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Resumen

Titulo: Uso de lipoinjertos autdlogos en el manejo de tlceras cronicas.*
Autor: Karen Rodriguez Franco, Juan Dario Alviar Rueda, ** Carlos Enrique Ramirez Rivero ***

Palabras clave: lipoinjerto autologo; ulceras cronicas; células madre derivadas del tejido adiposo;
cicatrizacion; POSAS; medicina regenerativa.

Descripcion:

Las tulceras cronicas constituyen un problema creciente de salud publica debido a su lenta cicatrizacion,
alta recurrencia y significativa carga funcional y socioecondmica. El lipoinjerto autologo, fuente de células
madre mesenquimales derivadas del tejido adiposo, ha emergido como una alternativa regenerativa con
propiedades angiogénicas e inmunomoduladoras. No obstante, la evidencia latinoamericana,
particularmente en Colombia, es limitada.

El objetivo es evaluar los resultados del lipoinjerto autdlogo tipo microfat en la cicatrizacion de tlceras
cronicas de diversas etiologias mediante la escala POSAS (Patient and Observer Scar Assessment Scale),
comparando el estado pre y post intervencion y registrando eventos adversos.

Se llevo a cabo un estudio de cohorte prospectiva observacional realizado en un hospital de tercer nivel en
Colombia entre noviembre de 2023 y enero de 2025. Se incluyeron 32 adultos con tlceras cronicas
refractarias al tratamiento convencional, tratados con un Unico procedimiento de lipoinjerto autélogo
minimamente manipulado. La evaluacion clinica se efectud con la escala POSAS (paciente y observador)
desde el basal hasta 4 meses de seguimiento. Se aplicaron estadistica descriptiva, prueba de Wilcoxon para
muestras relacionadas y analisis de conglomerados.

Se evidenciaron mejoras estadisticamente significativas en todos los dominios del POSAS (p < 0,001),
incluyendo vascularidad, pigmentacion, textura, dolor y prurito. El area de las heridas mostré una reduccion
mediana superior al 30% al primer mes. El andlisis de conglomerados identific6 mejor respuesta en
pacientes jovenes sin comorbilidades. No se registraron complicaciones mayores; se document6 un caso de
lisis parcial del injerto sin repercusion funcional.

Concluyendo asi, que el lipoinjerto autélogo se presenta como una estrategia segura y eficaz para optimizar
la cicatrizacion de ulceras cronicas en un entorno hospitalario de alta complejidad. Estudios comparativos
futuros permitiran fortalecer la evidencia y consolidar su adopcion en medicina regenerativa.

*Tesis de grado

** Facultad de Salud UIS, Posgrado Cirugia Plastica estética y reconstructiva, Director **, Co- Director
skskok
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Abstract

Title: Use of Autologous Fat Grafting in the Management of Chronic Ulcers*
Author: Karen Rodriguez Franco, Juan Dario Alviar Rueda, Carlos Enrique Ramirez Rivero **

Keywords: autologous fat grafting; chronic ulcers; adipose-derived stem cells; wound healing; POSAS;
regenerative medicine.

Description:

Chronic ulcers represent a growing public health concern due to their delayed healing, high recurrence
rates, and significant functional and socioeconomic burden. Autologous fat grafting, a source of adipose-
derived mesenchymal stem cells, has emerged as a promising regenerative alternative because of its
angiogenic and immunomodulatory properties. However, evidence from Latin America, particularly from
Colombia, remains limited.

The objective of this study was to evaluate the outcomes of autologous microfat grafting in the healing of
chronic ulcers of various etiologies using the POSAS scale (Patient and Observer Scar Assessment Scale),
comparing pre- and post-intervention status and documenting potential adverse events.

A prospective observational cohort study was conducted at a tertiary care hospital in Colombia between
November 2023 and January 2025. Thirty-two adults with chronic ulcers refractory to conventional
treatment were included and treated with a single minimally manipulated autologous fat grafting procedure.
Clinical assessment was performed using the POSAS scale (patient and observer components) from
baseline through four months of follow-up. Descriptive statistics, the Wilcoxon signed-rank test for paired
samples, and cluster analysis were applied.

Statistically significant improvements were observed across all POSAS domains (p < 0.001), including
vascularity, pigmentation, texture, pain, and pruritus. Wound area demonstrated a median reduction greater
than 30% within the first month. Cluster analysis identified a more favorable response in younger patients
without comorbidities. No major complications were reported; only one case of partial graft lysis was
documented, without functional consequences.

In conclusion, autologous fat grafting appears to be a safe and effective strategy to enhance healing in

chronic ulcers within a high-complexity hospital setting. Future comparative studies will help strengthen
the evidence and support its broader adoption in regenerative medicine.

*Bachelor Thesis

** Faculty of Health Sciences, Universidad Industrial de Santander (UIS), Graduate Program in Plastic,
Aesthetic and Reconstructive Surgery. Program Director **, Co-Director ***.
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1. Introduccion

Las tlceras cronicas, entendidas como aquellas que no tienen un curso hacia la mejoria 4-
6 semanas después de manejo convencional (1), representan un desafio clinico, ya que su creciente
prevalencia, apoyada por el envejecimiento poblacional y el aumento de la esperanza de vida,
requiere tratamientos prolongados con resultados a menudo limitados y frustrantes. (1,2). En
Estados Unidos afectan entre 2,4 a 4,5 millones de personas al afio, con una duracion de
tratamiento en promedio de 12 a 13 meses y una recurrencia de 60 al 70%.(2)

Esta entidad no solo genera molestias fisicas, también afecta la calidad de vida de los
pacientes; diversos estudios han demostrado su impacto en la locomocion, lo que puede dificultar
el desempeno laboral(3). Asi mismo, se ha evidenciado que las ulceras cronicas afectan
emocionalmente a los pacientes, documentando sentimientos de miedo, ira, depresion y
aislamiento social(4). Adicionalmente, el costo del tratamiento no es despreciable, entre un 2 %y
3 % del presupuesto de atencion médica en paises desarrollados estan dirigidos a esta patologia,
por lo que es una preocupacion para los sistemas de salud actuales(3).

Su abordaje representa un desafio terapéutico, dado que las estrategias convencionales no
siempre logran una curaciéon completa o rapida, lo que incluso, pone en riesgo la vitalidad de la
extremidad afectada.

Teniendo en cuenta lo anterior, se encuentran en desarrollo nuevas investigaciones, dentro
de las que se ha explorado el uso de lipoinjertos en ulceras cronicas basados en su potencial
terapéutico a partir de células madre derivadas del tejido adiposo, que favorecen la regeneracion
de los tejidos blandos gracias a su pluripotencialidad (5), permitiendo la diferenciacion en distintos

linajes celulares, promoviendo la angiogénesis, remodelando los andamios de matriz extracelular,
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modulando la respuesta inmune mediante la secrecion de biomoléculas activas, citocinas, factores
de crecimiento, y lo mas interesante, incrementando la tasa mit6tica celular (6).

Asi pues, las células madre mesenquimales derivadas del tejido adiposo se han consolidado
como una alternativa prometedora para la terapia celular debido a su facil accesibilidad, la
abundancia de fuentes aut6logas, su capacidad para reducir la respuesta inmunitaria y minimizar
los efectos secundarios, ademds de ser un recurso relativamente sencillo de obtener y costo-
efectivo. En nuestro medio, esta técnica se ha empleado en el manejo de ulceras cronicas; sin
embargo, no se dispone de estudios que respalden su eficacia con evidencia cientifica en nuestro
medio. El objetivo del estudio es describir los resultados del uso de lipoinjertos autélogos en

términos de cicatrizacion en pacientes con ulceras cronicas.

2. Pregunta de investigacion

,Qué resultados se obtienen en términos de cicatrizacion con el uso de lipoinjertos

autologos en pacientes con ulceras cronicas?

2.1 Pico

-P: Pacientes mayores de 18 afios con areas cruentas cronicas de todas las causas en el
Hospital Universitario de Santander
-I: Uso de lipoinjertos autologos tipo microfat minimamente manipulado

-C: Resultados en la literatura
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-O: Descripcion de los resultados obtenidos segun las escalas de valoracion de la

cicatrizacion (POSAS)

2.2 Finer

-Factible: Metodologia aplicable y sencilla, poblacion blanco de facil acceso y alto
volumen de pacientes con esta patologia. La aplicacion de lipoinjertos es préctica y se cuenta con
experiencia técnica.

-Interesante: Interés del servicio en continuar mejorando la experiencia en el manejo de
ulceras cronicas.

-Novedoso: A pesar de existir trabajos al respecto de uso de lipoinjertos autdlogos en
manejo de defectos de cobertura, en nuestro medio de practica clinica (Colombia), no existen
estudios al respecto.

-Etico: No se trata de un estudio de intervencion, se busca describir los resultados con el
uso de esta técnica. No hay conflictos éticos.

- Relevante: Es relevante clinicamente medir el impacto de esta estrategia, debido a la
creciente prevalencia de lesiones de dificil cicatrizacion y que perduran en el tiempo. Es importante
para el posgrado, para nuestro centro de practica clinica y segun los resultados, permitiria soportar

otros nuevos estudios en el futuro que impactan en la calidad de vida del paciente.
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3. Hipotesis de trabajo

3.1 Hipdtesis de investigacion

En pacientes con ulceras cronicas, el uso de lipoinjertos autélogos mejora la cicatrizacion,
incrementando la proporcion de ulceras con cierre completo o con reduccion clinicamente

significativa de su tamafo y profundidad durante el periodo de seguimiento

3.2 Hipotesis nula (Ho)

El uso de lipoinjertos autdélogos no produce cambios significativos en la cicatrizacion de

las tlceras cronicas en comparacion con la evolucion esperada con el manejo convencional

3.3 Hipotesis alterna (H.)

El uso de lipoinjertos autélogos si produce cambios significativos en la cicatrizacion de las

ulceras cronicas, aumentando la proporcion de ulceras que presentan cierre completo o mejoria

clinica relevante frente a la evolucion esperada con el manejo convencional.
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4. Justificacion

Aunque algunos factores no se pueden modificar o son inevitables, los cirujanos plasticos,
deben orientar todos los esfuerzos para minimizar al maximo los riesgos y sobrecostos de cada
método de tratamiento de las tlceras cronicas, siendo el uso de lipoinjertos autdlogos una opcion
considerable y adaptable al contexto de Colombia, para lograr mejores resultados en el proceso de
cicatrizacion de defectos de cobertura que no se ven conducidos a la curacion en los tiempos
esperados.

