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RESUMEN
Objetivo: Demostrar que el uso de cianoacrilato es mejor que la realizacion

de sutura convencional en el cierre de heridas trauméticas; a través de la
evaluacién y comparacion del resultado estético entre  la aplicacion de sutura, y la
aplicacion de cianoacrilato, determinando el tiempo para la reparacion de las
heridas; describir la percepcion  del dolor durante la reparacién de la herida con
cada uno de los tratamientos Yy demostrar la diferencia de costo entre ambos
procedimientos.

Métodos: Realizamos un estudio comparativo con 88 pacientes pediatricos con
heridas superficiales en piel, provocadas por trauma, divididos en dos grupos; el
Grupo 1 se recibié tratamiento con aplicacion de cianoacrilato, el Grupo 2 con
realizacion de sutura convencional. Evaluamos en el estudio: el dolor durante la
realizacion del procedimiento el resultado estético de la herida y el tiempo de
realizacion del procedimiento. Se realiz6 manejo de las heridas a los pacientes
divididos en dos grupos; se asignaron los mismos

aleatoriamente y se les realiz6 el tipo de procedimiento correspondiente al grupo.
Para establecer la diferencia entre los dos grupos se utilizé la prueba de x2,
considerando un valor de p < 0.05 estadisticamente significativo, asi como prueba
exacta de Fisher.

Resultados: Con este analisis concluimos menos doloroso el abordaje de lesiones
con aplicacién de cianoacrilato respecto a la realizacion de la sutura convencional,
con un valor de p = 0.000 francamente significativo. En cuanto a la estética, no
encontramos diferencia significativa (p = 0.241), respecto al tiempo, encontramos
gue la media para el Grupo 1 fue de 5.48 minutos y para el Grupo 2 de 22.27
minutos aproximadamente 4.06 veces mas rapido el Grupo 1. La realizacién de
sutura para el Grupo 2 resulto 12.09 veces mas costosa que la aplicacion de
cianoacrilato en este estudio, el cual expresa una reduccion de costo del 91.74% del
procedimiento base, a favor del Grupo 1.

Conclusiones: La seguridad en el uso de cianoacrilato para el cierre de heridas por
trauma es afin a la de la sutura convencional, por lo que puede aplicarse de forma
confiable, segura, con resultados estéticos comparables a la reparacion con sutura,
pero con importante disminucion en el dolor, tiempo y costo con la aplicacién de

cianoacrilato que con la sutura convencional.



ABSTRACT

Objective: Show that the use of cyanoacrylate is better than the realization of
conventional suture in the closure of traumatic wounds; through the evaluation and
comparison of the aesthetic result between the application of suturing, and the
application of cyanoacrylate, determining the time for repair of wounds; describe the
perception of pain during the repair of the wound with each one of the treatments
and show the difference in cost between both procedures. Methods: We conducted
a comparative study with 88 pediatric patients with superficial wounds in the skin,
caused by trauma, divided into two groups, Group 1 received treatment with
application of cyanoacrylate, Group 2 with conventional suture completion. We
evaluated in the study: the pain during the procedure the aesthetic result of the injury
and the time of completion of the procedure. Was management of wounds patients
divided into two groups; were assigned the same randomly and was performed in the
type of procedure appropriate to the group. To tell the difference between the two
groups test, x2, whereas a p-value < 0.05 statistically significant is used, as well as
Fisher's exact test. Results: With this analysis we conclude less painful approach to
injury with application of cyanoacrylate on the realization of the conventional suture,
with a value of p = 0.000 frankly significant. In terms of aesthetics, found no
significant difference (p = 0.241), with respect to time, we found that the mean for the
Group 1 was 5.48 minutes and 22.27 Group 2 minutes approximately 4.06 times
faster than Group 1. The realization of suturing for Group 2 was 12.09 times more
expensive than the application of cyanoacrylate in this study, which expresses a
reduction of cost of the 91.74% of the procedure basis, in favor of Group 1.
Conclusions: With this analysis we conclude less painful approach to injury with
application of cyanoacrylate on the realization of the conventional suture, with a
value of p = 0.000 frankly significant. In terms of a esthetics, found no significant
difference (p = 0.241), with respect to time, we found that the mean for the Group 1
was 5.48 minutes and 22.27 group 2 minutes approximately 4.06 times faster than
group 1. The realization of suturing for Group 2 was 12.09 times more expensive
than the application of Cyanoacrylate in this study, which expresses a reduction of

cost of the 91.74% of the procedure basis, in favor of Group 1.
INTRODUCCION:



Los accidentes son la primera causa de atenciébn en los servicios pediatricos
de emergencias, y de ellos un gran porcentaje de ellos lo ocupan las heridas por
trauma.

La reparacion de dichas heridas con el método convencional de sutura
ocasiona dolor, seincrementa el tiempo en la atencion (el cual se emplea en
el procedimiento), costos, ademas de dejar cicatrices adicionales a la herida por

los puntos de sutura.

Antecedentes: Los adhesivos tisulares se definen como cualquier sustancia que
polimeriza en contacto con una superficie tisular creando una reaccién exotérmica.
El cianoacrilato es generalmente una resina acrilica, que polimeriza rapidamente en
presencia de agua formando cadenas largas y fuertes. Son liquidos incoloros y de
baja viscosidad. El metil-2-cianoacrilato se usa como componente del pegamento de
cianoacrilato y su calentamiento provoca la despolimerizacion, produciendo
elementos gaseosos muy irritantes para los pulmones y los ojos. El n-butil-
cianoacrilato es un éter, insoluble en agua, incoloro y liquido. Su empleo principal es
como componente de cianoacrilatos de uso médico. La fuerza adhesiva de este
compuesto depende de la polimerizacion de mondmeros de cianoacrilato

12 Los Acidos débiles inhiben débilmente la

formandose uniones muy fuertes
polimerizacién, sin embargo los &acidos fuertes la paran completamente. El
cianoacrilato puede ser sintetizado por reaccion de formaldehido con alkyl
cianoacrilato, obteniéndose asi un prepolimero, el cual por calentamiento es
despolimerizado en un liqguido monémero. Dicho monémero puede ser modificado
para obtener distintos compuestos de longitudes de cadena diferentes. Algunos
pegamentos son 100% etil cianoacrilato y otros tienen una mezcla en su
composicion. En la aplicacion sobre tejidos vivos, el monémero sufre una reaccion
de hidroxilacién exotérmica que resulta en una polimerizacion del adhesivo.

En aplicaciones médicas y veterinarias se emplea el n-butil-cianoacrilato y el isobutil
cianoacrilato, de los que se ha encontrado que tienen efecto bacteriostatico y no
requieren de anestesia °.

Los ésteres butil, dan uniones fuertes y rigidas, mientras que los esteres octal son
uniones débiles y flexibles. La utilidad del cianoacrilato en el cierre de heridas en el

ser humano con estudios en varios paises del mundo, esta técnica ofrece un avance



en el cierre dela piel sin que existan a la fecha, efectos indeseables o de reaccion en
el tejido humano.

La disminucion importante del dolor y la rapidez del método de reparacion de las
heridas conocido como cierre de las heridas, podrian reemplazar la necesidad de
suturar varios millones de laceraciones cada afio, con una reduccion del costo; ya
gue un solo frasco aplicador de 2 gramos alcanzaria para 50 pacientes porque a
cada uno se le aplican tres gotas (aproximadamente 0.2 mL); ademas no requiere
de esterilizacion ni de  aplicadores especiales, debido a que es una sustancia

inerte?.



