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Introduccion

En nuestro medio es frecuente la aparicion de Ulce-
ras complejas. En el hospital donde se desarroll6 la
investigacion, los medios con los que se cuenta para
la realizacién de curaciones no favorecen una rapida
mejoria. Los equipos existentes para acelerar la cura-
cién de forma quirdrgica son dificiles de conseguir y
tienen un costo elevado.

Para el desarrollo del dispositivo de tensién tisular
externo Q-Trax (patente pendiente) se utilizaron ele-
mentos disponibles en cualquier hospital para susti-
tuir los dispositivos existentes. El mecanismo de ac-
cién es la aplicacion de tension que utiliza la elastici-
dad propia de la piel y su contraccion fisiolégica para
acelerar el cierre de las tlceras y/o heridas complejas
con un espesor total de piel.

El tratamiento de las Ulceras comprende varias ac-
ciones, entre las que se encuentran la aplicacién
de apésitos que propician cicatrizacién, uso de un-
glientos, injertos y el uso de expansores y tensores
tisulares. Acerca de estos Gltimos, existe evidencia
de la efectividad para el tratamiento de las dlceras
crénicas, aunque su uso no es aplicable, puesto que
no se comercializan en el pais, ademas de ser poco
conocidos.

El objetivo del presente estudio es la reduccién de
tiempo y costos en el manejo de heridas complejas
mediante la tension tisular externa; lo cual conlleva la
aplicacion e incorporacién de elementos facilmente
disponibles en un hospital rural de segundo nivel de
la SSNL; ademas, se promueve el uso de tecnologia y
conocimientos ya existentes para la tensién tisular.

Contexto historico

El uso de tension externa no es algo nuevo en el tra-
tamiento de los defectos en la piel. Previamente se
habian utilizado cables a través de la piel adyacente
a la herida (didmetro 0.045”-0.062") y mediante dis-
positivos especiales, suturas o alambre calibre 28, se
trataba de acercar los cables entre si para propiciar
el cierre.

En la actualidad, existen diversos métodos que asisten
el cierre de las heridas tanto agudas como crénicas
mediante tension externa.! Unos usan el manejo mé-
dico mediante sustancias que aceleran y propician la
epitelizacién; y otros mas requieren de cirugia espe-
cializada, como la colocacién de injertos, aplicacion
de expansores internos o colgajos miocutaneos.?

Aproximacion mecanica

Ya en 1994, Ger describi6 el uso de un dispositivo
adyuvante para tratar Glceras de pie y tobillo.? Mu-
chos mas autores se han sumado a estas observacio-
nes, que han tenido en comdn el uso de una fuerza
intermitente medida o no (conocida o no) que aproxi-
me de forma progresiva los bordes.>* Se han obtenido
excelentes resultados al propiciar el crecimiento tisular
progresivo y la generacién de piel por angiogénesis y
epitelizacion.
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Materiales y métodos

Se decidi6 realizar un estudio experimental, desde
marzo hasta junio del 2009, para evaluar la eficacia
de un nuevo dispositivo disenado para tratar las heri-
das complejas mediante traccion externa. El estudio
fue realizado en el Hospital General de Sabinas Hi-
dalgo, N. L. “Virginia Ayala” —se recibi6 la aprobacién
del comité de ética y el comité de investigacion para
la realizacién del mismo— e incluy6 nueve pacientes,
de los cuales ocho fueron hombres y una mujer. Los
rangos de edad fueron de los 4 a los 75 afios.

Los criterios de inclusion fueron la presencia de una
herida compleja en alguna de las extremidades, la
cual no pudiera ser cerrada de primera intencion,
y la presencia de tejido de granulacién. Asi, se ex-
cluyeron tres pacientes: el primero con insuficiencia
arterial periférica, quien tras cuatro semanas de tra-
tamiento no desarroll6 tejido de granulacion; el se-
gundo por tratarse de una dlcera crénica secundaria
a insuficiencia venosa, y piel de mala calidad que
sufrié dafio al aplicarse tension; y el tercero rechazé
ser incluido para la colocacién de placas, pero acep-
t6 formar parte del control, y se le realizaron medi-
das durante sus visitas a revision. Para este estudio se
cont6 con el consentimiento informado de todos los
pacientes incluidos (ver Cuadro 1).