El uso de estos injertos, son una practica clinica autorizada por la FDA y EMA, adaptada
en nuestro medio y no se cuenta con datos sobre la experiencia con este tratamiento a nivel
nacional, por lo que se hace necesario darle evidencia a nuestra practica. Adicionalmente sirviendo
como base para futuros estudios investigativos.

La necesidad de continuar investigando en el campo del proceso de cicatrizacion,
mejorando los resultados en nuestros escenarios de practica clinica y contribuir, segun los
resultados, a crear posibles algoritmos de manejo para disminuir las complicaciones de este tipo
de pacientes con curso cronica de ulceras.

No hay un trabajo realizado a nivel nacional ni regional, en la literatura mundial se cuenta

con ensayos clinicos y series de caso en paises como Francia, Turquia, Afganistan y Brasil.
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5. Estado del arte y marco teorico

Las areas cruentas de evolucion cronica, constituyen una fuente de morbilidad cada vez
mas prevalente dado el aumento de la edad de la poblacion con la mejoria de la expectativa de
vida. Por lo que se debe priorizar la eleccion de las herramientas terapéuticas mas eficaces,
teniendo en cuenta la complejidad de la fisiopatologia de aquellos tejidos que no siguen un proceso
de cicatrizacion habitual.(1)

Comprender la complejidad de este problema es 1til para la planificacion perioperatoria.

A medida que mejoran los métodos de tratamiento, se agudizan los criterios de eleccion de
los mismos seglin su indicacion, en este contexto el elevado nlimero de opciones de manejo para
mejorar la cicatrizacion y la calidad del tejido cicatricial pueden causar cierta confusion, con
opciones que van desde de debridacion mecanica, enzimatica y bioldgica, apositos avanzados,
laser de CO2 y fraccionados, Acido hialurénico, plasma rico en plaquetas, colgajos en todas sus
variantes, injertos, hasta los sustitutos dérmicos y la biotecnologia.(3)

La popularidad de cada una de estas opciones ha dependido en gran medida en la
disponibilidad y costo de los mismos, asi como de sus indicaciones y limitaciones. En el caso del
disefio de colgajos, se requiere un equipo quirurgico suficientemente entrenado, genera
morbilidad, apariencia edematizada y con un rango de fracaso esperable.(3)

Por su parte, los injertos de piel, pueden carecer de suficiente matriz dérmica, generando
cicatrizacion patoldgica no controlable, menor resistencia mecénica, afectando seriamente la
apariencia del area donante. Adicionalmente requieren en su mayoria de veces intervencion previa

del lecho para garantizar una Optima vascularizacion. La aplicacion de plasma rico en plaquetas,
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si bien es una opcion promisoria, dada su concentracion de 3 a 7 veces la concentracion media de
plaquetas en sangre total, con contenido de granulos que secretan varios factores de crecimiento,
tiene un potencial de accion limitado debido a la liberacidon en rafaga y corta vida media (95% de
estos factores se secretan en una hora, se diluyen rapidamente).(4)

Otra alternativa es el sustituto dérmico bicapa, que funciona como una plantilla de
regeneracion dérmica, cuya proteina contenida en mayor medida es el coldgeno, por lo que es
biocompatible y de baja inmunogenicidad, requiere de cirugia multistep o en varios tiempos

quirargicos, por lo que se prolonga la estancia hospitalaria.

5.1 Impacto social y economico

El planteamiento del problema se basa en la necesidad cientifico-clinica para el desarrollo
de biotecnologias para mejorar el proceso de cicatrizacion de heridas, tanto en el resultado de la
cicatrizacién como en la disminucion del tiempo invertido en el mismo, impactando en los dias de
estancia hospitalaria.

El manejo de las tlceras cronicas hace parte de un problema de salud publica, ya que solo
en Estados Unidos, estas heridas afectan a entre 2,4 y 4,5 millones de personas. Partiendo de una
etiologia multifactorial con una duracién en promedio de 12 a 13 meses, recurriendo hasta en un
60% a 70% de los pacientes, causando pérdida de funciéon y disminucion de la calidad de vida,
constituyendo significativa carga de morbilidad.(3)

Adicionalmente ha implicado la inversion de entre el 2 % y el 3 % de los presupuestos de

atencion médica en los paises desarrollados.(7)
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5.2 Fisiologia del adipocito

La estructura del tejido adiposo lejos de ser sencilla, contempla una tejido ricamente
vascularizado, con por lo menos un capilar por cada adipocito. Dichos adipocitos constituyen tan
solo 20% aproximadamente de la grasa, mientras que 80% restante estd compuesto por la
denominada fraccion vascular estromal, que contiene células endoteliales, precursores de células
adiposas, células hematopoyéticas, fibroblastos, pericitos, endoteliales y células madre derivadas
de tejido adiposo (ADSC)(8).

Estas tltimas, tienen diferentes perfiles de expresion, modificando activamente el
microambiente de los tejidos a tratar, desde su efecto de secretoma,(9) entendida como una
compleja red de vias biologicas, ejes de senalizacion e interacciones moleculares que, en conjunto,
mejoran la reparacion y regeneracion tisular.(10)

Los factores troficos, citoquinas y proteinas liberados por estas células, cumplen funciones
paracrinas, inmunomoduladoras, antiapoptogenicas, antiinflamatorias, angiogénicas y promotoras
de maltiples linajes celulares.(11)

En la cascada inflamatoria, el papel de las ADSC se da por su participacion en la via de
sefializacion TLR4/NF-kB, mitigando la misma al desactivarla tras su translocacion al nucleo. Se
produce una regulacion a la baja de las citocinas inflamatorias, como el TNF-q, la IL-6, IL-10, lo
cual es fundamental en el contexto del tratamiento de cicatrices, donde la inflamacion cronica
puede prolongar los proceso de fibrosis, generando cicatrizacion patoldgica o aumento en los
tiempos para culminar la misma. Adicionalmente median en la via STAT3, activandola, lo que es
crucial en la resolucion de la inflamacion y la promocion de la reparacion de los tejidos(12).

Por otra parte, el ambiente hipoxico de los tejidos desvitalizados activa HIF-1a, un factor

de transcripcion que regula positivamente la expresion de VEGF, potenciando asi la
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angiogénesis.(10) Ademas, la esfingosina-1-fosfato (S1P), un fosfoesfingolipido sefializador que
regula procesos celulares como el crecimiento, adhesion, diferenciacion, migracion, supervivencia
y la apoptosis celulares. Lo que lo constituye como un elemento clave en la promocién de la
angiogénesis.(13) Estas moléculas podrian explicar la neovascularizacion en tejidos isquémicos.

También son secretados factores que estabilizan los vasos sanguineos, como la efrina
B2/EphB4, angiopoyetina-1 (Ang-1) que ademas se involucra en la maduracion de los nuevos
vasos. Sin dejar de mencionar VEGF, FGF y HGF, factores de crecimiento endotelial, de
fibroblastos y de hepatocitos, principales promotores del crecimiento y generacion vascular.(14)

Las ADSC tienen el potencial de diferenciarse en diversos linajes celulares, incluidos los
adipogénicos, condrogénicos, osteogénicos, neuronales, miogénicos y endoteliales.(10)

Dicha pluripotencialidad permite la repoblacion de diversos tipos celulares, lo que facilita
la recuperacion funcional del tejido danado, ya sea piel, hueso, vasos sanguineos, endotelio
tendones o cartilago. La via de sefializacion JAK/STAT es determinante en este aspecto, al permitir
la comunicacién celular y transcripcion de genes implicados en la diferenciacion celular.

En la inmunomodulacidn, participan en la fase inflamatoria de la cicatrizacion de heridas,
evitando la perpetuacion de generacion de productos que en este contexto promueven cicatrizacion
patologica. La produccion de citocinas como la IL-10 que inhibe las células presentadoras de
antigeno el TGF-B que influye en la proliferacion, la diferenciacién y la supervivencia de las
células inmunitarias, asi como la conversion de linfocitos T efectores en linfocitos T reguladores,
determinantes en la tolerancia inmunitaria(15)

Exhiben funciones metabdlicas a partir de la secrecion de productos como el factor de

necrosis tumoral-a (TNF-a), adiponectina, resistina, la leptina, el angiotensinogeno, el factor de
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crecimiento endotelial vascular (VEGF), el inhibidor del activador del plasmindgeno 1 (PAI-1),
entre otros

En cuanto a la reestructuracion de los andamios para la reconstruccion de tejidos lesionados
o perdidos, ajustan la arquitectura de la matriz extracelular (MEC), a partir de la secrecion de
metaloproteinasas de matriz (MMP) que degradan las proteinas acumuladas, permitiendo la
reorganizacion adecuada de la matriz(16). En adicion, al estar comunicadas las ADSC con los
fibroblastos, modulan su producciéon de colageno, promoviendo fibras mas delgadas y con

arquitectura mas organizada.