CAPITULO I. MARCO TEORICO

Marco tedrico: El cianoacrilato fue primeramente sintetizado por Ardis; en 1949
descubre el cianoacrilato de una reaccion quimica entre el formaldehido y un
alquilcianoacetato ,obteniendo un polimero que al aplicarse calor se des
polimeriza destilando a un mondmero, liquido téxico y fuerte adhesivo que
inicialmente fue empleado  en el area industrial, posteriormente se inicia un
creciente interés para utilizarlo como adhesivo tisular 'y en 1959 Coorver
modifico el compuesto de cadena corta intercalando una molécula del grupo
alcorxilcarbonil (-COOR); sintetizando algunos compuestos menos toxicos,
al que se descubren propiedades adhesivos; (RCH3 metil), que es el metil 2
cianoacrilato y sugiere su aplicacién en la medicina humana®.

En 1965 Watsony Magueda emplean el producto en una plastia timpanica
de una membrana timpanica observando datos de citotoxicidad.

Esto fue el motivo por el cual muchos autores cambian a combinacion con
esteroide * y posteriormente a  derivados de cianoacrilato de cadena larga. Estos
compuestos sufren modificaciones en el transcurso del tiempo R=CH2H5-
etil2cianoacrilato, el siguiente producto fue R=C4H9-isobultil 2 cianoacrilato y el
R=C4H9butil 2 cianoacrilato con tono azul por la adicién de 0.1% de hidroxi-4 (-P-

toluidron) >

Los primeros usos médicos del cianoacrilato lo fueron en soldados americanos
durante la guerra de Vietham en los afios 60, empleado como sutura y como agente
hemostatico, para heridas con sangrado imparable (ejemplo: heridas de pecho). Se
administraba en spray y resultaba muy efectivo para detener el sangrado **°.

Ultimamente sea demostrado la eficacia de una nueva generacion de derivados de
cianoacrilatos de cadena larga que provoca minima o nulos efectos toxicos, este

producto es el 2-octilcianacrilato.

El cianoacrilato se degrada por hidrolisis la cual esta determinada por la longitud

de su cadena alcaloide, su perfil cinético es el siguiente: se distribuye a
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través del plasma cuando se administra por via endovenosa ; cuando se aplica
en piel se absorbe en minimas cantidades.

El uso clinico se ha difundido en pacientes pediatricos en paises como
Canada, lIsrael, algunos de Europa, con lafinalidad de disminuir la ocupacién
hospitalaria en salas de urgencias, el tiempo de atencion, costo y el dolor que
provoca la aplicacion  y retiro de sutura convencional, asi como abatir las

infecciones, mejorando el resultado cosmético “>** .

Aplicaciones médicas del cianoacrilato:

-Suturas de cirugia y laceraciones de piel.

-Agente hemostaticos en sangrado de estructuras vasculares, como malformaciones
arteriovenosas, aplicandolo mediante angiografia.

-Adhesivo oftalmico y como sutura en blefaroplastia.

-Ulceras de estémago.

-Lesiones de Pulmon.

-Reducir cicatrices.

-En la aplicacion de parche de pericardio para tratamiento quirargico de ventriculo
izquierdo.

-Nanoparticulas o nanoesferas con medicamento en su interior.

-Para exponer huellas dactilares u otras secreciones.

-En el tratamiento del sangrado de varices gastricas, varices esofagicas, varices
duodenales, varices de colon.

-Para estabilizar cartilagos en otorrinolaringologia.

-En cirugia de cataratas.

-En cierre de fistula bronco-esofagica.

-En escleroterapia de hemorragias gastrointestinales y varices esofagicas.®"

Se ha demostrado que los derivados del cianoacrilatos de cadena larga
tienen actividad bacteriostatica para gérmenes Gram positivos e incluso se ha
observado que el Staphylococcus epidermidis se adhiere y coloniza la pelicula del

adhesivo, sin que ello cause infeccibn en la herida afrontada. Segun varios
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estudios el cianoacrilato tiene un efecto bacteriostatico y bactericida gracias a que
sus productos de degradacion son toxicos para las bacterias, esta actividad
antibacteriana estd limitada a microorganismos Gram positivos, ademas el
cianoacrilato es también protector contra las infecciones frente a la sutura normal,

debido a la desaparicion del riesgo de infeccién por no requerir de aguja. *”

Su efecto bacteriostético ya evidenciado de resultados obtenidos de otros estudios
confirman lo planteado por otros autores acerca del caracter antimicrobiano para
bacterias Gram positivos, donde refieren a una posible reaccion entre el doble
enlace activo presente en la molécula del cianoacrilato y los grupos amino e
hidroxilo libres en la membrana celular de estas bacterias, lo cual es posible que
ocurra por la ausencia de la capa lipopolisacaridica (LPS) en las bacterias Gram

positivos.*”

Se plantean otras causas que pueden justificar el caracter antimicrobiano de estos
adhesivos, como el efecto de la degradacion de los cianoacrilatos, provocado por
accion de la microbiota que habita en el lugar de aplicacion del adhesivo, lo que
generan cantidades de formaldehido que son téxicos para estos. Lo anterior puede
evidenciarse en los estudios de aplicacién del producto en humanos, donde no se
reportan casos de infeccion en las heridas tratadas provocadas por la colonizacién
de los microorganismos en la superficie del adhesivo.

Su efecto como fungicida tépica no se demostro a largo plazo. Algunos autores han
comunicado indices de infeccién de la herida hasta en 0.5 a 2.9%, pero en otros no

se ha observado ningin caso de infeccién. ®":

Bresnahan , Valenzuela y Quinn demostraron que la resistencia tensil cuando se
compara el cianoacrilato y el nylon 5/0 no tiene diferencia significativa al cabo
del dia 7 al 14 posterior a su aplicacién (dermabond, nexaband,histoacril) y de 7

dias para el bucrilato y cianoacrilato.
Su efecto carcinogénico no se ha demostrado en estudios controlados a largo
plazo, en humanos y solamente existen reportes en lotes de ratas predispuestas a

presentar sarcoma en quienes se instalaron 100 veces la dosis utilizada en
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humanos de metil 2 cianoacrilato. Hay descrita la aparicion de leucemia
linfoblastica aguda en un paciente con exposicion cronica de la mucosa oral a
cianoacrilato. En un estudio del efecto bioquimico, en higado y rifidn de ratas, del n-
butil-2-cianoacrilato y del 2-octil-cianoacrilato, aplicados sobre una incision hecha en
mucosa oral dio como resultado que el grupo tratado con n-butil-cianoacrilato no
tuvo diferencias significativas respecto del grupo control, pero el 2-octil-cianoacrilato
si produjo alteraciones en nitrégeno y urea en sangre, alanina aminotransferasa,

proteinas totales, bilirrubina total y amilasa ®

Otras desventajas son: Baja viscosidad del mondmero: puede producir corrimientos
del producto durante su aplicacién. No admiten correcciones, por lo que se precisa
un cuidado extremo a la hora de realizar el afrontamiento de los tejidos para el
sellado, solo debe aplicarse a la superficie epidérmica sin introducirse entre los

labios de la herida, puesto que dificultaria la cicatrizacion y favoreceria la infeccion.
15-16

Filtracion del pegamento a otras zonas de piel sana u 6rganos, principalmente el
ojo: su densidad similar a la del agua trae como consecuencia que su aplicacion
excesiva puede provocar que pueda desplazarse hacia zonas no deseadas. El
pegamento se desprende faciimente de la piel con vaselina o acetona en los
primeros instantes. Si se introduce en el ojo, muchas de las lesiones se producen
solamente en la proximidad del mismo: se debe hacer una limpieza generosa con
agua o suero salino y aplicar un ungiento oftalmico, con lo que el pegamento se
desprendera facilmente. En algunos casos se va a producir adhesion de las
pestafias, que en alguna ocasion pueden llegar a requerir despegamiento
quirdrgico. Aunque es excepcional la lesion ocular (una de las aplicaciones posibles
de este producto es la reparacion de Ulceras corneales) es aconsejable en estos
casos una valoracion por el oftalmélogo.