El dispositivo disefiado que realiza la tensién com-
prende la modificacion de una llave de tres vias, se
elimina una de las tomas y se realiza un canal interno
que alojara la sutura. La tension medida para cada
vuelta completa es de aproximadamente 4 |bs.

Figura 1.
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En base a las especificaciones de los dispositivos co-
mercializados actualmente, se decidié tener un rango
entre 1y 3 libras de tensién sobre la piel con el fin de
aproximar los tejidos.'*>

La tension en la herida era progresiva e iba de 1 hasta
3 libras como méximo, esto con el fin de aproximar
la mayor cantidad de tejido sin provocar una tension
excesiva. La tensién fue determinada previamente
con un mismo modelo de llave de 3 vias ya modifi-
cada y sutura de nylon 00, medida por una balanza
electrénica. Para ejercer una tension de 3 libras en la
sutura era necesario realizar ¥ de vuelta en la Ilave.
Una vez que los bordes de la herida se aproximaban
lo suficiente, el dispositivo era retirado y se cambiaba
por puntos simples de sutura de nylon 00.

Tensor tisular externo (Q-Trax)

Debido a que no es posible contar con expansores ti-
sulares ya comercializados, tanto por su precio como
por su disponibilidad; se realizé el disefo de nuestro
dispositivo con materiales frecuentemente encontra-
dos en cualquier hospital —el nuestro es de segundo
nivel. Obtuvimos piezas de poliestireno laminar de
12 x 12 mm y de T mm de grosor con ranuras en cada
uno de sus lados a cada 7 mm para realizar el anclaje
de la placa alrededor de la herida.

Utilizamos la cantidad de placas necesarias para cada
herida y se dejaron 1.5 cm entre ellas, cubriendo toda
la circunferencia de la dlcera a tratar (ver Figura 1).
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Posterior al lavado quirdrgico de la zona, se suturan
las placas a T cm del borde de la herida con sutura
de nylon 4-0 mediante técnica en “u” (asi se evita la
isquemia de espesor total en la piel), cuidando que
el orificio de traccion quede del lado de la herida.
Liberamos mediante bisturi el borde de la herida para
iniciar el desplazamiento y no con cauterio, para asf
evitar un dafno térmico en los tejidos.

Se hace pasar nylon calibre 3-0 a través de los ori-
ficios de las placas ya suturadas a la piel, ya sea en
jareta o agujeta (sugerido). Una vez que se inserta el
nylon, se hacen pasar ambos extremos de la sutura
por debajo de la placa de soporte, la cual puede ser
Gnica en heridas que no requieran mas de seis placas,
o bien, se coloca una placa en cada extremo y dos
[laves en aquéllas que asi lo ameritaron.

Por Gltimo se inserta en la llave de tres vias modifi-
cada (alterada para poder dar el giro completo y se
realiza un canal interno que alojard la sutura); se rea-
lizan giros a la llave para producir la tension necesa-
ria cada 24 hrs hasta llegar a un maximo de 3 libras
en aquellos pacientes en quienes no fue posible la
aproximacion total en un inicio. El calibre de la su-
tura 3-0 se utiliza por la necesidad de contar con un
“mecanismo protector” del tejido, ya que este calibre
de sutura podra romperse en caso de una traccién
excesiva sin provocar dafios por desprendimiento en
la piel.

Para la evaluacién de los resultados se tomaron foto-
grafias digitales al inicio de la aplicacion del dispo-
sitivo, se calcul6 el area mediante AutoCAD version
2010 (Autodesk Inc.), la cual fue reportada en mm?,
siempre se cont6 con una referencia de tamafo cono-
cido (placa pléstica). En el paciente en quien fue ne-
cesario retirar el dispositivo se tomé una fotografia al
retiro del mismo para realizar el cdlculo del avance.