5.3 Uso de lipoinjertos autologos en ulceras cronicas

Teniendo en cuenta estas limitaciones, se ha explorado en la biotecnologia, haciendo mas
frecuente el uso de lipoinjerto autdlogo, particularmente desde la década de los 80, cuando se
popularizo la liposuccién y cirujanos motivados a estudiar su potencial terapéutico descubrieron
las células madre derivadas de tejido adiposo (ADSC), presentes dentro de la fraccion vascular
estromal (SVF)(17) que promueven la regeneracion de los tejidos blandos, la revascularizacion,
modifica las respuestas inmunes a través de la secrecion de biomoléculas activas, citoquinas y
factores de crecimiento, modificando la respuesta inmune del lecho, generando angiogénesis,
reorganizando la arquitectura de la matriz extracelular(18) y lo mas interesante, aumentando la
tasa mitotico de celulas multilinaje. (5)

Creada esta necesidad de estudio de aplicacion de AD-MSCs, se regularon dichas practicas
por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) y Agencia Europea de Medicamentos

(EMA).(4)
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En 2021 en Italia, se realiz6 una revision sistematica sobre los avances de la ingenieria del
tejido graso como andamio y material bioactivo, asi como fuente de células madre mesenquimales
derivadas de tejido adiposo en el tratamiento de heridas y cicatrices, considerando que no solo
funciona como repositor de volumen, sino que adicionalmente aplica su potencial regenerativo
desde las células mesenquimales derivadas de adipocitos(19), que comparadndolo con otros
tratamientos convencionales para el manejo de heridas, se califica como superior en términos de
reduccién en tiempo de curacion en un 18% y el area de la cicatriz(20), mejorando el volumen de
los tejidos blandos y la calidad de la piel, medida en escalas de satisfaccion de los participantes de
las encuestas, comparando el registro fotografico parametrizado, bajo andlisis histoldgico y
mejorando los score de calidad de vida y de calidad de la cicatrizacion. Adicionalmente no se
reportaron efectos secundarios importantes en los documentos analizados.(6)

Asi mismo, en Lahore, en un seguimiento de 1 afio entre 2020 y 2021, se aleatorizaron
treinta pacientes con granulacion palida, que no estaban listos para ser injertados con injertos de
piel. Estos, fueron llevados a liposuccion bajo anestesia local, con extraccion de 40 a 80 ml de
grasa y después de emulsificacion mecanica, fue colocada sobre la herida envuelto en vendaje de
tul sufra, recambiando cada 3 dias, evaluando el tejido de granulacion y anotando los margenes de
epitelizacion. 20 (66,7%) hombres y 10 (33,3%) mujeres, con rango de edad: 13 afios a 45 afios,
etiologias post traumatica 76,7% (n =23) y post infectivo 23,3% (n =7), con dos sesiones en
promedio por paciente, se requirieron en promedio 6 dias para la obtencion de tejido de granulacion
saludable(8).

También se reviso en un metaanalisis realizado en Touluse, Francia en el ano 2021, la
viabilidad de la asistencia celular en la lipotransferencia, publicado en el Journal of Tissue

Engineering and Regenerative Medicine. Incluyendo 25 estudios (696 pacientes), evidenciando
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una tasa de supervivencia de la grasa significativamente mayor al enriquecerse con fraccion
estromal (64 % frente a 44 %, p < 0,0001) independiente del sitio de inyeccion, este beneficio fue
significativo con volimenes menores a 100 cc,(21) a partir del cual se aumenta el riesgo de
complicaciones y mayor tasa de reabsorcion por disminucion de contacto del lipoinjertos con el
lecho vascularizado. (p = 0,03)(19)

Otro autor, Yoshimura et al, demostré ademas de que este injerto podria liberar factores
paracrinos que podrian ayudar al tejido circundante a resistir hipoxia e isquemia.(5)

Es por eso, que aunque algunos factores no se pueden modificar o son inevitables, los
cirujanos plasticos, deben orientar todos los esfuerzos para minimizar al maximo los riesgos de
cada método de tratamiento, siendo esta opcion considerable y adaptable a nuestro medio para
lograr mejores resultados en el proceso de cicatrizacion de tlceras cronicas.

Segun Pellon, cirujano brasilero, el tipo de lipoinjerto (Macro, micro o nanofat), y la forma
de disposicion de la misma en la zona receptora, dependerd del requerimiento terapéutico,
garantizando el mantenimiento de la estructura molecular para preservar la interconectividad
celular. (22)

En este momento no hay evidencia poblacion nacional, a pesar de ser una practica avalada,

por lo que su nivel de evidencia no llega a ser IA.
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6. Objetivos

6.1 General:

Describir los resultados del uso de lipoinjertos autdélogos en términos de cicatrizacion en

pacientes con Ulceras cronicas .

6.2 Especificos

Describir los resultados segun instrumento de clasificacion de evaluacion de cicatrices,
escala POSAS.

Describir los resultados en términos comparativos del estado pre y post procedimiento de
liponjertos autdlogos.

Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los participantes.

Describir posibles efectos secundarios en area donante y receptora.
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7. Justificacion

Existe una necesidad cientifico-clinica para el desarrollo de biotecnologias para mejorar el
proceso de cicatrizacion de heridas, tanto en el resultado de la cicatrizacion como en la disminucion
del tiempo invertido en el mismo, que ademas impacte en los dias de estancia hospitalaria.

En el contexto de las tlceras cronicas, definidas como aquellas que posterior a 6 semanas
de manejo adecuado permanecen sin un cierre adecuado, se constituye especialmente un desafio
terapéutico, puesto que juegan multiples factores que aportan a esta cronicidad como la estasis
venosa, diabetes mellitus, neuropatia, enfermedad arterial, presencia de biofilm, que en conjunto
aumentan los mediadores inflamatorios perpetuando la hipoxia de las areas cruentas.(1)

Secundariamente genera un impacto bioldgico, psicologico, social y economico. Solo en
Estados Unidos, estas heridas afectan a entre 2,4 y 4,5 millones de personas y duran en promedio
de 12 a 13 meses, recurriendo hasta en un 60% a 70% de los pacientes, causando pérdida de funcion
y disminucion de la calidad de vida, y son una causa significativa de morbilidad(2).

Es por esta razon que el cuidado de las heridas cronicas se ha convertido en una propia
especialidad y su cuidado ha implicado la inversion de entre el 2 % y el 3 % de los presupuestos
de atencion médica en los paises desarrollados.(2)

El arsenal terapéutico que conforma los protocolos actuales, incluyen técnicas de
desbridamiento y cobertura dolorosas, costosas, de larga duracion, y en muy bajo porcentaje se
hace uso de opciones bioldgicas, que impacten directamente en la fisiopatologia minimizando los
resultados subdptimos y deficiencias tanto funcionales como estéticas, sin embargo el nimero de

investigaciones que evaltan la eficacia del potencial biologico, en particular de las células madre
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mesenquimales derivadas de tejido adiposo autdlogas (AD-MSC), contenidas en el estroma
fraccion vascular, ha aumentado exponencialmente, durante los tltimos 15 afios (2005-2020).(3)

De especial interés los lipoinjertos autélogos constituyen no solamente una fuente de tejido
para el manejo de pérdidas de volumen, sino que hacen parte del concepto de medicina
regenerativa. Su potencial terapéutico estd basado en la inclusion de células madre derivadas de
tejido adiposo (ADSC) que promueven la regeneracion de los tejidos blandos, por su
multipotencialidad, generando diferentes linajes celulares, aumentando el porcentaje de
angiogénesis, modificando la respuesta inmune a través de la secrecion de biomoléculas activas,
citoquinas y factores de crecimiento, y lo mas interesante aumentando la tasa mitotica celular.(4)

Asi pues, las células madre mesenquimales derivadas de tejido adiposo se han convertido
en la opcion alternativa para la terapia celular debido a la facil accesibilidad, fuentes abundantes
autologas, que ademas disminuyen la reaccion inmunitaria, disminuyendo los efectos secundarios,
de relativa facil extraccion y un recurso costo efectivo.

En nuestro medio se esté utilizando esta técnica para el manejo de las tlceras cronicas, sin
embargo no se cuenta con estudios que nos permitan darle evidencia a esta practica, es por esto

que nos hemos planteado la siguiente pregunta.

8. Alcances del trabajo de grado

El trabajo inicialmente permitird describir cuales son los resultados obtenidos en los

participantes con ulceras cronicas manejados con lipoinjertos autélogos, obteniendo puntajes en

cuanto a la mejoria en los scores de clasificacion de las tlceras cronicas en términos de calidad del
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proceso de cicatrizacion, volumen, coloracion, elasticidad, tiempo de curaciéon y estancia
hospitalaria tras el manejo de dichos participantes.

Asi pues, teniendo en cuenta lo anterior, el trabajo a pesar de ser de indole descriptiva,
permitira servir de base para formular hipétesis y realizar futuros trabajos de investigacion en el
campo de la medicina regenerativa.

Generacion de nuevo conocimiento

Tabla 1.

Generacion de nuevo conocimiento

Resultado/Producto esperado Indicador Beneficiario
Estudiantes, médicos en

Articulo de investigacion Publicacion . .
formacion, especialistas.

Ponencia en congreso nacional o Certificado de Estudiantes, = médicos en

internacional. presentacion formacion, especialistas.

Fortalecimiento de la comunidad cientifica
El producto final obtenido, sera un elemento que contribuira en la formacion de personal

médico tanto de la especialidad, como fuera de esta a nivel local y nacional.

Tabla 2.

Fortalecimiento de la comunidad cientifica

Resultado/Producto esperado Indicador Beneficiario
Estudiantes, médicos en
formacion, especialistas.

Tesis de Grado Tesis aprobada
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Impactos esperados a partir del uso de los resultados:

Impactos esperados:

Tabla 3.

Impactos esperados:

Plazo (afios) después de

Impacto esperado finalizado el proyecto: Indicador Supuestos®
P P corto (1-4), mediano (5-  verificable P
9), largo (10 o mas)
Disefio de guias de
practica clinica o protocolo
i stitucional . o Aprobacid
ins ’1tuc1ona Pa.ra abordaje Publicacién ’pro acion por
de ulceras cronicas en la Corto plazo area encargada
. de protocolos .

E.S.E. Hospital del hospital.

Universitario de
Santander.

9. Materiales y métodos

9.1 Tipo de estudio

Estudio observacional, descriptivo, de tipo cohorte prospectivo
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9.2 Poblacion a estudio

-Poblacion blanco: Pacientes de una institucion de tercer nivel en el nororiente de Colombia
(Hospital Universitario de Santander) con ulceras cronicas de todas las etiologias.