Adhesion de guantes y/o gasas a la piel: derivado de la extravasacion del
pegamento fuera de los margenes de la herida, provocando que los guantes de los
dedos que sujetan la herida, o las gasas con la que protegemos la zona adyacente,
gueden adheridos a la piel. Hay 10 segundos de gracia, hasta que el adhesivo

empieza a polimerizarse, por lo que se puede desprender antes utilizando agua,
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suero fisiologico o vaselina. Para prevenir estos accidentes hay que evitar presionar
en exceso la ampolla, y asi limitar la cantidad de pegamento que impregna la
esponja. La utilizacion de guantes de vinilo, en vez de latex, y de gasas ligeramente

humedecidas, disminuye la adhesion de estos elementos a la piel. ***"

Requisitos de un cianoacrilato para uso médico:

-Biocompatible.

-No téxico para los tejidos.
-Bacteriostatico.
-Hemostatico.

-Féacil manejo (no necesita una segunda sesién para ser removido).?
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CAPITULO Il. METODOLOGIA.

Definicidén del problema: Los accidentes son la primera causa de atencion

en los servicios pediatricos de emergencias, y de ellos un gran porcentaje de
ellos lo ocupan las heridas por trauma.

La reparacion de dichas heridas con el método convencional de sutura
ocasiona dolor, seincrementa el tiempo en la atencion (el cual se emplea en
el procedimiento), costos, ademas de dejar cicatrices adicionales a la herida por
los puntos de sutura.

Justificacion:

El uso de adhesivo tisular cianoacrilato, debe considerarse en la practica
profesional pediatrica con la ventaja de obtener un resultado estético igual o
mejor al que se obtiene con una sutura plastica. Disminuyendo el tiempo de

atencion, costo, y dolor en lareparacién de las mismas.

Usualmente se utiliza la sutura para cierre de heridas traumaticas en nifios;
sin embargo en los Ultimos afios se ha recomendado el uso de pegamentos
derivados de los cianoacrilatos, con grandes ventajas ya que disminuyen
el tiempo del cierre de la herida, con menor dolor y mejores resultados
estéticos. Contando en la actualidad con presentaciones como el 2-octo-
cianoacrilato, sin embargo en nuestro hospital el costo es poco accesible para
nuestra poblacion, por lo que una alternativa seria el uso de cianoacrilato por
su facil acceso ybajo costo; por lo que decidimos evaluar si es mejor para el
manejo de heridas superficiales en piel por trauma: la sutura convencional

(Monofilamento 000) o el uso de cianoacrilato.

Hipotesis alternativa:

1. El uso de cianoacrilato es mas efectivo sobre la sutura convencional.
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Hipotesis Nula:
1. Eluso de cianoacrilato es menos efectivo que la sutura convencional.

Objetivos:

Objetivo Principal: Demostrar que el uso de cianoacrilato es mejor que la

sutura convencional en el cierre de heridas traumaticas
Objetivos especificos:

» Comparar el resultado estético entre la sutura, y el uso de cianoacrilato.

* Determinar el tiempo para la reparacion de la sutura en relaciobn a

la aplicacion  del cianoacrilato.

» Describir la percepcion del dolor durante la reparacion dela herida en

cada uno de los tratamientos (escala visual analoga del dolor).
» Demostrar la diferencia de costo entre los 2 grupos.

Tiempo a desarrollarse: enero 2014 — enero 2016.

Criterios:
Criterios de inclusion:

e Pacientes pediatricos con herida traumatica limpia, de bordes regulares
superficiales de hasta 8 centimetros, de 0 meses hasta 15 afios de quienes

su padre o tutor firmen la carta de consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

e Pacientes con herida sucia o contaminada que requiera desbridar.

e Pacientes con heridas tipo mordedura, arafiazo y heridas puntiformes.
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e Pacientes con heridas de la union muco-cutanea y tipo escalpe.

e Pacientes historia conocida de cicatrizacion queloide.

e Pacientes con heridas en superficie articular (codo o rodilla).

e Pacientes con heridas en mano y pie.

e Pacientes con historia de enfermedad sistémica grave.

o Heridas mayores de 8 centimetros de longitud.

e Pacientes con Diabetes Mellitus

e Pacientes con corticoterapia o que recibieron algun esteroide en las Ultimas
96 horas.

e Heridas contaminadas o infectadas.

e Pacientes en quimioterapia.

e Heridas con maceracion de tejido.

e Dudas con respecto a la vascularizacién de un borde.

e Pacientes con colagenopatia.

e Pacientes con trastornos de la coagulacion.

e Pacientes con atopia, alergias dérmicas conocidas o sospechadas.

e Zonas expuestas a presion directa.
Criterios de eliminacion:

e Que no seapeguen alas indicaciones del cuidado de la herida.

e Que noasistan asucitade revision o retiro de puntos.

Definicion de caso:

e Paciente el cual acude al servicio de urgencias pediatricas presentando una
herida cutanea sin tension, que cumpla de los criterios de inclusion y es
seleccionado para la aplicacion de cianoacrilato, firma el consentimiento

informado y se somete a este procedimiento.
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Definicion de control:

Paciente el cual acude al servicio de urgencias pediatricas, presentando una
herida cutanea sin tension, que cumpla con los criterios de inclusion al
protocolo y es seleccionado para la aplicacion de sutura tradicional
(Monofilamento-000).

Definicion de variables:

Variables independientes: De la reparacion de heridas cutaneas sin tension que

se presenten en el servicio de urgencias pediatricas del Centenario Hospital Miguel

Hidalgo.

Estética: Se considera una coaptacion apta cuando los bordes cutaneos se
encuentran a la misma altura y no apta cuando lo anterior no sucede
(umbilicacion o desnivel de alguno de los bordes asi como inversion y
eversion de estos) (Ver escala visual analoga cosmética). Complicaciones:
Dehiscencia, infeccién, sangrado.

Dolor: Valoracién del dolor que manifiesta el menor durante el procedimiento
de acuerdo a parametros establecidos en la escala de visual analoga de
dolor.

Variables dependientes: De la aplicacion de cianoacrilato en la reparacion
de heridas cutaneas sin tension en el servicio de urgencias pediatricas del
Centenario Hospital Miguel Hidalgo.

Tiempo del procedimiento: Posterior a realizacion de técnica habitual de

asepsia y antisepsia (aseo con jabén, agua y gasas estériles; misma para
ambos grupos), se registrara la hora de inicio y al terminar la técnica para el
grupo establecido se registrara la hora de termino, contabilizdndose la
diferencia del tiempo entre ambos, siendo este en minutos el tiempo que se
registrard y evaluara para fines estadisticos.