Resultados

En un principio, los pacientes que presentaban datos
de infeccion recibieron tratamiento antibiético y ke-
tanserina topica para optimizar el microambiente de
la herida y poder ser candidatos para incluirse en el
grupo de pacientes que conforman la muestra para el
presente estudio.

Un paciente fue excluido por la imposibilidad de de-
sarrollar tejido de granulacién. Se llegé a la aproxi-
macioén de los bordes de la herida en cinco de los seis
pacientes, el Gltimo todavia bajo tratamiento logré
una disminucién de mas del 60% de la superficie de
la herida. En los pacientes en los que se aproximaron
los bordes de la herida, el dispositivo fue intercam-
biado por suturas de nylon o suspendido tras un pro-
medio de 12.3 dias (7-19 dias), y éstas fueron retira-
das en un lapso de 7-10 dias sin dehiscencia o datos
de infeccion.

Etiologia Region Area ulcerada Duracion dispositivo Cierre primario tardio posible
Infeccién Lumbar 40 mm? 14 dias St

Infeccién Mano 108 mm? 19 dias No

Trauma/ infeccion Maléolo 112.5 mm? 07 dias St

Pie diabético Pie 30 mm? 10 dias St

Pie diabético Pie 28 mm? 14 dias St

Infeccién Maléolo 37 mm? 10 dias Si

Promedio 59 mm’ 12.3 dias
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Un paciente con insuficiencia venosa tuvo que ser
dado de baja del estudio tras la segunda aproxima-
cién por presentar laceracion de la piel, la cual se
encontraba en malas condiciones, macerada por el
dano croénico de su patologia.

Después de dos dias en el hospital para manejo del
dolor y aplicacion de tensién en la sutura, los pacien-
tes fueron dados de alta. En aquéllos en los que el cie-
rre no fue posible en los dos dias de internamiento,
diariamente se continué su manejo de forma ambula-
toria hasta la aplicacion de la sutura definitiva.

En un paciente se recolocaron las placas al disminuir
considerablemente la tension de la sutura, producto
del avance en la cicatrizacién e impactacion en una
de las placas.

Las heridas complejas se produjeron en dos pacientes
tras sufrir accidentes con bicicletas, ambas se locali-
zaron en maléolos; dos mas fueron por Ulceras en pie
diabético; otras, secundarias a Glceras producidas por
celulitis; y la Gltima, por insuficiencia venosa.

Un paciente rechazé incorporarse al grupo de trata-
miento, presentaba una lesion posterior a la reseccion
de un carcinoma basocelular en regién mastoidea iz-
quierda de 1.8 x 2.1 cm. Dicho paciente accedio a ser
considerado como un individuo control y fue tratado
mediante los medios convencionales de curaciones
con ketanserina topica y solucién de radicales de oxi-
geno, requiriendo un tiempo total de nueve semanas
para su epitelizacion completa (0.6mm?/dia).

Con relacion a la tensién aplicada, en cuatro de los
pacientes fue posible aproximar los bordes de la heri-
da con sélo 2 libras; en uno fue necesario llegar pro-
gresivamente a la tension méxima en tres dias (ma-
leolar-trauma/ infeccién), y en otro mas siempre se
aplicé tension maxima hasta el retiro del dispositivo
(mano-infeccion).