Criterios de inclusion

o Paciente entre 18 y 85 anos

o Diagnostico de ulcera cronica

¢ Pérdida de volumen en tejidos

¢ Valorado y avalado por Junta Quirargica Cirugia Plastica Hospital Universitario
de Santander (No se excluyeron pacientes elegibles)

o Todas las causas: postraumatica, post infecciosa, quemaduras, enfermedad arterial
oclusiva cronica, enfermedad venosa, Diabetes Mellitus

o Todos los grados de severidad

o Que hayan aceptado consciente, autdbnoma y voluntariamente el procedimiento

Exclusion:

o Paciente postrado en cama

o Paciente desnutrido

¢ Paciente Inmunosuprimido

o Paciente hemodindmicamente inestable

o Paciente con deterioro cognitivo
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9.3 Tamaino de muestra

Se obtendra un tamafio de muestra a conveniencia, de forma no aleatorizada y consecutiva
hasta lograr una posible muestra minima, asumiendo un estudio piloto y siguiendo las

recomendaciones de la literatura, se fija meta minima de 30 participantes.(23)

9.4 Tiempo de ejecucion del trabajo

El proyecto serd ejecutado a partir de la fecha de aprobacion por el comité de ética

institucional (Noviembre de 2023) Hasta completar la muestra (Enero del 2025)

9.5 Ejecucion quirurgica

Los procedimientos quirurgicos fueron realizados por los autores principales (KRF - JDA.).

Se recopilaron datos sociodemograficos y clinicos, incluyendo edad, sexo, etiologia y ubicacién

de la ulcera, tiempo de evolucion y comorbilidades. Se incluyeron 32 pacientes. Los criterios de

inclusion de los participantes fueron los siguientes:

9.6 Variables

e VARIABLE RESULTADO : Resultado de las cicatrices seglin la escala POSAS, la

cual serd aplicada antes y después de la aplicacion de lipoinjertos autélogos.
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e VARIABLE DE INTERVENCION:EI uso de lipoinjertos autélogos para el manejo
de areas cruentas de evolucion cronica, se limitard a describir los resultados segun el instrumento

de medicion

Tabla 4.

Variables dependientes e independientes

Variables Definicion Tipo de variable Tabulacion
Fecha de la t del o .
= 2.1 © ? oma e Dia / Mes / Afio Cuantitativa continua
cuestionario
.. . Cualitativa nominal — no
Nombre del participante Nombre y apellidos .
jerarquica
.. Afos cumplidos o .
Edad del participante , Cuantitativa discreta
(Numero)
. . o : 1= Mujer
.. Femenino / Masculino/  Cualitativa nominal —
Sexo del participante 2= Hombre

Etiologia de tlcera
crénica

Ubicacion del defecto
de cobertura

Tiempo de evolucion
Numero de
intervenciones con
lipoinjerto autélogo
Volumen de tejido
adiposo aplicado

Indeterminado

Segun la causa

Mencidn segmento
corporal
En meses

1/2/3

5-50cc

politdmica

Cualitativa nominal —
politomica

Cualitativa nominal

Cuantitativa continua

Cuantitativa discreta

Cuantitativa continua

ASPECTOS EVALUABLES DE LA CICATRIZACION

Vascularidad

Pigmentacion

Parecido / Difiere de piel

normal

Parecido / Difiere de piel

normal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

3= Indeterminado

Score 1 — 10

1: Piel normal 10:
Peor cicatriz
imaginable
Score 1 — 10

1: Piel normal 10:
Peor cicatriz
imaginable
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Variables Definicion Tipo de variable Tabulacion
Score 1 — 10
i i i : Piel 110:
Elevacion Parecido / Difiere de picl Cualitativa ordinal © no.rma‘ 0
normal Peor cicatriz
imaginable
Score 1 — 10
Parecido / Difi iel o . : Piel 110:
Rugosidad arccido / Difiere de pie Cualitativa ordinal © no.rma‘
normal Peor cicatriz
imaginable
Score 1 — 10
i i i : Piel 110:
Elasticidad Parecido / Difiere de picl Cualitativa ordinal iel normal 10

Area de superficie

Prurito

Dolor

normal

Parecido / Difiere de piel
normal

Parecido / Difiere de piel
normal

Parecido / Difiere de piel
normal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Peor cicatriz
imaginable
Score 1 — 10

: Piel normal 10:

Peor cicatriz
imaginable
Score 1 — 10

: Piel normal 10:

Peor cicatriz
imaginable
Score 1 — 10

: Piel normal 10:

Peor cicatriz
imaginable

9.8 Procedimiento de aplicacion de lipoinjertos autologos

Previa explicacion suficiente del procedimiento al participante por parte del cirujano

tratante y aceptacion de manejo como parte de abordaje de sus ulceras cronicas, se elige en

conjunto con el paciente la zona donante (Zona abdominal, lumbar, muslos)

Los pasos quirurgicos para aplicacion de lipoinjerto autdlogo (Tipo microfat: tamafio

particulado de 2 mm) son los siguientes:

1. Bajo anestesia raquidea o local segun contexto del paciente
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2. Se realiza infiltracion de solucidon tumescente en zona donante con SSN 0.9% 500 cc
+ Adrenalina 0.5 cc + Lidocaina sin epinefrina 4 cc en una relacion 1:1 respecto el volumen de
lipoinjerto a extraer
- El puerto se abre con bisturi frio hoja 11 segun la zona donante
- Seinfiltra con canula de 3 mm roma
3. Liposuccién de injerto graso con canula rayadora de 3 mm en plano profundo con
movimientos controlados en abanico
4. Se recolecta material liposuccionado en reservorio de vidrio sellado al vacio
5. El proceso de decantacion se realiza envasando en jeringas del 10 cc estériles y vacias
durante 20 minutos
- Pasados los 20 minutos se elimina la porcion serosanguinolenta y la solucién
tumescente.
6. Se coloca la grasa recolectada sobre una gasa estéril para eliminar exceso de liquidos
7. Se ubica el lipoinjerto sobre la herida cubriendo con 2 cc por cada cm?2
8. Se cubre con aposito parafinado, sobre €1, un apodsito de plastia y se ajusta suavemente
con una venda elastica.
- Se marcd la curaciébn para mantener en lo posible posicion antigravedad u
horizontalidad segtin el caso (Por lo menos las primeras 24 horas postoperatorias)
9. Se realiza seguimiento semiabierto con apositos levemente adosados al 4rea receptora.
- El primer destape se realiza en el tercer dia postoperatorio y las curaciones

subsiguientes continuan de manera interdiaria.
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- La curacion se realiza con gasas estériles humedecidas con SSN 0,9%, sin irrigacién
ni movimientos de arrastre para evitar al maximo la movilizacion del injerto graso.

El requerimiento de nimero de intervenciones es a criterio de los autores principales, sin
embargo en todos los casos de este estudio, solo se requirié de un tiempo quirurgico.

Se tomaron fotografias parametrizadas en cada visita de seguimiento.

Figura 1.

Registro fotogrdfico protocolo quirurgico para aplicacion de lipoinjertos autologos
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Tomado de autor

9.9 Escala de valoracion de ulceras cronicas

La escala POSAS para la evaluacion de cicatrices estd validada y muestra ventajas sobre
otras escalas integrando parametros cualitativos y la opinién del participante. Tiene un uso

creciente en la practica clinica.(24)
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POSAS ha sido sometido a estudios de validez (confiabilidad, consistencia interna, validez
de contenido, validez concurrente, factibilidad en clinica). Ha sido utilizada para evaluar todo tipo
de cicatrices (lineales, quemaduras, queloideas) con buena correlacion con los estudios
clinométricos. Las pruebas con pacientes han demostrado que un s6lo observador es suficiente
para una evaluacion confiable.

El instrumento consta de dos escalas, una para evaluacion del observador y otra para
evaluacion del participante, siendo ambas complementarias.(15,24)

La aplicacion de la escala de evaluacion de cicatrices por el paciente y el observador
(POSAS) en 2004 supuso un punto de inflexion en la evaluacion de las cicatrices mediante el uso
de escalas.(25) La POSAS fue la primera escala en tener en cuenta tanto la perspectiva del
proveedor y del paciente, incluida en la escala de evaluacion de cicatrices del paciente (P-SAS) y
una Escala de evaluacion de cicatrices del observador (O-SAS). Ademas de evaluar las
caracteristicas fisicas de una cicatriz (p. ej., vascularizacion, pigmentacioén, grosor, alivio y
flexibilidad), el POSAS también pide a los pacientes que califiquen cualquier dolor y prurito
asociado con su cicatriz en una escala ordinal del 1 al 10.(25) Draaijers et al. al compararon la
confiabilidad y validez de la POSAS con la escala utilizada con mayor frecuencia, la VSS, y
encontraron menos variabilidad y mayor confiabilidad para observadores individuales. aspectos
como el déficit funcional y el impacto psicologico. En 2005, se introdujo el POSAS modificado
para proporcionar una evaluacion subjetiva adicional del impacto de la cicatriz en las actividades
de la vida diaria.

POSAS no proporciona una medida precisa entre los intervalos o dos puntuaciones. Lo que
hay es una relacion de orden de 1 a 10, pero la diferencia entre dos elementos o puntos de la

escala, no se puede medir de manera precisa, por lo que se constituye como una escala ordinal.
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e Escala del observador

Consta de seis parametros a evaluar en una escala ordinal de 1 a 10. La suma de todas las
preguntas da un puntaje final (6 a 60 puntos). Ademas, se incluye una pregunta sobre opinion
global de la cicatriz que no se suma al puntaje. Los cuadros de categoria aportan una evaluacion
cualitativa y tampoco se incluyen en el calculo del puntaje.(15)

e Escala del participante

Consta de 7 preguntas: 2 exploran sintomas (dolor y prurito), 4 exploran parametros (color,
rigidez, grosor, superficie) y 1 sobre opinion global de la cicatriz. Todas se evaliian en escala
ordinal de 1 a 10. La suma de todas las preguntas da un puntaje final (7 a 70 puntos). La version
original es en inglés y existen versiones adaptadas al espafiol. Se examino la sensibilidad al cambio
de la Escala POSAS traducida y adaptada transculturalmente, por medio de la prueba de Wilcoxon
para muestras pareadas, de las evaluaciones antes y después de la intervencion quirtrgica, la cual
determina que el instrumento es capaz de detectar cambios en el tiempo de la condicion de la
cicatriz.(15)

La escala POSAS se valora por el observador y por el paciente y ambas generan escalas
ordinales por ser nuestro objetivo evaluar el antes y el después (en los que cada elemento acta
como su propio control.) del manejo, el analisis estadistico se realiza para muestras relacionadas.
Por el tipo de variable en escala ordinal, la prueba estadistica que utilizaremos sera la prueba de
Wilcoxon, la cual no requiere que los datos sigan distribucién normal y es prueba util para datos
que no siguen este tipo de distribucion normal con datos que pudiesen tener resultados asimétricos
o atipicos.

