia
de dano tisular. En cambio, en el paciente quemado no
tenemos el dano tisular que se puede encontrar en el
paciente traumdtico. Es por eso que no consideramos
necesaria la practica de una arteriografia de rutina para
estudio de zona receptora vascular. Asi, en el estudio
de extremidades inferiores en el paciente quemado, si
la exploracion fisica nos muestra unos pulsos distales
presentes, ya nos da suficiente informacion para el uso
de vasos receptores.
Heparina de irrigacién (5ml de Heparina sédica al 5%
en 500cc de suero fisioldgico): se usa durante la sutura
microvascular para limpiar restos hematicos y evitar la
formacion de coagulos.
Siempre que sea posible intentamos suturar dos venas
de drenaje en el pediculo vascular del colgajo.
Colocacién a nivel local de uno o dos drenajes tipo redon.
Control horario del colgajo por parte de enfermeria me-
diante Doppler, color, temperatura y relleno capilar. Re-
gistro horario por parte de enfermeria en la gréfica de
Control Microcirugia.
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= Para minimizar la incidencia de trombosis microvascu-
lar, se administra acido acetil-salicilico 100mg/dia, ini-
ciando a las 22 horas post-cirugia y durante un mes.

* Reposo absoluto durante 2 semanas en colgajos realiza-
dos para cobertura de defectos en extremidad inferior.
Pasadas las dos semanas de reposo, iniciar bipedesta-
cién con una pauta de 5 minutos cada media hora y con
progresivo aumento de la misma.

De igual forma los regeneradores dérmicos han introduci-
do una nueva visién en la curacién del paciente quemado. Asi
lo primordial después del desbridamiento de la quemadura
es valorar si nos queda dermis y cuanta nos queda. Dispone-
mos de distintos espesores, asi Tmm aporta el Matriderm®
y 3mm aporta la Integra® dependiendo de las necesidades
escogeremos uno u otro. También el hecho de aplicar Ma-
triderm® con autoinjerto en la misma cirugia es una ventaja
frente a la Integra® que no lo permite por el simple hecho de
tener el triple de espesor.

En todos los casos clinicos descritos el uso de Integra®y
Matriderm® ha aportado la dermis necesaria para conseguir
la maxima calidad de cicatriz y con muy buena funcionalidad
en todos los pacientes.
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En cuanto a las curas de Matriderm®, destacar el hecho
gue en la primera cura no debe realizarse limpieza exhaustiva
y menos frotando a nivel del autoinjerto, pues podria provo-
car un cizallamiento del injerto por encima del Matriderm®y
rompiendo las uniones que ya se habrian creado entre los dos
y que permiten la supervivencia del autoinjerto. Asi pues, las
pautas de cuidados de los regeneradores dérmicos, difieren
en funcién del tipo especifico de regenerador utilizado. Las
pautas que seguimos para los cuidados del uso de Integra® en
el paciente quemado son las siguientes:

= Povidona yodada (Betadine® gel) en margenes, a nivel de

la zona de unidén de la Integra® con la piel sana. Fijamos
la Integra® con grapas.

= Cura de la Integra® con gasas con nitrofurazona® o con

Aquacel AG®.

= Siempre cobertura antibiética empirica con ciprofloxaci-

no 500mg/12h via oral durante 10 dias.

= La primera cura se realiza a las 24 horas post-interven-

cion. Se realiza una revision de la Integra® y se com-
prueba la posible formacién de un coagulo debajo de
la misma. En caso de que se haya formado un coagulo,
se levanta la Integra®, se retira el codgulo y se vuelve
a adaptar y fijar la Integra® con grapas. En condiciones
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normales y si no existen complicaciones, se realizan dos
curas por semana.

A partir de la cuarta semana la Integra® ya estara ad-
herida al lecho (encontramos un cambio en su color ha-
cia rosado). En este momento, se practicard el segundo
tiempo quirdrgico consistente en retirar la l[dmina de
silicona y colocacién de autoinjerto de piel parcial fino
laminar preferentemente vy fijacién con grapas. En este
segundo tiempo quirdrgico no aplicamos cobertura an-
tibidtica. La primera cura del autoinjerto la practicamos
a los 3-5 dias post-intervencion (a practicar como cual-
quier autoinjerto).

Las pautas que seguimos para los cuidados del uso de

Matriderm® en el paciente quemado son las siguientes:

= Cura con Linitul® y Aquacel AG®. El Matriderm® se ha fi-
jado al lecho juntamente con el autoinjerto con grapas.

= Siempre cobertura antibidtica con ciprofloxacino
500mg/12h durante 10 dias.

» Es importante dejar un buen vendaje compresivo para
asegurar la correcta inmovilidad del Matriderm® y del
injerto.

* La primera cura se realiza a los cinco dias. Es impor-
tante remarcar que no se debe frotar el injerto dado que
aun no se encuentra fijo debido a la interfase que supo-
ne el Matriderm® Curamos nuevamente con Linitul® y
Aguacel AG®.

Microcirugia y regeneradores dérmicos en el paciente quemado

= Alos 10 dias segunda curay ya se encuentra Matriderm®
y autoinjerto estables y lo podemos dejar expositivo a
partir del dia 15.