El promedio de avance en los bordes de la herida fue
de 3.28 mm?*dia en el paciente que tuvo que descon-
tinuar el tratamiento, y de 4.5 en el promedio de los
restantes a quienes si se les pudo realizar un cierre
primario eventualmente. El promedio de dias necesa-
rios para el cierre completo fue comparado con el ha-
llado en el trabajo de Bazzano et al.,°® el cual evalué
el impacto en la velocidad de cierre en heridas que
no pudieron ser cerradas al aplicarseles un parche de
hidrocoloide. El resultado fue una diferencia signifi-
cativa entre la duracion de nuestro dispositivo y la del
parche de hidrocoloide (tc 2.68 vs. tg 1.84).
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Discusion

Las dlceras en la piel como resultado de patologias,
como pie diabético, infecciones, accidentes e insufi-
ciencia venosa, son un problema comuin en nuestro
medio. Se dice que para los diabéticos, en especial,
se presenta un riesgo del 12 al 25% para desarrollar
alguna dlcera durante la vida, convirtiéndose en la
primera causa de amputaciones en EUA.

Para el desarrollo de este estudio se evalud la nece-
sidad y se confront6 con la realidad de un hospital
rural de segundo nivel de SSNL. Esto origind un me-
dio alternativo al éptimo y estandar para el manejo
de heridas complejas. El tratamiento de eleccion es
la realizacion y colocacién de injertos y colgajos au-
tologos.”

Modificamos la tecnologia existente y se buscé rea-
lizar un estudio para estandarizar nuestro protocolo,
hacer consistentes nuestros resultados y proponer un
medio alternativo para llegar a los mismos resultados
mediante un costo mucho menor.

La decision de los materiales utilizados se dio en base
a la disponibilidad, costo y capacidad de esteriliza-
cién. Se llegd a la placa de poliestireno extrusiona-
do (lamina usada para fines diversos, como cajas de
CD, palos de paleta, tarjetas bancarias, juguetes, en-
tre otros), la cual en comparacion a los equipos en
venta es muy barata, tiene una capacidad de tensién
alta y no es toxica. Subsecuentemente se realizaron
algunos cambios en la forma y tamafo de éstas. Por
altimo, se modificé una llave de tres vias para darle
capacidad de alojar la sutura en su interior.

Nuestro trabajo expone los hallazgos que resultaron de
la implementacion. Aunque se basa en una muestra pe-
quefa, coincide con los descritos por diversos autores,
ademds de incluir algunas de las patologias que acom-
panan a las heridas complejas.

El promedio de cierre en nuestro estudio fue de 12.3
dias, el cual concuerda con el encontrado por Ger,
que fue de 15 dias (7-28 dias). En su descripcion, este
autor establece que el tiempo mas prolongado de cu-
racion fue en aquéllas causadas por presion,® aunque
en nuestro trabajo no fue posible incluir este tipo de
pacientes.>®°A su vez, otros autores como Bazzano y
cols. han realizado trabajos sobre el impacto que tie-
nen los apdsitos coloidales en las heridas cruentas, y
encontraron una media de 31 dias para la epiteliza-
cién completa de las heridas.

La literatura existente reporta que la tasa de contraccién
para heridas abiertas promedia los 0.6-0.7 mm por dia.
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Se cree estd mediada por miofibroblastos, mediante
sus enlaces de actina y miosina ejercen traccién hacia
la fibronectina tisular. La conversién de fibroblastos a
miofibroblastos se estimula por la presencia de tension
mecanica y por la produccién de filamentos de actina
mediados por TGF-B. Los miofibroblastos estan presen-
tes de forma méaxima desde los 10 a 21 dias.'*'>"?

Autores Promedio cierre 2a Int.
Romo T. and Pearson J.M., 2005."3 0.75 mm/d

Mustoe T., 2005." 1-2 mm/d

Gabbiani, 2003." 0.6-0.7 mm/d

Monaco & Lawrence, 2003.™* 0.6-0.7 mm/d
Dispositivo Q-trax 3.28-4-5 mm/d

En su trabajo, Mustoe encontré que las Ulceras en la
parte inferior de la pierna raramente sanan mas rapi-
do de Tcm/mes, por lo que tipicamente una dlcera
de 2 cms de didmetro lleva dos meses para sanar en
condiciones ideales.’ Se debe tomar en cuenta que
los tejidos laxos se contraen mas que aquéllos con
pobre laxitud, ademads, las heridas cuadradas tienden
a contraerse mas que las heridas circulares.'