Los datos registrados y tabulados en una base de datos en Excel 2013 (Microsoft®), se

exportaran para su analisis organizandolos como resultados de antes y después, esto implica que
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no se puede asegurar este tipo de analisis y solo se esperaran los resultados para poder evaluar y
trasformar la variable, pero no implica que sea un hecho desde un principio, asi que solo los
resultados nos podria decir si se requiere o no trasformar la variable.

A pesar de ser variable ordinal, pudiésemos segun el resultado categorizar las variables en
diferente niveles tipo "0-4 leves" " 5-7 Moderadas" " 8-10 graves" o Buena " respuesta" o "Mala
respuesta” aclarando que este tipo de categorizacion se hara en funcion de la puntuacion total de

la escala, pero es "arbitrario".
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Figura 2.

Escala Posas Observador

Escala POSAS del observador
The Patient and Observer Scar Assessment Scale v2.0 /EN
Fecha del examen: Nombre del paciente:
Observador:
Centro: Fecha de nacimiento del paciente:
Investigacion clnica: RUT/ficha del paciente:

Marque en el esquema la cicatriz a evaluar

) A O
‘-\ C'/ :\iz \ 2 \“rj’
/ \\ N 3 (N &
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Califique cada item del 1 al 10:
1 =Similar a piel normal 10 = Muy diferente a piel normal

Parametro 1|2 3|4 5|6 ]| 7| 8| 9 |10 |Categoria (comparar con piel normal circundante)
Vascularidad Palido / Rosado / Rojo / Morado / Mixto
Pizmentacion Hipo / Hiper / Mixto
Elevacion Gruesa / Adelzazada
Rugosidad Mas / Menos / Mixto
Flexibilidad Flexible / Rizgido / Mixto
Area de superficie Expansion / Retraccion / Mixto
Opinion general
Explicacion

La escala del observador de POSAS consiste en 6 items (vascularidad, pigmentacion, elevacion. ruzosidad, flexibilidad, area de superficie). Todos

los items son calificados en uma escala con rango de 1 (“similar a piel normal™) a 10 (“Muy diferente a piel normal™).

La suma de Jos 6 items resulta en un Score total de la “Escala del Observador del POSAS™. A cada item se agregan caregorias. Ademas, una opinion
general es calificada en una escala de 1 a 10. Todos los parametros deben prefersntemente ser comparados a la piel normal del pacients en uma

ubicacion anatomica comparable.
l\otxs explicativas para los items:

* Vascularidad: Presencia de vasos en la cicatriz, evaiuado por el enrojecimiento, probado por el rstormo sanzuineo tras la vitropresion

Plg;lnt:non. Coloracion oscura de 1a cicamiz por pigmento (melanina); aplicar vitropresion moderada para eliminar e] efecto de la vascularidad.
circundante.

* Elevacion: Alrura de la cicatriz respecto a 1a piel normal
* Rugosidad: Irezulandad en la superficis de la cicatnz.

* Klexibilidad: Elasticidad de la cicatriz evaluada al arrugarla entre los dados pulgar e indice.
* Area de superficie: Area de la cicatriz en relacion al area de la herida original

37

Tomado de: Rodriguez, T et al. Adaptacion transcultural del cuestionario POSAS (Patient and

Observer Scar Assessment) para valoracion de cicatrices. Rev. cir. [online]. 2019, vol.71, n.5

[citado 2025-11-21], pp.385-391. http://dx.doi.org/10.35687/s2452-45492019005409.
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Figura 3.

Escala Posas Paciente

Escala POSAS del paciente
The Patient and Observer Scar Assessment Scale v 2.0 / EN
Fecha del examen: Nombre del paciente:
Observador:
Centro: Facha de nacimiento del paciente:
Investizacion clinica: RUT/ficha del paciente:

Marque en el esquema la cicatriz a evaluar
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Califique cada item del 1 al 10:
1=No 10 = S1, mucho

¢Ha sido la cicatnz dolorosa en las ultimas semanas?

.Ha estado con picazon en la cicatriz en las ultimas semanas?

1 =No. como piel normal 10 = Si. puy diferente

(Es el color de la cicatriz distinto a Ia piel normal actualmente?
¢Es 1a dureza de la cicatriz distinta a I piel normal actualments?

¢Es Ia elevacion de la cicatriz distinta a la piel normal acrualmente?

¢Es la cicatriz mas rugosa que la piel normal actualments?

1 = Como piel normal 10 =Muy diferente

;Cual es su opinion general de la cicatriz comparada con la piel normal?

Tomado de: Rodriguez . Tomas et al. Adaptacion transcultural del cuestionario POSAS (Patient
and Observer Scar Assessment) para valoracion de cicatrices. Rev. cir. [online]. 2019, vol.71, n.5

[citado 2025-11-21], pp.385-391. http://dx.doi.org/10.35687/52452-45492019005409.
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10. Analisis de datos

La escala POSAS se valora por el observador y por el paciente. Ambas son escalas
ordinales por ser nuestro objetivo evaluar el antes y el después (en los que cada elemento acta
como su propio control.) del manejo, el analisis estadistico se realiza para muestras relacionadas.
Por el tipo de variable en escala ordinal, la prueba estadistica que utilizaremos sera la prueba de
Wilcoxon.

Segun la calidad de la cicatrizacién en la escala POSAS, ajustada a poblacion
hispanohablante(24).

Los datos registrados y tabulados en una base de datos en Excel 2013 (Microsoft®), se
exportaran para su analisis.

Finalmente se llevara a cabo un andlisis tomando como referencia el valor en la escala de
la ulcera antes y después (minimo 30 dias) de la intervencion. Se considerara significativo p<0,05
con su respectivo IC del 95% como significancia estadistica.

El andlisis estadistico de la base de datos se realizara con la informacion solicitada a el
Departamento de Estadistica del Hospital Universitario de Santander sin que se pueda identificar

el participante en la investigacion.

11. Flujograma

El proceso con la indicacion del grupo quirtirgico con candidatos elegibles que cumplan

criterios de inclusion para manejo con lipoinjertos autdlogos, hospitalizados en el Hospital

universitario de Santander con diagnostico de ulcera cronica, por los servicios de cirugia pléstica
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y en seguimiento por clinica de heridas. Se aplicardn los criterios de inclusion seleccionando los
participantes mayores de 18 afios que posterior a la explicacion suficiente del protocolo de
investigacion acepten hacer parte del mismo.

Se hara seguimiento de los resultados en cuanto a apariencia, sintomas y percepcion
asociados a la evolucion del proceso de cicatrizacién de dichas areas cruentas en manejo con
lipoinjerto autdlogo, aplicado la herramienta POSAS observador-paciente en el 1 dia de destape
de la zona intervenida que correspondera al dia 3 postoperatorio y en los dias interdiarios siguientes
hasta lograr adecuada granulacion.

Finalmente se analizardn los datos obtenidos, se tabulara la informacién y se hard la

publicacion y exposicion requeridas por el posgrado.
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Figura 4.

Flujograma

Participantes Hospital

Universitario Santander con
Ulcera crénica

Criterio cirujano
manejo con lipoinjertos

1

Lo cumple No lo cumple

Explicacion detallada del No entra en el
estudio estudio

Consentimiento informado

Procedimiento por
especialista tratante

Aplicacion de

cuestionario POSAS Registro fotografico

Seguimiento dia
3,5, 7y9POP

11.1 Flujograma de manejo del participante

Lugar de realizacion: Sala de curaciones de Cirugia plastica, Hospital Universitario de
Santander

Tiempo de ejecucion: 18 meses desde el momento de autorizacidon por el comité de
postgrado y comité de ética.

Tiempo de Seguimiento: Se realizard seguimiento a 10 dias, por cada aplicacion de

lipoinjertos autdlogos a criterio de especialista tratante.
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Recoleccion: La informacion se recolectard por medio de la revision de la historia clinica,

examen fisico y valoracion pre y postratamiento mediante la Escala POSAS.

12. Instrumento recoleccion
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Fecha de recoleccion de datos:

Nombre y apellidos:

Documento de identidad:

Edad:

Sexo: Femenino  Masculino _ Indeterminado

Etiologia de tlcera cronica: Marque con una X

Numero:

Neuropatia periférica (DM)

Postraumatica

Postinfecciosa

Isquémica

Reumatologica

Ulcera por presion

Post Quemadura

Comorbilidades:
Manejo previo:

Tiempo de evolucién:

Numero de intervenciones con lipoinjerto autélogo:

Volumen de tejido adiposo aplicado:

Resultados escala POSAS

43

Fecha Observador

Participante

1 Revision

2 Revisidn

3 Revision
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13. Aspectos éticos y legales

El estudio sera realizado siguiendo los lineamientos éticos establecidos por la tltima
actualizacion realizada a la declaracion de Helsinki en la 64* Asamblea General, Fortaleza, Brasil,
octubre 2013; Y a las consideraciones €ticas segun lo dispuesto en la Resolucion No. 008430 De
1993 del Ministerio de Salud y en la Ley 84 de 1989, el presente estudio se clasifica como
investigacion con riesgo minimo, dado el requerimiento de realizar una entrevista estructurada con
el participante, que contiene informacion sensitiva. Acorde al principio de autonomia, cada
participante sera libre de aceptar la invitacion a participar en el estudio, previa explicacion de la
justificacion y de los objetivo, procedimientos a realizar, riesgos expuestos y la posibilidad de
retirarse del estudio en cualquier momento, todo debidamente consignado en el consentimiento
informado disefiado por los autores y aprobado por el comité de ética institucional (Ver anexo 1 y
Anexo 2), el cual debera ser firmado por el participante o su representante legal previamente a su
inclusion en el estudio. Acorde al principio de beneficencia, los resultados derivados del presente
estudio proporcionaran datos importantes que permitirdn mejorar las condiciones del tratamiento
actual de participante con ulceras crénicas finalmente, acorde con el principio de justicia, se
garantiza que todos los participantes seran tratadas de manera equitativa, se respetaran sus

derechos y serdn tratadas con el mismo respeto y consideracion.