CARACTERISTICAS DE LA HERIDA: herida traumatica limpia, de bordes

regulares superficiales de hasta 8 centimetros, de espesor superficial.
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e LOCALIZACION DE LA HERIDA: Entraran en el protocolo, todas aquellas
heridas de caracteristicas comentadas que no se localicen en unién muco-
cutdnea y tipo escalpe parpado, heridas en superficie articular (codo o
rodilla), heridas en mano y pie.

Tipo de estudio. Ensayo clinico: transversal, comparativo, prospectivo, analitico y

descriptivo.

Universo de trabajo: Se evaluaran a todos los pacientes pediatricos hasta los 15
afios de edad, que ingresen al servicio de urgencias pediatricas del Centenario

Hospital Miguel Hidalgo con heridas cortantes que cumplan los criterios de inclusion.

Tamafio de Muestra: 88 pacientes (2 grupos de 44).

Tamafo del universo: 147 (Numero de pacientes que llegan a urgencias

pediatricas al afio con heridas que requieren sutura).
Error maximo aceptable: 5% (cinco posibilidades en 100 de equivocarnos).

Porcentaje estimado de muestra: 50% (se explica en el texto que cuando no se
tiene un marco de muestreo previo como es este caso, Se usa un porcentaje
aproximado de 50%).

Nivel deseado de confianza 85%.
TAMANO MINIMO DE MUESTRA ES: 88 pacientes.

Recursos: Los recursos seran proporcionados por el paciente (sutura) asi como por

los propios investigadores (cianoacrilato).
Plan de recoleccion de datos:

e El paciente ingresa al servicio de urgencias presentando una herida cutanea.
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e Se valora la herida, que sea de menos de 8 centimetros, que sea limpia-
contaminada y que no exista ninguna contraindicacion para ingresar al
protocolo.

e Se invita a tutor (es) del paciente a participar en el protocolo de
investigacion. Si aceptan se le presenta un consentimiento informado y una
vez que autorizan, el paciente ingresa al protocolo. En caso de no aceptar el
paciente es suturado.

e Se asignara en forma aleatoria el tipo de tratamiento sea quirdrgico (sutura)
0 médico (cianoacrilato).

e Se realiza el llenado de la hoja de recoleccion de datos (anexos) y el llenado

de consentimiento informado por el padre o responsable del menor (anexos).
Aplicacion de Cianoacrilato:

e Colocar al paciente en posicibn de decubito para aplicar el agente en un
plano horizontal, evitando la migracion por gravedad hacia areas no
deseadas.

e Proporcionar una buena limpieza y hemostasia de la herida.

e Aproximar con precision los bordes de la herida, utilizando puntos
subcutaneos en heridas profundas.

¢ El plano superficial se aproxima con los dedos o con pinzas de diseccion.

e Aplicar el cianoacrilato sobre la superficie externa de la piel, impidiendo que
penetre en el interior de la herida

e Mantener los bordes en contacto durante 30-60 segundos. La tension final se
produce a los 2 min de la aplicacion (la aplicacion se repite una media de
tres veces), pudiendo comprobarse mediante la tracciébn suave de los
bordes. Tras la polimerizacion de la herida, ésta puede inspeccionarse a

través de la pelicula transparente del adhesivo (Figura A). *
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Figura A. Coaptacion de la herida con cianoacrilato.

En el caso de una aplicacion erronea, procederemos a la retirada inmediata del

producto; asi, si accede al interior de una herida realizaremos el desbridamiento,

como con cualquier cuerpo extrafio.

Aplicacion de Sutura:

Aproximacion de los bordes de la laceracion, mediante la colocacion de
puntos simples anudados por separado.

Con las pinzas se eleva uno de los bordes de la herida, mientras que con el
porta agujas se introduce la aguja a 1cm desde el exterior hacia el interior
(de dermis a hipodermis). Debe deslizarse el hilo de sutura hasta dejar un
cabo corto. En el otro borde se realiza la misma operacion para pasar el hilo
desde el interior al exterior. De este modo tenemos atravesada toda la
incisién, con un cabo corto a un lado y uno largo (el cabo de la aguja) al otro
lado. Se realiza un nudo de cirujano simple.

Es importante que la cantidad de tejido en cada borde de la incisién sea igual
(entre 0,5 a 1 cm).En una laceracion, el primer punto de sutura debe ser
colocado en la mitad de la longitud total, y los siguientes puntos en la mitad
de cada mitad sucesiva. Asi los puntos quedan colocados de forma

simétrica.
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Figura B. Realizacién de Sutura convencional.

Se lleva a cabo la revisibn de la herida posterior a la aplicacién del
cianocrilato o sutura y 14 dias después nuevamente se revalora al paciente.
En caso de que el paciente no acuda a revision y no se pueda localizar en su
domicilio, se considerara como fuera del estudio y de reportara como tal.

Se capturan los resultados finales del paciente en cuanto a resultado estético
en base a la escala visual analoga y el valor de infeccibn como presente o

ausente

Plan de analisis de datos:

Comprobar mejor resultado estético: Sera valorado a través de Chi
Cuadrada pues se trata de una variable cualitativa. Los datos de captura
estan en la escala visual analoga y a partir de estos seran capturados en
tablas para su posterior analisis.

Comprobar menos tiempo en la aplicacion del cianoacrilato en relacion a la
sutura. Esta serd valorada en base a medidas de tendencia central. También
capturados en tabla para procesamiento y finalmente expresado en graficas
porcentuales.

Comprobar la disminuciéon en cuanto al dolor durante la reparacion de la
herida. Esta sera valorada a través de la escala visual analoga estandar de
dolor donde O representa la ausencia de dolor y el 10 el maximo dolor
imaginable, durante el procedimiento y serd analizada con prueba exacta de
Fisher y tablas de 2x2.

Estética: Sera medida la satisfaccion del afrontamiento de los bordes
inmediatamente después de finalizar el procedimiento de acuerdo a la

coaptacion de los bordes en Apta y No apta. Se considera una coaptacion
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apta cuando los bordes cutdneos se encuentran a la misma altura y No apta
cuando lo anterior no sucede (umbilicacion o desnivel de alguno de los
bordes asi como inversibn y eversion de estos). Los resultados se

presentardn en Tablas de 2x2.

ESCALA VISUAL ANALOGA PARA VALORACION DEL DOLOR EN PACIENTES
PEDIATRICOS:

—oEs—

—5E—} MODERADAYS

]
Oomm 100mm
Nada de El maximo
dolor
dolor ) .
imaginable
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ESCALA VISUAL ANALOGA COSMETICA (13

ogakwnE

Presencia de desnivel (herida plana).

Irregularidades del contorno.

Separacién de los margenes de la herida mayor a 2 mm.
Inversion de los bordes.

Distorsion excesiva

Apariencia cosmeética general.

Cada una de estas categorias fue graduada entre 0 (ausente) y 1 (presente)

El score cosmético total resulta de la sumatoria de las variables descriptas. Un score

de 6 sera considerado 6ptimo mientras que 5 0 menos seran sub-6ptimo.