Al implementar el dispositivo de tensién se siguieron
los protocolos ya existentes con algunas modifica-
ciones.'>%9 Se prepar6 la herida y se acondicion¢ el
microambiente con Ketanserina topica cada 12 horas,
procediendo a la colocacion de las placas al tener la
presencia de tejido de granulacion. La tensién inicial
fue de 1-3 lbs, en los casos que lo permitieron se fue
avanzando la tensién progresivamente hasta llegar a
3 Ibs. Esto fue asi hasta que la herida fue llevada a un
cierre primario tardio.

Con estas acciones se pretendié recurrir a la tension
del tejido como un proceso natural reconocido, son
la piel y el tejido celular subcutaneo estructuras que
sufren crecimiento tras la adaptacion a condiciones
como el embarazo, crecimiento y obesidad.” Con
ello, se evita la desventaja que produce la cicatriza-
cién natural, de la que se obtiene un epitelio delgado
y fragil.>® Se ha demostrado que la asistencia meca-
nica de las heridas acelera un 40% el tiempo de re-
cuperacion.’

Impacto econdmico

Si bien es cierto, los dispositivos de hoy en dia dismi-
nuyen los costos totales de tratamiento al acortar el
tiempo del mismo y los recursos, tanto fisicos como
de personal médico, es necesario comentar que a
pesar del ahorro que suponen, el costo de los dispo-
sitivos es alto (US $600-800), ademas de que actual-
mente no se comercializan en nuestro pafs.

Al utilizar materiales alternativos, reducimos de for-
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ma drdstica el costo total de tratamiento al estimarlo
en el rango de los US $50-60 por concepto solamente
de los insumos utilizados.

En nuestro hospital, el costo de la implementacion del
dispositivo es de aproximadamente US $15, lo cual
equivale al uso de anestesia local y materiales de su-
tura, se realiza un cargo de otros US $15 al acudir al
retiro. Dicho costo contrasta con lo publicado por el
gobierno de EUA referente al costo del procedimien-
to que es de US $1,287.06 si el paciente se encuen-
tra internado y de US $543.65 para la insercién/ US
$468.24 para el retiro si el paciente es ambulatorio.'

En cuanto al costo del dispositivo, al ser un prototi-
po podemos estimar que es un tanto elevado, se en-
cuentra en un rango de US $40 a 50. Aun asi, hay
una diferencia s6lo tomando en cuenta el precio del
dispositivo de US $550 y US $300 a otros ya comer-
cializados en EUA.®

Conclusiones

Con base en los resultados obtenidos, podemos con-
cluir que el uso es seguro, el material utilizado es
accesible, la tension progresiva facilita el cierre pri-
mario tardio; en el grupo de pacientes estudiado (in-
cluyendo al paciente del grupo control), el tiempo
de acondicionamiento para un cierre primario tardio
fue probablemente menor en el grupo del dispositivo
que lo que describe la literatura aparentemente. El
grupo de pacientes en este estudio es pequefio, pero
el estudio logra obtener resultados similares a los pu-
blicados. Es importante conducir estudios con mejor
disefio y mayor nimero de pacientes.

Queremos recalcar el hecho de que este dispositivo
s6lo es una alternativa a los tratamientos ya existen-
tes, como los injertos, colgajos y medicamentos t6-
picos, los cuales han demostrado su efectividad en
cuanto al tratamiento de heridas complejas.

Consideramos como un dato de suma importancia el
que los médicos sin entrenamiento quirdrgico avan-
zado (no cirujanos) lo puedan aplicar sin complica-
ciones una vez acondicionada la herida y en presen-
cia de tejido de granulacion, aun en centros de salud
en donde los materiales con los que se cuenta son
escasos, casi siempre existen los que actualmente
proponemos.