13.1 Aspecto legal en Colombia

-Autonomia
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-Beneficencia

-Justicia

-No maleficencia, justificada en que existe evidencia cientifica, donde se ha demostrado el
impacto positivo del uso de lipoinjertos autdlogos en el manejo de areas cruentas, con una relacion

costo beneficio adecuada.

13.2 Tratamiento de datos personales

En el presente proyecto de investigacion, en cumplimiento de las disposiciones
constitucionales y legales que rigen la proteccion de datos personales, se adhiere al marco legal
nacional vigente y adopta sus politicas con el proposito de garantizar que los participantes
incluidos puedan conocer, incluir, actualizar, rectificar y excluir su informacion personal que sea
objeto de tratamiento en bases de datos o archivos de la investigacion. En el estudio se adoptara lo
establecido en la Ley 1581 de 2012 sobre proteccion de datos de contenido personal reglamentada
por el Decreto 1377 de 2013 para el cumplimiento de los requisitos de recoleccion, administracion,
tratamiento y transmision de datos.

La informacién recolectada sera custodiada por los investigadores y se garantizara a los
participantes confidencialidad de los datos obtenidos por el cuestionario diligenciado, y de los
datos obtenidos de su historia clinica. El presente protocolo sera presentado al comité de ética para
la investigacion cientifica de la Universidad Industrial de Santander, y al comité de ética respectivo
de cada institucion participante, la recoleccion de los datos iniciard posteriormente a la aprobacion

del protocolo.

13.3 Privacidad y confidencialidad
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La informacion personal que los participantes aportaran a los investigadores en el curso de
este estudio permanecera en secreto y no serd proporcionada a ninguna persona diferente al
individuo y los investigadores bajo ninguna circunstancia. A las entrevistas se les asignard un
codigo de tal forma que el personal que analiza la informacion, diferente al personal investigador
o examinador, no conocerd su identidad. El equipo de procesamiento y analisis de la informacion
general de la investigacion y el personal de apoyo so6lo tendréd acceso a los codigos, pero no a su
identidad. Los resultados de esta investigacion pueden ser publicados en revistas cientificas o ser
presentados en las reuniones cientificas, pero la identidad suya no sera divulgada.

El responsable de la custodia de este material es el investigador principal, (Dra. Karen
Rodriguez Franco) el cual lo guardard de manera electronica por un periodo de 4 afos contados
desde su recoleccion y maximo hasta 31 de diciembre de 2026, tiempo posterior al cual se
eliminard de manera definitiva de todos los sitios electronicos, tanto en equipos como del
almacenamiento online. Si alguno de este material es impreso se incinerara.

La informacion fue revisada por el Comité de Etica en la Investigacion de las instituciones
participantes, el cual estd conformado por un grupo de personas quienes realizaran la revision
independiente de la investigacion segln los requisitos que regulan la investigacion.

El proceso para el acceso a la informacion y los participantes en la ESE-HUS se dara por
indicacion clinica del cirujano pléastico tratante y con el consentimiento informado de los
participantes para indagar sobre las variables de importancia. Previamente se requiere el aval de
la ESE-HUS solicitando que el proyecto se presente y acepte por parte del CEINCI para su
aplicacion.

Una vez construido el protocolo de investigacion, es presentado ante el comité de ética,

para su evaluacion y puesta en comun entres las partes ESE HUS — UIS, posterior al aprobado se
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podra dar inicio a la recoleccion de muestra y aplicacion de lipoinjertos autélogos parael manejo
de ulceras cronicas.

Consentimiento informado

Adjunto: Anexo B.

Declaracion de conflicto de intereses

No existen conflictos de interés de ningun tipo por parte de los investigadores.
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14. Resultados

Un total de 32 participantes fueron incluidos en el estudio, de los cuales el 40,6% era

poblacion femenina y un 59,4% masculino. La mediana de edad fue de 38 afios.

Figura 5.

Histograma de edad de los participantes
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La ubicacion mas frecuente de lesion fue la pierna con 50,03% de los casos, seguido del

pie y el muslo con 12,52%, respectivamente (tabla 1).
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Tabla 5.

Ubicacion de defectos de cobertura

Ubicacion n %
Pierna 16 50,03
Pie 4 12,52
Mano 3 9,37
Brazo 2 6,26
Muslo 4 12,52
Mama (no cap) 1 3,13
Cuero cabelludo 1 3,13
Region toracoabdominal 1 3,13

Las comorbilidades mas frecuentes fueron la hipertension arterial y la obesidad con una
representacion del 9,28% para cada una de ellas en segundo lugar la diabetes mellitus, trastornos

epileptiformes, miositis y pacientes con tabaquismo. (tabla 2).

Tabla 6.

Antecedentes patologicos de pacientes participantes

Antecedentes n %
Ninguno 21 65,69
Hipertension arterial 3 9,28
Obesidad 3 9,28
Diabetes Mellitus 1 3,13
Epilepsia 1 3,13
Lesion arterial 1 3,13
Miositis 1 3,13
Tabaquismo 1 3,13

Se evaluaron los cambios en las caracteristicas de las Ulceras cronicas antes y después del

tratamiento con lipoinjerto autologo, utilizando la escala POSAS desde la perspectiva del
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observador. En la Tabla 5 se presentan las medianas y los rangos intercuartilicos (RIC) de cada
variable evaluada, asi como el valor de significancia estadistica.

Tras la aplicacion del lipoinjerto, se observo una mejoria significativa en todas las
dimensiones analizadas. La vascularizacion mostré un aumento en la mediana de 8.5 (RIC: 8-9)
en la medicion pretratamiento a 3 (RIC: 2-3) postratamiento (p < 0.001). De manera similar, la
pigmentacion mejord de una mediana de 8.5 (RIC: 8-9) a 3 (RIC: 2-3.5) (p < 0.001), con un
intervalo de confianza del 95% (IC 95%) para ambas variables.

Otras caracteristicas como elevacion, rugosidad, flexibilidad, areas de superficie y opinién
general también evidenciaron mejoria en sus valores postratamiento, con diferencias
estadisticamente significativas (p < 0.001) e intervalo de confianza del 95%. Estos resultados
indican una optimizacion en las caracteristicas fisicas de las Ulceras cronicas tratadas con

lipoinjerto autologo.
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Figura 6.

Histograma para el andlisis de normalidad para cada dimension
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Area de superficie (pre)

Area de superficie (post)

52
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Tabla 7.
Patient and Observer Scar Assessment Scale - Observador
Medicion pre Medicion post
iabl R R 1
Variable Mediana angos. Mediana angos. Valor p
intercuartiles intercuartiles

Vascularidad 8,5 8 9 2 2 3 <0.001
Pigmentacion 8,5 8 9 3 2 3,5 <0.001
Elevacion 7 7 8 2 2 3 <0.001
Rugosidad 8 7 9 3 2 3 <0.001
Flexibilidad 9 8 9 3 2 3 <0.001
Areas de superficie 8 7 8 3 2 3 <0.001
Opinién general 8 8 9 3 2 3 <0.001
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Figura 7.

Diagrama de cajas y bigotes con la puntuacion por cada dimension pre y post manejo con

lipoinjertos autologos
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Figura 8.
Diagrama de cajas y bigotes de opinion general de la calidad cicactrizacion pre y post

tratamiento con lipoinjertos autologos
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10

[ Pretratamiento [ | Postratamiento

Se evaluaron las caracteristicas de las ulceras cronicas desde la perspectiva del paciente
utilizando la escala POSAS, considerando aspectos como dolor, prurito, color, elevacion, dureza,
rugosidad y opinion general. En la Tabla 2, se presentan las medianas y los rangos intercuartiles
(RIC) antes y después del tratamiento con lipoinjerto autélogo, asi como los valores de
significancia estadistica.

Los resultados muestran una mejoria significativa en la percepcion del dolor, que

disminuy6 de una mediana de 8 (RIC: 7-8) a 2 (RIC: 1-2) (p < 0.001). De manera similar, el
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prurito se redujo de 6.5 (RIC: 6-7) a 2 (RIC: 1-2) (p < 0.001), reflejando una disminucién en la

sintomatologia subjetiva de los pacientes.

En cuanto a las caracteristicas fisicas percibidas, variables como elevacion, dureza y

rugosidad mostraron mejoras estadisticamente significativas después del tratamiento (p < 0.001).

Sin embargo, la opinioén general de los pacientes sobre la cicatrizacidn mantuvo una mediana de 8,

con una ligera variabilidad en el RIC.

Figura 9.

Histograma para el andlisis de normalidad para cada dimension
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Density
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Tabla 8.

10

Patient and Observer Scar Assessment Scale - Paciente

Medicion pre Medicion post
Variable Mediana . Rangos. Median . Rangos. Valor p
intercuartiles a intercuartiles
Dolor 8 7 8 2 1 2 <0.001
Prurito 6,5 6 7 2 1 2 <0.001
Color 8 8 8 2 2 3 <0.001
Elevacion 7 7 8 2 1 2 <0.001
Dureza 8 8 9 2.5 2 3 <0.001
Rugosidad 7,5 7 8 2 1 2 <0.001
Opinién general 8 8 8 2 2 3 <0.001
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Figura 10.

Diagramas de cajas y bigotes paciente
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14.1 Mejora en puntajes POSAS Pre vs Post y DCMI

Se compararon los puntajes POSAS (Patient and Observer Scar Assessment Scale) antes y
después del tratamiento, tanto en la escala del observador como la del paciente, para determinar la
magnitud de la mejoria en la calidad de la cicatriz y si esta alcanza la Diferencia Clinica
Minimamente Importante (DCMI). Segun estudios recientes, incluso diferencias pequenas (del
orden de 0,5-0,7 puntos en la escala de 1-10) en POSAS pueden ser clinicamente significativas

para los pacientes.(26) Por ello, se define a priori una DCMI de 0,75 puntos en la escala POSAS
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Tabla 9.