Complicaciones:

a)
b)
C)

Seran consideradas complicaciones:

Dehiscencia
Infeccion

Sangrado

Se considerara una dehiscencia de la herida cuando los bordes se separen
posterior a las 3 horas y hasta el séptimo dia y requiera un cierre por

segunda intencién. Esta sera considerada como dehiscente o no dehiscente.

Se considerard infectada una herida que presente drenaje de liquido

purulento con o sin Tétrada de Celso (rubor, tumefaccién, dolor y calor).

Se considerard sangrado a la salida de material hemético puro después de

las 4 horas o la aparicién de hematoma en la herida. ****
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FLUJOGRAMA
Figura D. Flujograma.
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Aspectos éticos:

El presente trabajo de Investigacion se guiara a través de los principios
éticos para la investigacion, debido a que se trata de un estudio de tipo ensayo
clinico este debe ser sometido a un consentimiento informado por parte del padre
(es) y/o tutor (es) de los pacientes por ser estos menores de edad, que sera tratado
con la maniobra de intervencion que en el presente protocolo es el uso y aplicaciéon
de cianoacrilato, asi mismo, debe ser considerado en cualquier momento a un
comité de bioética **%° .

Los aspectos éticos se han establecido en los lineamientos y principios
generales del reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud, se refiere (publicado en el diario oficial de la federacioén el 7 de febrero
de 1984), dando cumplimiento a los articulos 13 y 14 (Fraccion |, I, 1, IV, V, VII,
VIII) del titulo segundo correspondiente a los aspectos de la investigacion en seres
humanos.

De acuerdo al articulo 17 de este mismo titulo, el presente trabajo de
investigacion se considera una investigacion con riesgo minimo.

Se vigilara estrictamente los derechos de justicia, autonomia, beneficio y no
maleficencia. De cualquier manera se mantendra suma discrecion en el manejo de
la informacion, de acuerdo a lo normado en la nueva ley de acceso a la informacion
19-20.

El protocolo serd sometido para su aprobacién por el comité local de

investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo.

Recursos, financiamiento y factibilidad:

Los recursos para la presente investigacion seran Propios y del Hospital:

Recursos Humanos:

e PACIENTES: los cuales seran pacientes que acuden al servicio de urgencias
pediatricas del Centenario Hospital Miguel Hidalgo, De la Ciudad de
Aguascalientes, de quienes posterior a la explicacion del protocolo de
investigacion a su padre (es) y/o tutor (es) se les invitara a participar en el
protocolo de investigacion y se les tomara un consentimiento informado para en

caso de aceptacion, ellos participen en la investigacion.

26



e INVESTIGADOR TITULAR: Quien estara dirigiendo de forma estrecha la
evolucion y corroborard los resultados de la investigacion
e MEDICO TESISTA: El investigador sera el residente directamente relacionado

con la administracion del cianoacrilato o la sutura segun corresponda.

Materiales:
e Fotocopias de control de datos.
e LApices, boligrafos.
e Cianoacrilato.
e Sutura.
e Material de curacion.

e Cinta micropore.

Tecnolégicos:

e Computadora.

Impresora laser.

e Impresora color.

e Unidad de almacenamiento masivo.

e Sofware de procesamiento digital de imagen.

e Software estadistico.

Econdmicos: Los recursos econémicos que se requieren para la realizacion de la

presente investigacion serd costeados por el investigador y su asesor.

Factibilidad: El estudio por el volumen de pacientes que se maneja en nuestro
hospital en el servicio de urgencias pediatricas es factible de realizarse, ya que la
incidencia de pacientes con heridas cutdneas sin tensiébn en nuestro servicio es
comun y frecuente

Limitaciones: Que el paciente no acuda a control posterior para valoracion de su

herida por lo que quedaria fuera del protocolo de investigacion.
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CAPITULO lIl. MATERIAL Y METODOS:

Se realiz6 un estudio tipo piloto transversal comparativo, prospectivo, analitico y
descriptivo con 88 pacientes que requirieron valoracion y manejo, de los pacientes
que acudieron a sala de urgencias pediatricas del Centenario Hospital Miguel
Hidalgo; en los cuales se evidencié una herida superficial de la piel provocada por
trauma de la misma; se les dividié en dos grupos; el grupo 1 estuvo comprendido
por 44 pacientes, de los cuales 28 fueron masculinos y 16 femeninos con una media
de edad de 4.38 afios a los cuales se les aplico cianoacrilato para la reparacion de
las heridas; el grupo 2 estuvo comprendido por 44 pacientes 24 masculinos y 20
femeninos con una media de edad de 6.77 afios a quienes se les aplico sutura
convencional con material no absorbible (Monofilamento 000). Se incluyeron
pacientes de entre 0 y 15 afios 11 meses de edad, con heridas en el cuerpo que
implicaron piel y tejido celular subcutaneo de no mas de 6 horas de evolucion;
explicando el procedimiento a los tutores de los pacientes, seleccionando al azar el
procedimiento, una vez aceptado y explicado, se firmé el consentimiento informado,
no se consideraron candidatos aquellos pacientes con criterios de exclusion y se
eliminaron del estudio aquellos que no se apeguen a las indicaciones del
cuidado de la heriday/oque no asistan a su cita de revision o retiro

de puntos.

Las variables estudiadas fueron: variables independientes: tiempo para la
realizacion del procedimiento completo, para el grupo de sutura convencional, desde
que se toma el porta-agujas hasta que se coloca el parche y en el caso del

cianoacrilato desde la colocacion del liquido hasta la colocacion del parche.

Variables dependientes: Dolor (evaluado de acuerdo a la escala visual analoga del
dolor) y estética (evaluado con parametros de la escala visual andloga cosmética).
Se realiz6 manejo de las heridas a los pacientes divididos en dos grupos; se
asignaron los mismos aleatoriamente y se les realizdé el tipo de procedimiento
correspondiente al grupo. En el Grupo 1 se realizé la técnica con cianoacrilato de la
siguiente manera: Previa asepsia y antisepsia del area lesionada, se seca la herida
y se realiza aproximacion manual a un centimetro de distancia de los bordes de la

misma, vigilando la coaptacion (simetria); se aplican de una a tres gotas de
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cianoacrilato directamente sobre los bordes unidos de la herida, se coloca el parche
de micropore, se da por concluido el manejo; Se realizd la técnica con sutura
convencional: mismo manejo hasta la aproximacion de los bordes, previo a lo cual
se infiltra con lidocaina al 1% de acuerdo a las dimensiones de la herida, para
continuar con la colocacion de los puntos de sutura con material no absorbible
(Monofilamento 000) con puntos simples; por Gltimo se coloca el parche y se da por
concluido el procedimiento. Para la evaluacion de la cicatrizacion se revisé a los
siete dias de realizado el manejo de la herida para retiro de material de sutura, asi
como valoracion de la cicatriz. La evaluacion definitiva se realiz6 a los 14 dias por
un investigador que desconocia el manejo de la herida previamente.

En ambos grupos se explic6 al paciente, familiares y/o tutor, los cuidados de la
herida, los cuales constan de: aseo diario con agua y jabén, secar perfectamente la
herida, tener la cinta micropore durante todo el dia, remover la cinta Gnicamente
Una vez al dia, después del bafio, ademas de la notificacion inmediata a los

investigadores en caso de alguna alteracién o cambio en ese periodo.