CONCLUSIONES

Los colgajos libres microquirdrgicos, solos o en combina-
cion con los regeneradores dérmicos, son una técnica muy
util a la hora de solucionar la cobertura de estructuras nobles
que hace anos desencadenaban un elevado nimero de ampu-
taciones en los pacientes quemados, mejorando el resultado
funcional y la calidad de vida a largo plazo. La introduccion
de nuevas practicas quirurgicas en el tratamiento del pacien-
te quemado ha conseguido ilusionar al cirujano plastico y ha
despertado la mente de éste en pro de hacer mas atractiva la
cirugia de este paciente.
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Local Use of Insulin in Wounds of Diabetic Patients:
Higher Temperature, Fibrosis, and Angiogenesis

MARIO AURELIO MARTINEZ-JIMENEZ, M.D. JORGE AGUILAR-GARCIA, M.D. RODRIGO
VALDES-RODRIGUEZ, M.D. MARCO ANTONIO METLICH-MEDLICH, M.D. LAURA JUDITH
PORRO DIETSCH, M.D. FRANCISCO ISRAEL GAITAN-GAONA, M.D. ELEAZAR SAMUEL
KOLOSOVAS-MACHUCA, M.S. FRANCISCO JAVIER GONZALEZ, PH.D. JESUS MARTIN
SANCHEZ-AGUILAR, M.D.

BETHLEHEM AND ALLENTOWN, PA.

CONTEXTO: Los ensayos clinicos han demostrado efectividad de la aplicacién de insulina sistémica y local en la mejora de la
curacion de heridas. Las heridas en diabéticos contintdan siendo un reto para los sistemas sanitarios. La anormal angiogénesis
y la reducida formacién de tejido de granulacién contribuyen a una inadecuada curacién. El &nimo de este estudio es investi el
efecto de la insulina local administrada en heridas agudas y cronicas.

METODOS: 8 Pacientes diabéticos que presentan heridas de espesor completo de causas diferentes, fueron incluidos en el
estudio. b necrobiosis, 1 secundaria a traumatismo y 2 tras resecciones de neoplasias. Todas las heridas fueron tratadas con
tratamiento habitual de sostén. Adicionalmente la mitad de la superficie de la herida fue tratada con insulina. Una gréfica de
temperatura y biopsias fueron tomadas de ambas mitades de la herida en los dias 0 y 14. Se evaluaron la presencia de fibrosis,
cambios en temperatura y cantidad de sangre.

RESULTADOS: Se han observado diferencias significativas en el nimero de vasos en el lado tratado con insulina (96 £ 47)
cuando se comparaban con el lado no tratado con insulina (32.88 + 45) (p < 0.026). El porcentaje de fibrosis (insulina: 44.42 +
30.42 % versus no insulina: 12.38 + 36.17 %; p < 0.047) Y la temperatura media (insulina: 1.27 + 1.12°C versus no-insulina: 0.13
+1.22°C; p < 0.001) también variaron entre ambos lados. No se encontraron efectos adversos.

CONCLUSION: El uso local de insulina mejora la formacion de nuevos vasos sanguineos, incrementa la fibrosis y se corre-
laciona con un incremento en la temperatura.

COMENTARIO: En este pequeno estudio, los autores demuestran que el empleo local de insulina, mejora la curacién de
heridas en pacientes diabéticos.

Es interesante el hecho de que se trate de un estudio en el cual no sélo se realizan intervenciones diferentes en el mismo
paciente, sino en la misma lesién. Gracias a eso se eliminan muchos factores de confusion, y se hace posible demostrar bene-
ficio con una “n”" muy pequena. (Nivel de evidencia Il)

La aseveracion que realizan los autores, podria ser en un futuro no muy lejano, base para mejorar las pautas de tratamiento
en estos pacientes.
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Evidence-Based Medicine: Lower Extremity Acute
Trauma

GEOFFREY G, HALLOCK MD.
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RESUMEN: Los traumatismos graves de extremidad inferior son muy comunes. Los resultados funcionales son similares
tanto si se opta por amputacion o reconstruccion. El cirujano reconstructivo debe tener el conocimiento suficiente para tomar
la decision correcta sobre el tratamiento.

El desbordamiento es la piedra angular del manejo primario. Los dispositivos no quirdrgicos han proporcionado una tran-
sicién para optimar la herida, a veces reemplazando o haciendo menos necesaria la aplicacién de tejidos vascularizados. Sin
embargo los colgajos siempre jugaran un papel determinante en funcion de la zona de la pierna afecta.

Los colgajos musculares tradicionales tienen todavia hoy un importante papel a pesar de ser sustituidos en muchos casos
por los colgajos de perforantes. Estos ultimos tienen una gran versatilidad como colgajos pediculados para todas las zonas del
miembro inferior, ademas de ser una alternativa a los colgajos libres.

Hoy en dia se puede esperar que lesiones terribles sean salvadas con un resultado estético y funcional aceptable y una
morbilidad pequena en la zona donante.

Las preferencias del cirujano y los pacientes tienden cada vez mds a consistir en la salvacién del miembro lesionado, pero
debe de tenerse en cuenta que es el paciente el que tiene que vivir posteriormente con ese miembro y cambiar sus habitos de
vida.

COMENTARIO: El presenta articulo consiste en una actualizacién bibliografica sobre los aspectos fundamentales del manejo
del trauma grave de extremidad inferior. Es de gran interés por ello para toda aquella persona que se enfrente a lesiones de este
tipo, tan comunes en la actualidad, y a la demanda cada vez mayor de los pacientes, conscientes de las mayores posibilidades
tecnoldgicas, de hacer lo posible para conservar y restablecer la funcién de sus extremidades lesionadas.
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Articulos en formato electrénico: se citardn igual que el articulo de
revista, incluyendo ademas la direccion electrénica de la revista.
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ESTADO ACTUAL DE/MI EXPERIENCIA MULTIDISCIPLINARIA EN

Se deja a la libre eleccion de los autores el disefio de estos trabajos.
Se respetara el modo de citacién bibliogréfica indicado para los articulos
originales.

CASOS CLINICOS

Se realizard una breve exposicion del caso clinico y las pautas de
tratamiento seguidas indicando los motivos de eleccién de las mismas asi
como el resultado obtenido.
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