Cambios en el area de defecto post lipoinjerto autologo

Paciente _ Pos 1 Mes

DS 000U hA W

W W W DN NN NN NN DN DN N o = e e e e e
N —m O O 00 9O i A W N~ O VOO JON i B WD

168 cm2
58 cm2
490 cm2
144 cm?2
238 cm2
28 cm2
42 cm2
108 cm2
250 cm2
50 cm2
24 cm2
66 cm2
16 cm2
35 cm2
310 cm2
102 cm2
46 cm2
84 cm2
126 cm2
42 cm2
54 cm2
403 cm2
136 cm2
56 cm2
30 cm2
47 cm2
240 cm2
63 cm2
18 cm2
54 cm2
24 cm2
49 cm?2

Delta Area % Contraccion
66 cm2 102 -60.71%
45 cm2 13 -22.41%
270 cm2 220 -44.90%
92 cm2 52 -36.11%
168 cm?2 70 -29.41%
19 cm2 9 -32.14%
28 cm2 14 -33.33%
75 cm2 33 -30.56%
188 cm2 62 -24.80%
32 cm2 18 -36.00%
16 cm2 8 -33.33%
47 cm2 19 -28.79%
7,5 cm2 9 -53.13%
26 cm2 9 -25.71%
240 cm2 70 -22.58%
84 cm?2 18 -17.65%
38 cm2 8 -17.39%
67 cm2 17 -20.24%
94 cm2 32 -25.40%
35 cm2 7 -16.67%
39 cm2 15 -27.78%
334 cm2 69 -17.12%
98 cm2 38 -27.94%
45 cm2 11 -19.64%
22 cm2 8 -26.67%
38 cm2 9 -19.15%
174 cm2 66 -27.50%
52 cm?2 11 -17.46%
12 cm?2 6 -33.33%
40 cm2 14 -25.93%
18 cm2 6 -25.00%
37 cm2 12 -24.49%

58
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Ademas, se observo una reduccion estadisticamente significativa en el area de la herida. El
andlisis de correlacion sugiere que, si bien las ulceras més grandes experimentan mayores
reducciones absolutas de tamafo, el porcentaje de reduccion del drea no parece depender del
tamano inicial de la herida, lo que podria implicar una eficacia relativa consistente del tratamiento

en diferentes tamanos de tulceras.
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Figura 11.
Cambio de area de la lesion por paciente en cm?2
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14.2 Estratificacion por Clusters e Interacciones

Las diferencias entre los dos perfiles se tradujeron en pronosticos distintos: en Cluster 1, la
tasa de cicatrizacion completa fue sustancialmente menor (aprox. 50%) que en Cluster 2 (=<90%).
Esto sugiere que la gravedad basal influye en la respuesta al tratamiento y posiblemente el
tratamiento es mas efectivo (o las tlceras més proclives a sanar) en el subgrupo de casos menos

complejos.
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14.3 Casos Clinicos

Figura 12.

Casos clinicos
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Nota. A. Paciente de 63 afios diabética con fascitis necrotizante pierna izquierda B. Posterior a
lavado y desbridamiento con exposicion osteomiotendinosa C. Postoperatorio inmediato de
lipoinjerto autologo tipo microfat. D. Primera curacion (Tercer dia postoperatorio). E. Cuarta

curacion (Noveno dia postoperatorio) F. Vista intraoperatoria de injerto de piel parcial Gy H.
Evolucion satisfactoria de injerto de piel.
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Figura 13.

Casos clinicos

Nota. a. Quemadura de tercer grado por contacto térmico en la zona extensora de 25 cm? (grados
IL, Il 'y IV) de los dedos 2, 3 y 4 de la mano izquierda. b. Escarectomia al octavo dia de evolucion.
c. Aplicacion de injerto de grasa autdloga sin centrifugacion al décimo dia de evolucion. d.
Cobertura con apdsito no adherente. e. Primer descubrimiento al tercer dia postoperatorio. f. Al
sexto dia: tejido de granulacion sano, cobertura del tendon extensor del cuarto dedo y cobertura
parcial del extensor del segundo dedo. g y h. Al octavo dia: injertos parciales de piel de espesor

intermedio. i. Integracion adecuada al decimocuarto dia postoperatorio.
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Figura 14.

Casos clinicos
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Nota. a. Ulcera grado III del 3% SCT cara anterior de pierna izquierda por quemadura por
abrasion b. Postoperatorio de lipoinjertos autdlogos (20/11/23) c¢. POP dia 7 de lipoinjertos

(27/11/23) d. Injertos de piel parcial integrados 6 semanas POP de IPP.

15. Discusion

En la ultima década se ha investigado el uso de lipoinjertos autélogos en el manejo de
ulceras crénicas como un método para disminuir su tiempo de tratamiento y mejorar los desenlaces
en cuanto a calidad de la cicatrizacion, en el caso de nuestro estudio , la calidad de tejido de
granulacion de los defectos de cobertura, sintomatologia asociada entre otros enfoques como su

potencial regenerativo(8,22). Asi mismo, se tiene evidencia que documenta que el injerto de grasa
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autologa demuestra cualidades de curacion significativas en tejido con cicatrices cronicas después
de radioterapia, heridas crdnicas, ulceras arteriales, ulceras por presion y ulceras del pie
diabético(8).

El uso de lipoinjertos autdlogos se posiciona como estrategia innovadora desde las
primeras descripciones sobre la presencia de células madre derivadas de tejido adiposo (ADSCs),
se ha demostrado que los lipoinjertos no solo aportan volumen, sino también factores tréficos
que modulan la respuesta inflamatoria, promueven la angiogénesis y mejoran la regeneracion tisular
(19).

A nivel mundial, multiples estudios han documentado la efectividad de esta estrategia en
la cicatrizacion de ulceras cronicas de diversas etiologias, incluyendo tlceras venosas, diabéticas y
por presion(18). En una serie de casos se reporté mejoria significativa en la calidad del tejido
perilesional y acelerd la cicatrizacion de ulceras resistentes a tratamientos convencionales.
Igualmente, Rigotti et al.(21) demostrando que los lipoinjertos tenian un efecto regenerativo en
tejidos isquémicos.

La accion del lipoinjerto parece estar mediada no solo por el efecto mecanico de
voluminizacion, sino también por su capacidad de liberar factores de crecimiento como el VEGF,
el TGF-B y el PDGF, que contribuyen a la neovascularizacion y a la modulacion del microambiente
inflamatorio(20). La de participacion de ADSCs en la via de sefializacion TLR4/NF-«xB en las
respuestas antiinflamatorias, atenuando esta via, lo que conlleva una reduccion de las citocinas
inflamatorias, como el TNF-a y la IL-6, lo que propicia un mejor microambiente para la
cicatrizacion y la regeneracion tisular(10). También interviene en la via STAT3, que conduce a la

transcripcion de genes antiinflamatorios(10).



USO DE LIPOINJERTOS AUTOLOGOS EN EL MANEJO DE ULCERAS 65

De hecho, investigaciones preclinicas han evidenciado que las ADSCs pueden mejorar
directamente la cicatrizacion al promover la proliferacion de fibroblastos, queratinocitos y la
angiogénesis, esencial en el proceso de cierre de heridas(22).

La liberacion de factores proangiogénicos como el factor de crecimiento endotelial
vascular (VEGF), el factor de crecimiento de fibroblastos (FGF) y el factor de crecimiento de
hepatocitos (HGF) estimulan la formacion de nuevos vasos sanguineos, mejorando la perfusion y
oxigenacion tisular de los lechos (27). El VEGF, en una de sus vias, la PI3K/Akt, conduce a la
proliferacion y migracion de las células endoteliales. (28)

También existen estructuras membranosas derivadas de células madre que desempenan un
papel crucial en el potencial terapéutico, entre ellas se incluyen microvesiculas, cuerpos
apoptoticos y exosomas.

Actualmente, estos ultimos, han despertado interés en la investigacion de terapias
regenerativas. Se trata de vesiculas extracelulares pequenias con diametros de 40 a 160 nm, que
maduran hasta convertirse en cuerpos multivesiculares (CMV) con la acumulacién de vesiculas
intraluminales (VIL), encapsulando diversas proteinas como las tetraspaninas (CD9, CD63 y
CDS81), proteinas relacionadas con la biogénesis (TSG101 y ALIX) y proteinas de choque térmico
(HSP70 y HSP90), ADN, ARNm, microARN (miARN) y ARNr. A partir de estas inclusiones, los
exosomas participan en la proliferacion celular, la migracion, la apoptosis, la regulacion de las
respuestas inmunitarias e inflamatorias y la promocion de la angiogénesis.(29)

Un metaanalisis reciente de Gentile et al. (5) revisé mas de 20 estudios clinicos y concluy6
que el uso de lipoinjertos demostrd tasas de cicatrizacion de entre el 70% y el 90% en comparacion
con terapias tradicionales como curaciones con apoésitos especializados e hidrogeles. Ademas, se

ha documentado una disminucién en el dolor asociado a las lesiones, asi como una mejora
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significativa en la elasticidad y apariencia de la piel regenerada, lo que es compatible con los
hallazgos de nuestro estudio (5).

Sin embargo, uno de los aspectos que genera mayor controversia es la heterogeneidad en
los protocolos de recoleccion, procesamiento y aplicacion de los lipoinjertos, lo cual dificulta la
estandarizacion de resultados, comparacion y reproducibilidad.

Reportamos los resultados de la aplicacion del protocolo institucional de un Hospital del
nororiente colombiano para uso de lipoinjertos, con una técnica minimamente invasiva y de escasa
manipulacion. Nuestros resultados demuestran efectividad y seguridad del procedimiento, sin
distincion de sexo, edad, area tratada o comorbilidades asociadas, con minimo riesgo de

complicaciones.