Se realiz6 un analisis estadistico descriptivo de cada una de las variables del
estudio mediante tablas de contingencia, medidas de tendencia central y dispersion
de acuerdo a la distribucion de los datos. Para establecer la diferencia entre los dos
grupos se utiliz6 la prueba de x2, considerando un valor de p < 0.05

estadisticamente significativo asi como prueba exacta de Fisher.
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RESULTADOS:

Se analizaron el total de 88 pacientes pediatricos divididos en dos grupos de 44

pacientes de cada grupo (Grupo 1- Cianoacrilato y Grupo 2-Sutura) en un periodo

de 2 afios, encontrado un pico de incidencia por edad al afio de edad y un pico a los

tres

afnos

(Tabla

1

INCIDENCIA POR EDAD EN ANOS

GRUPO DE ETAREO

PACIENTES

Iy
o

[ee]

[Eny
(e]

AOIN (WA |W|d OO0 |V |©

20
18
16
14
12
10

o N B~ OO

10

[N

INCIDENCIA POR EDAD EN

19

8
3
2 |

ANOS

14
13
12
11
10

2
[lile

15

123 456 7 8 9101112131415

Tabla 1 . incidencia por edad en afios.

En el grupo 1 se encontraron 28 pacientes masculinos y 16 femeninos con una

media de edad de 4.38 afios a los cuales se les aplico cianoacrilato para la

reparacion de las heridas; en el Grupo 2 se encontraron 24 masculinos y 20

femeninos con una media de edad de 6.77 afos.
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En la incidencia por turno de acuerdo a la distribucion de los mismos en el servicio

de urgencias pediatricas de nuestra institucion, mayor frecuencia en el turno

matutino un total de los 31 de 88 procedimientos, el resto distribuidos en turnos

vespertino, nocturno y de jornada acumulada. (Tabla 2).

FRECUENCIA POR TURNO
MATUTINO 31
VESPERTINO 26
NOCTURNO 13
JORNADA
ACUMULADA 18

FECUENCIA POR TURNO

31
26
18
13 I
MATUTINO VESPERTINO NOCTURNO JORNADA

ACUMULADA

Seriesl m Series2

Tabla 2. Frecuencia por turno.
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Respecto a la localizacion de la herida, con un total de 59 de las 88 lesiones, en la

region de la cabeza (cara y cuero cabelludo) el resto las lesiones las distribuimos

por localizacion, en cuello, tronco, dorso, extremidades superiores e inferiores, con

una distribucién de acuerdo a la tabla 3

_,,
LOCALIZACION DE LA HERIDA LOCALIZACION DE LA HERIDA
Cabeza 59 70 F88
Cuello %
30 18
Tronco §§ TR g ;
Dorso 0 Cabez, o elio 11" | Dorso SE;téri niorio
Ext. Superior 18 SRR ABE
Ext. Inferior 7
Tabla 3. Localizacion de Ia herida,

Se encontr6 un tamafio promedio de la herida de 1.99 centimetros para el Grupo 1

(Cianoacrilato) y de 3.06 cm para el grupo 2 (Sutura).

3.5

2.5

L&

0.5

TAMANO PROMEDIO DE LA HERIDA (centimetros)
SUTURA, 3.06
©
© CIANOACRILATO,
[VALOR DE Y]
0.5 1 1.5 2 2.5

Tabla 4. Tamafio promedio de la herida.
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Al realizar el andlisis estadistico de nuestras variables de tiempo, intensidad del

dolor asociado al procedimiento y resultado estético del mismo.

De acuerdo al andlisis (tabla 5) con pardmetros de la escala visual analoga del dolor

al evaluar a los 44 pacientes del Grupo 1y Grupo 2:

Tabla de contingencia

Recuento
GRUPO Total
1 2
1 30 5 35
DOLO
8 19 27
R
3 6 20 26
Total 44 44 88

Tabla 5. Tabla de contigencia. Dolor.

Siendo 1 = Dolor leve, 2= Dolor moderado y 3 = Dolor intenso.

Prueba exacta de Fisher:

Valor gl Sig. asintotica (bilateral)
Chi-cuadrado de a

29.877 2 .000
Pearson
Razon de

iy 32.380 2 .000

verosimilitudes
Asociacion lineal por
) 25.029 1 .000
lineal
N de casos validos 88

a. 0 casillas (0.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada

es 13.00.

Tabla 6. Prueba exacta de Fisher. Dolor.
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EVA

30
W LEVE
[ 11oDERDD
CIINTENSD
P=0.000
20

Recuento

CIANOACRILATO SUTURA
PROCEDIMIENTO

Gréfica 1 . Comparacion del dolor.

Con este analisis concluimos menos doloroso el abordaje de lesiones con aplicaciéon
de cianoacrilato respecto a la realizacion de la sutura convencional, con un valor de

p = 0.000 francamente significativo (Gréfica 1).
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En cuanto a la estética, no encontramos diferencia significativa (p = 0.241) (tabla 8),
realizando el siguiente analisis estadistico, expresado en el grafico de barras

(Gréfico 2):

TABLA DE CONTINGENCIA:

ESTETICA Total
2

1 44 0 44
GRUPOS

2 41 3 44
Total 88
PRUEBAS DE CHI- Valor gl Sig. Sig. exacta | Sig. exacta (unilateral)
CUADRADA: asintética (bilateral)

(bilateral)

Chi-cuadrado de Pearson 3.106° .078
Correccion por continuidad® 1.380 .240
Razén de verosimilitudes 4.265 .039
Estadistico exacto de Fisher 241 121
Asociacion lineal por lineal 3.071 .080
N de casos validos 88

a. 2 casillas (50.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 1.50.

b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

Tabla 7.Tabla de contingencias. Estética.
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ESCALA VISUAL ANALOGA COSMETICA

Recuento

P<0.241

1 2

GRUPO 1 = CIANOCRILATO
GRUPO 2 = SUTURA

Grafica 2. Comparacion de res

ESTETICA

B RESULTADD OPTIMG
B RESULTADO SUB-OPTIMO

ultado estético.

36



Ahora bien al analizar las variables de tiempo encontramos que la media para el

Grupo 1 fue de 5.48 minutos y para el Grupo 2 de 22.27 minutos aproximadamente

4.06 veces mas rapido el Grupo 1, con el siguiente andlisis para ambos grupos

(tabla 8,9,10) expresadas en gréafica de cajas y bigotes (Grafico 3):

GRUPO 1

(Aplicacién de cianoacrilato).

Valid
44
0s
IN
Perdi
0
dos
Media 5.48
Desv. Tip. 3.046
Minimo 2
Maximo 20

Tabla 8. Variables de tiempo.

GRUPO 2 (Realizacion

de suturas).