Seran necesarios mas estudios que apliquen el dispo-
sitivo en una poblaciéon mds homogénea de pacientes
para poder llegar a concluir quienes son aquéllos que
mas se beneficiaran, asi como llevar a cabo una com-
paracién minuciosa sobre las otras alternativas.
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Cuadro 1. Formato de consentimiento informado

Uso del expansor tisular Q Trax en el manejo de heridas complejas
(Version 1, marzo-junio 2009)

Informacién para el paciente y consentimiento informado

Introduccion y propdsito:

Debido que las dlceras en la piel son una patologia que requiere de un periodo de tiempo considerable para sanar, ademas del
costo econémico que deriva, ponemos a su consideracion el ingresar al presente estudio de investigacion en el que se evaluara
la aplicacién de tecnologia de eficacia comprobada para apresurar el cierre de las tlceras en la piel.

Sede y duracion:
El estudio tendra una duracién de tres a cuatro meses y se realizara en este hospital “Virginia Ayala”, de la ciudad de Sabinas,
Nuevo Ledn.

Procedimiento:

Al realizar la investigacion se evaluard tanto la eficacia de tratamiento como su impacto en el tiempo que lleva en sanar su
lesién. Tendra como mecanismo la aplicacién de tensién continua a la piel alrededor de la lesion (tlcera) mediante placas
pldsticas no tdxicas, suturadas a su piel. Con ello se busca que el espacio en la tlcera quede cubierto de forma total o parcial
con su propia piel sin necesidad de tomar piel de algin otro lado (injerto). Los procedimientos seran realizados bajo anestesia
local o regional, segtin lo aconseje el personal de anestesiologia.

Al paso de al menos una semana, mediante fotografias y escalas, se evaluara el avance y es posible que deban recolocarse
las placas. A su vez, es posible que con el fin de aproximar su piel, se requiera aplicar tensién adicional a su dispositivo, lo
cual provocara una leve molestia similar a la sensacién que provoca el tensionar la piel, que serd controlada facilmente con
analgésicos. Una vez cubierto/ aproximado el defecto, se le aplicaran puntos convencionales de sutura. El costo del dispositivo
serd absorbido por el grupo investigador, ademas de los gastos de sala y material de curacién.

Riesgos:

Existen riesgos adicionales al hecho quirtrgico por si, como son la falla en el cierre de las heridas, infeccién, dafo a la piel o
fracaso del dispositivo. En el caso de presentar cualquiera de estas patologfas serd automaticamente excluido del estudio y se
le ofrecera terapia convencional (curaciones, antibidtico o terapia fisica) para la solucién de la complicacién, cualquiera que
ésta sea. En caso de observar resultados consistentes con la presencia de cualquier riesgo innecesario, se dard por terminada
su participacion en el estudio.

Tratamientos alternativos:

Existen otras alternativas de eleccién que han comprobado ser altamente eficaces en el tratamiento de estas patologias como
son la toma y aplicacién de injertos o la elaboracién de colgajos. En el caso de decidirse por estos procedimientos serd necesa-
rio referirlo/a a un centro donde se cuente con servicio de cirugia plastica y reparadora, usted deberd solventar los costos que
de ello deriven. El equipo de cirujanos y el Departamento de Trabajo Social lo/a asistiran en los trdmites de ser necesario.

Confidencialidad:
Le recordamos que su participacion en el estudio es confidencial, aunque para verificar su evolucién serd necesario contar con
fotografias que serdan analizadas y es posible que sean publicadas en revistas o eventos de naturaleza cientifica.

Le invitamos a recibir de forma VOLUNTARIA nuestro tratamiento y comprobar que es una terapia eficaz para resolver la pre-
sencia de Ulceras de la piel en mucho menor tiempo (cinco a seis veces mas rapido) que el que le llevaria al cuerpo de forma
normal o fisiolégica, lo que puede adelantar la reincorporacién del paciente a sus actividades normales, ademas de un menor
costo en comparacién con los dispositivos ya existentes.

Dr. Luis Arreguin Bribiesca Nombre y firma paciente/ tutor
Investigador Acepto Rechazo
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Dibujo del dispositivo

Antes Después

Después
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