Validos 44
N| Perdido
0
S
Media 22.27
Desv. Tip. 10.836
Minimo 5
Méaximo 50

GRUPO N Media Desviacion tip. Error tip. de la
media
1 44 5.48 3.046 .459
TIEMPO MINUTOS
2 44 22.27 10.836 1.634
Tabla 9. Tiempo en minutos.
PRUEBA DE MUESTRAS Prueba de Levene Prueba T para la igualdad de medias
INDEPENDIENTES para la igualdad de
varianzas
F Sig. t Gl Sig. | Diferencia | Error tip. 95% Intervalo de
(bilater | de medias de la confianza para la
al) diferencia diferencia
Inferior | Superio
r
Se han asumido -
48.408 .000 86 .000 -16.795 1.697 | -20.169 | -13.422
TIEMPO Vvarianzas iguales 9.898
MINUTO  No se han
-| 49.75
S asumido .000 -16.795 1.697 | -20.204 | -13.387
9.898 4
varianzas iguales

Tabla 10. Prueba de muestras

independientes.
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TIEMPO min

50.0-

40.07
30.0=
12
20.07 *
55 49
o
32
10.04 _I_
CIANOACRILATO SUTURA
T T
CIANOCRILATO SOTURA

PROCEDIMIENTO

Gréfica 3. Comparacion de
medias de tiempo.
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Dentro de las complicaciones presentes durante

la realizacion de ambos

procedimientos, ninguno presento infeccion ni desnivel aunque si casos de

dehiscencia e irregularidad de acuerdo al andlisis por grupos encontramos (tabla 11

y grafica 4)
COMPLICACIONES ASOCIADAS AL PROCEDIMIENTO
CIANOCRILATO SUTURA
Sl NO Sl NO
DEHISCENCIA 1 43 0 44
INFECCION 0 44 0 44
IRREGULARIDAD 1 43 0 44
DESNIVEL 0 44 4 40

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

E CIANOACRILATO

Tabla 11. Complicaciones asociadas al procedimiento.
COMPLICACIONES ASOCIADAS AL PROCEDIMIENTO

@ CIANOACRILATO

ESUTURA

ESUTURA

Gréfica 4. Complicaciones asociadas al procedimiento.
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El impacto econdmico del estudio. Se encontr6 un costo promedio por
procedimiento del Grupo 1 de $3.72, un costo total durante 2 afios de $163.68, con
un total de 8 unidades de adhesivo con base en cianoacrilato, comparado con el
costo promedio de sutura no absorbible de monofilamento 000 de $45.00 por unidad
con un costo total de $1,980; resultando 12.09 veces mas costoso la realizacion de
sutura vs aplicacion de cianaocrilato en este estudio, el cual expresa una reduccion
de costo del 91.74% del procedimiento base, a favor del Grupo 1; expresando los

datos en latabla 12 y grafico 5

Costo Costo COSTO PROMEDIO POR
unitario | total PROCEDIMIENTO (Pesos MX)
$50.00 53 $2,500.00
CIANOACRILATO T
(8) $3.72| $163.68 :
$40.00 1,980 $2,000.00
$35.00
SUTURA (44) $45 $1,980 $30.00 $1,500.00
Tabla 12. Comparacion de costos. $25.00
$20.00 $1,000.00
$15.00
$10.00 $500.00
$3.
#5.00 163.68
$0.00 $0.00

CIANOACRILATO (8BUTURA (44)

mmmmm Costo unitario  esss== Costo total

Gréfico 5. Comparacion de costos.
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Se realiz6 una encuesta al final de todo el procedimiento, dirigida a los padres y/o
tutores de los pacientes, el andlisis de las 88 encuestas, de su percepcion y opinion

del mismo, las cuales arrojaron el siguiente andlisis subjetivo:

1. La aplicacion de cianoacrilato menos dolorosa que la realizacion de sutura

(gréfico 6).

PERCEPCION DEL DOLOR DURANTE EL
PROCEDIMIENTO SEGUN EL TUTOR

35 33

30 28
25

20

15

11
10

CIANOACRILATO SUTUTRA

——DOLOROSO =——NO DOLOROSO

Gréfica 6. Percepcion del dolor durante el procedimiento, segun el tutor.
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2. La percepcion del tiempo: Fue més rapida la duracion de procedimiento en el
grupo de pacientes a quien se le aplico cianoacrilato que al grupo que se le

realizo sutura convencional (Grafica 7).

PERCEPCION DE LA DURACION DEL
PROCEDIMIENTO SEGUN EL TUTOR

100%

50%

0%
CIANOACRILATO

SUTURA

E TARDADO mRAPIDO

Gréfica 7. Percepcion del tiempo del procedimiento, segun el tutor.
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3. Elresultado estético fue 6ptimo para ambos grupos (Gréfica 8).

PERCEPCION DE LA ESTETICA DEL PROCEDIMIENTO
SEGUN EL TUTOR

50
45
40
35
30
25
20
15
10

5

0
CIANOCRILATO SUTURA

4

BESTETICO m®mNO ESTETICO

Gréfica 8. Percepcion de la estética segun el tutor.
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DISCUSION:

En las Ultimas tres décadas se ha demostrado a través de varios estudios, la
efectividad del cianoacrilato en la aproximacion de bordes en diferentes tejidos
corporales tanto vascular, intestinal, corneal y de la piel; se han descrito series de
casos para situaciones de trauma y pocos son comparativos, en su mayoria
realizados durante procedimientos quirdrgicos, aun menos son los estudios
elaborados en el ambito de la pediatria. Ahora bien en nuestro estudio se compara
la efectividad el cierre de heridas por trauma con cianoacrilato, frente a las heridas
reparadas con sutura convencional.

Encontramos diferencia importante en cuanto al tiempo: en el cierre con
cianoacrilato fue aproximadamente 4.06 veces mas rapido que en el cierre con
sutura convencional, esto con resultados similares a los descritos en otros estudios.
Los resultados estéticos, si bien fueron mejores en el grupo donde se usé
cianoacrilato, no mostraron significancia estadistica, al no existir diferencia, la
coaptaciéon de los mismos fue idéntica; esto nos traduce similitud en eficacia y, por
lo tanto, seguridad en el uso del cianoacrilato para el cierre de las heridas por
trauma. A pesar de que Toriumiy cols, asi como Orozco-Razoén y cols., han referido
la presencia de toxicidad a nivel tisular por el uso de cianoacrilato de cadena corta,

en nuestro estudio no se evidencié ningun efecto adverso asociado.
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CONCLUSIONES:

La seguridad en el uso de cianoacrilato para el cierre de heridas por trauma es afin
a la de la sutura convencional, por lo que puede aplicarse de forma confiable. Dado
que el tiempo involucrado en el cierre de heridas de los pacientes mediante las
técnicas convencionales es mucho mayor en comparacion con el uso de
cianoacrilato, el uso de este es mejor, aln mas en nuestro grupo de pacientes
pediatricos, disminuyendo el estrés de este tipo de procedimientos y ademas
corroborado con la opinidn de los padres y/o tutores de los mismos.

Dada la simplicidad de la técnica de aplicacion y del poco entrenamiento que se
requiere para la misma, es posible sistematizar el empleo de cianoacrilato como
técnica de cierre en heridas por trauma, ademas que en el procedimiento no
requiere de una sala de urgencias, ni de la aplicaciobn de anestésicos locales, se
puede realizar perfectamente en el consultorio, acortando asi los tiempos de espera
y de estancia hospitalaria, lo que ademas disminuye el tiempo de exposicion del
tejido al medio ambiente y la manipulacion instrumentaria del mismo; disminuyendo
la posibilidad de infeccion. ElI empleo del adhesivo en nuestros pacientes
pediatricos para el cierre de heridas, sobre todo en areas como la cara, es 6ptimo ya
gue la cicatrizacion se logra con mayor satisfaccion para el paciente y para los
padres de los mismos.

Finalmente, el uso del cianoacrilato en cierre de heridas superficiales de la piel
provocadas por trauma, en opinién por los autores, es mejor que el empleo de

sutura convencional.
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ANEXOS:

ANEXO”A”
CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL PROTOCOLO: EFECTIVIDAD DEL CIANOACRILATO VS SUTURA
CONVENCIONAL PARA CIERRE DE HERIDAS SUPERFICIALES EN EL
SERVICIO DE URGENCIAS PEDIATRICAS.

IDENTIFICACION DEL PROTOCOLO.
INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Dra. Dulce Maria Cervantes Caudillo.
Residente de la especialidad en Pediatria.
Hospital Centenario Hospital Miguel Hidalgo.

DOMICILIO DE LA INSTITUCION
Galeana Sur #465 Col Obraje Cp. 20230 Aguascalientes , AGS.

HOJA DE INFORMACION Y FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PARTICIPAR EN EL PROYECTO:
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Utilidad del pegamento con base en cianoacrilato vs sutura para cierre de  heridas
superficiales por trauma en nifios.

Este consentimiento cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la ley
General de salud en Materia de investigacion para la salud y las Buenas Practicas
Clinicas emitidas por la Comision Nacional de Bioética .Por favor tome el tiempo
necesario para leer este documento.

Este documento le dard la informacion detallada a cerca del estudio de investigacion.
Objetivo del estudio: demostrar que el uso de pegamento 2etilcianoacrilato es mejor que
la sutura para la reparacién de heridas superficiales por trauma en nifilos ya que es menos
doloroso, mas barato y mas rapido el cierre dela herida, por lo tanto menor tiempo
de espera para su atencion.

Descripcion general del estudio

Se trata de un estudio observacional, prospectivo que se llevarA a cabo en nifios
desde 0 meses hastal5 afios que soliciten su atencion en el servicio de urgencias por la
presencia de heridas superficiales para su reparacion. El estudio comprendera de enero
del 2014 a enero del  2016.

Procedimientos especificos del estudio.

Al momento que usted acuda a urgencias con su nifio para recibir atencion médica por
una herida superficial el médico tratante determinard si es candidato a repararse con
sutura convencional o con pegamentoy le invitard a participaren el estudio.

En caso de aceptar una vez firmado este documento el médico procederd ala reparacion
de la herida con pegamento o sutura segun le corresponda y lo citara en una semana
para retiro de puntos y revision de la herida con las indicaciones del cuidado de la
misma .

Riesgos e inconvenientes asociados con el estudio

El procedimiento se llevara acabo por médicos que se encuentran capacitados para la
realizaciéon del mismo, la aplicacion del pegamento se considera de riesgo minimo

Sin embargo  pudiera  presentar reaccion alérgica al pegamento paralo cual estaremos
pendientes en caso que esto suceda.

Beneficios potenciales del estudio

El estudio estd disefiado para comprobar que el pegamento es una solucion rapida en
la reparacion de las | heridas superficiales , amuy bajo costo y practicamente sin dolor
CONFIDENCIALIDAD

La informacién obtenida de su nifio (a) seraresguardada en la base de datos con
ESTRICTA CONFIDENCIALIDAD (PRIVACIDAD) por elgrupo de investigadores (médicos) y
solo sera utilizada para los fines especificos de este estudio.

La comision de Etica e Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo aprobd la
realizacion de este estudio. Dicho comité es quien revisa, apruebay supervisa los
estudios de investigacion en humanos en el hospital.

Los datos  cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en
publicaciones o presentaciones médicas.

En caso de que usted decida no participar en este estudio o0 en caso de decidir no
seguir participando en el mismo no habra ninguna consecuencia desfavorable para usted ni
su nifio (&) y su hijo seguira recibiendo la atencion médica que requiera.
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.
Si usted considera que NO hay dudas ni preguntas acerca de los objetivos,
procedimientos del estudioy de la participacion de usted y su nifio (a) ,puede y siasilo
desea firmar la carta de consentimiento informado.

Yo

Acepto que mi nifio (a)

Participe en el estudio, ya que he leido y comprendido la informaciéon anteriory  mis
preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. Los objetivos del estudio y los
posibles dafios o inconvenientes me han sido explicados a mi entera satisfaccion. Estoy de
acuerdo en asistr a la cita derevisibn y si fuera necesario se me contacte en el
futuro si el proyecto requiere colectar informacion adicional. Mi firma también indica que he
recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Nombre y firma del padre o tutor: Fecha:

Domicilio del nifo incluido en el estudio

Calle y Numero interior y/o exterior

Localidad o Ciudad Municipio Estado

Teléfono del domicilio o celular de la madre , padre o tutor

Nombre y firma del Testigo fecha

Domicilio del testigo

Esta parte debe ser completara por el investigador

He explicado al Sr. (a) los propésitos  de la
investigacion, le he explicado a cerca de los riesgosy beneficios que implicala participacion
de su nifio (a) . He contestado a sus preguntas y le he preguntados si tiene alguna duda.
Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié afirmar el presente
documento.

Nombre vy firma del investigados fecha
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ANEXO “B”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

No de expediente FECHA: HORADE INICIO: o
Médico que realiza el procedimiento: Edad Genera:
Nombre del Paciente : PESC: TALLA: IMC
DATOS DEL PADRE Y/O TUTOR
NOMBRE:.. S EREREN®,. . . —
CARA CUELLO TRONCO DORSO | EXTREMIDADES | EXTREMIDADES
SUPERIORES
INFERIORES
LONGITUD ANESTESIA SUTURA Herida Si(1) NO (2) Si(1) NO (2)
) ) Limpia
Mm Si(1) Si(1) Ne (2) Incidentes si los hubo:
Si(1)
No (2)
No (2)
Tamafio en CIANOACRILATO 'I‘)":‘I:_QN'SMO
centimetros: :
SI (1) NO (2) LESION:
HORA DE TERMINO : Tiempo del procedimiento: _______min. (i3 en 14 dias (cianoacrilato) - 10
dias sutura
VEVE! } ODERAD

MARQUE Y ANOTE LA PUNTUACION DEL DOLOR DURANTE EL
PROCEDIMIENTO SEGUN LA
ESCALA:

+++FAVOR DE CITAR AL PACIENTE EN 14 DIAS A REVISION A LA CONSULTA
EXTERNA DE URGENCIAS PEDIATRICAS DE 10 - 11:00 AM, CON LA DRA
LUPITA SANDOVAL.

POR SU COLABORACION GRACIAS
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FECHA:

Evaluacio’n de reSU|tadOS: Estetico | Dehiscencia Infeccion
SI(1) SI(1) Sl(1)
MEDICO QUE EVALUA:
No (2) No (2) No (2)
[Dpinian del paciente: .
R R PUNTOS SEGUN:
Peguimiento del paciente Escala Visual Analoga Cosmaética
b Regresa el paciente para revision de la herida? Si (1) | No | Presencia de Desnivel
(2)
b Hubo dehiscencia de |la herida? Si (1) | No | Irregularidades del contorno
(2)

MARCAR S| EXISTE ALGUNO DE LOS SIGUIENTES DATOS EN LA EXPLORACION:

ESCALA VISUAL ANALOGA COSMETICA b

3)

Presencia de desnivel (herida plana)

Irregularidades del contorno

Separacion de los margenes de la herida mayor a 2 mm
Inversion de los bordes

Distorsion excesiva

Apariencia cosmética general

OPINION DEL PACIENTE Y/O TUTOR: favor de marcar con X la respuesta.

¢ El tiempo del procedimiento le parecio? Rapido Tardado

En su percepcion de padre el procedimiento le parecio: Doloroso No doloroso
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