15.1 Recoleccion del tejido adiposo

El método estandar fue descrito inicialmente por Coleman(24). En este se realizan
pequefias incisiones para insertar una canula roma en el area donante, donde se infiltra solucion
tumescente para facilitar la aspiracion y reducir el sangrado. El lipoaspirado se procesa,
habitualmente por centrifugacion, para concentrar el tejido adiposo, el cual se inyecta en capas en
la region receptora (24). Sin embargo, existen diferentes variaciones de esta técnica (24). Viniendo
consigo estudios que sugieren que la manera ideal de recoleccion de tejido adiposo podria ser de
baja presion y el menor uso de energia, con el objetivo de mantener la integridad de las células
madre del tejido adiposo(15). No obstante, otros protocolos modernos emplean la micro aspiracion
y separacion automatizada, con el objetivo de automatizar la fraccion vascular estromal(23).

Si se revisa la viabilidad histologica y enzimaticamente, el tejido adiposo aislado mediante

liposuccion asistida por succion y liposuccion asistida por ultrasonido no muestra evidencia de
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dafio celular y fisioldgicamente, demuestran actividad enzimatica normal. (30) Sin embargo, al
comparar este tipo de lipoaspirado, que supone una disponibilidad de recursos econémicos no
despreciable, con el lipoaspirado con jeringa manual se equipara el recuento y viabilidad de
adipocitica.(31)

En nuestro caso, bajo anestesia raquidea o local, se infiltr6 solucién tumescente con
adrenalina y lidocaina posterior a abrir el puerto, se realiza succion con canula rayadora de 3 mm
de diametro, usando como zonas donantes, la zona abdominal, lumbar, muslos. Siendo esto
concordante con lo reportado en estudios previos(24). Por otra parte, no se han encontrado
diferencias significativas en la viabilidad celular del tejido adiposo extraido del abdomen, el

flanco, el muslo y la rodilla mediante aspiracion con jeringa manual. (32)

15.2 Procesamiento del injerto

En cuanto al procesamiento del injerto, la literatura reporta diversos métodos (24). Algunos
estudios utilizaron la técnica Coleman, mientras que otros optaron por no emplear centrifugacion
(24). Asimismo, se han descrito trabajos en los que se centrifugé el lipoaspirado (33) y, en otras
investigaciones, se utilizé un enfoque distinto mediante el sistema Celution(25).

Por otro lado, el procesamiento enriquecido con fraccion estromal o incluso la expansion
de ADSC:s in vitro antes de la reinyeccion, como proponen protocolos europeos (5) parece mejorar
la capacidad regenerativa del lipoinjerto, aunque todavia se discute su aplicabilidad rutinaria
debido a su costo y la necesidad de infraestructura de laboratorio.

En algunos estudios se ha explorado el procesamiento de lipoaspirados con gasa de

algodon, en comparacion con la centrifugacion, la filtracion y el lavado, con célculos superiores
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de celularidad viable, potenciando ademas la angiogénesis. A este respecto, es desconocido el
mecanismo que explique este efecto en comparacion con otro tipo de procesamiento.(26)

En nuestro caso, el material liposuccionado se recolectd en un reservorio de vidrio sellado
al vacio y, posteriormente, se transfirié a jeringas estériles de 10 cc para decantar durante 20
minutos. Transcurrido este tiempo, se eliminé la fraccidon serosanguinolenta junto con la solucion
tumescente. Finalmente, la grasa recolectada se coloco sobre una gasa estéril para favorecer la

eliminacion del exceso de liquidos.

15.3 Aplicacion del injerto

Respecto a la técnica de aplicacion, se ha explorado desde la lipoinyeccion hasta la cobertura de
la superficie del 4rea a manera de apodsito bioldgico. La mayoria de los autores recomiendan
maximizar la superficie de contacto del injerto con el tejido receptor, promoviendo asi una
revascularizacion temprana(24,34). El volumen inyectado se ajusta a la capacidad del sitio receptor
para garantizar una distribucion uniforme que favorezca la oxigenacion y perfusion(35). Existen
diversas técnicas descritas: algunos autores inyectan en bordes y base de la herida. Escasos estudios
han explorado la aplicaciéon como apoésito bioldgico de los injertos grasos. Las intervenciones
varian entre procedimientos inicos o tratamientos seriados(7).

En nuestro caso, se realiza el proceso de decantacion pasivo sin pasar por proceso de
centrifugacion o emulsificacion. Todo esto previo desbridamiento del lecho de la herida y técnica
estéril, como Unico tratamiento recibido antes de la aplicacion de lipoinjertos en todos los casos.
Luego se coloca la grasa sobre la herida cubierta con apositos lubricados con vaselina o
parafinados y se realiza seguimiento semiabierto (sin peliculas oclusivas) con apdsitos levemente

adosados al area receptora. El seguimiento se realiza con un primer destape al tercer dia de
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aplicacion local de lipoinjerto autdlogo y en los dias interdiarios posteriores con una meta de

seguimiento de 4 meses.

15.4 Comparacion de resultados entre protocolos

Una revision sistematica realizada por Condé-Green (3) se evidencié que no existe un consenso
universal sobre el mejor protocolo de recoleccion y procesamiento, pero si se reconocid una
tendencia hacia mejores resultados clinicos cuando se utilizan técnicas de recoleccion de baja
presion, procesamiento suave (decantacion o centrifugacion ligera) y aplicaciones uniformes de
pequeias cantidades para minimizar el porcentaje de reabsorcion y lisis.

Respecto a las complicaciones asociadas y seguridad en el uso de lipoinjertos autélogos
para ulceras cronicas, se considera, en general, un procedimiento seguro con una baja incidencia
de complicaciones severas.(33) Sin embargo, como en toda intervencion médica, pueden
presentarse efectos adversos, cuya frecuencia y gravedad dependen de factores como la técnica
quirurgica, las caracteristicas del paciente y las condiciones locales de la herida.

Se han reportado en bajo porcentaje casos de necrosis grasa, hasta en un 3%(3), también
puede presentarse infeccion local en el sitio de la tlcera o en el area donante de grasa. Gentile et a/
(19) con tasas menores al 2%, usualmente controlables con antibidticos de primera linea.

Algunos pacientes pueden experimentar molestias en las zonas receptoras o donantes; sin
embargo, suelen ser transitorias y se resuelven sin intervencion(7)

Por otro lado, se ha demostrado mejor perfil de seguridad en comparaciéon con otros
tratamientos avanzados de heridas, como matrices bioactivas sintéticas o terapia celular alogénica

(5,24). Esto concuerda con estudios realizados previamente(22).
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Es importante destacar que nuestra cohorte presentd mejoria estadisticamente significativa
y con intervalo de confianza del 95% en todos los pardmetros evaluados en la escala POSAS tanto
para paciente como desde la perspectiva del observador. El tiempo de obtencion de un lecho sano
y cobertura completa de estructuras nobles tuvo una media de 9 dias y en todos los casos se requirio
de una unica aplicacion de lipoinjertos de tipo microfat. Se presentd un caso de lisis del lipoinjerto
y se trataba de un lecho con bolsillo de gran dimension posterior a una lesion por degloving, dado
que en esas condiciones el control y las curaciones se dificultaron, en los demés casos no se

presentaron complicaciones.

16. Conclusiones

El lipoinjerto autélogo demuestra ser una opcion efectiva y segura para el tratamiento de
heridas cronicas de diversas etiologias, favoreciendo la regeneracion tisular, la contraccion de la
herida, la angiogénesis y la mejora en la calidad de vida de los pacientes. Su aplicacion ha
demostrado disminuir el dolor, mejorar la elasticidad y la apariencia del tejido cicatricial, con
resultados consistentes con la literatura internacional.

El procedimiento es seguro, con bajo riesgo de complicaciones graves. Las complicaciones
menores observadas, fueron manejables y no comprometieron su aplicabilidad clinica. Ademas, la
técnica demostro ser independiente de factores como el sexo, la edad o la etiologia de la lesion.

No obstante, persiste la heterogeneidad en los protocolos de recoleccion, procesamiento y

aplicacion, lo cual dificulta la comparacion de resultados. Por ello, es necesario realizar estudios
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controlados y prospectivos que permitan estandarizar las técnicas y optimizar los resultados
clinicos.

Impacto y potencial beneficio del trabajo de grado

Entre el impacto y potencial beneficio por parte del trabajo de grado, se estima:

a) Generacion de nuevo conocimiento clinico a nivel local y regional

El estudio permitié ampliar el entendimiento sobre el uso lipoinjertos autdlogos tipo
microfat en el manejo de pacientes con ulceras cronicas a través de la descripcion de desenlaces
en términos de calidad de cicatrizacion aplicando escalas validadas.

b) Aporte cientifico como referencia para futuras investigaciones

Los hallazgos obtenidos constituyen una base so6lida para el disefio de estudios

observacionales y ensayos clinicos sobre de lipoinjertos autdlogos.

Estos resultados permiten orientar nuevas lineas de investigacion a nivel local, nacional e
internacional.

c¢) Divulgacion académica mediante presentaciones cientificas

El proyecto derivo en la presentacion de ponencias y posteres en escenarios académicos
nacionales e internacionales, exponiendo tanto los avances preliminares como los resultados
finales del estudio. Esto fortalecio la visibilidad institucional y foment6 el intercambio académico
con grupos de investigacion en cirugia plastica y heridas.

d) Produccioén cientifica con fines de publicacion

Los resultados finales del estudio fueron estructurados en formato de articulo cientifico
para su envio a revistas indexadas en bases de datos reconocidas, cumpliendo con el objetivo de
contribuir al cuerpo de evidencia disponible sobre PRP en sitios donantes de injertos de piel.

e) Cumplimiento del requisito académico de titulacion
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El desarrollo, ejecucion y andlisis de este proyecto permitié cumplir con el requisito
institucional para optar al titulo de Especialista en Cirugia Plastica, Estética y
Reconstructiva de la Universidad Industrial de Santander, integrando investigacion, practica

clinica y andlisis critico de la evidencia.
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17. Limitaciones

Se requieren mas estudios prospectivos y controlados que permitan comparar directamente

estas técnicas y establecer protocolos estandarizados para optimizar los resultados clinicos.
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Apéndice A. Cronograma de actividades
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Ejecucion del trabajo de
campo
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productos

Publicacion de
resultados y productos

Entrega y sustentacion
oral del Trabajo de
grado
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Apéndice B. Consentimiento informado

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD
ESPECIALIZACION EN CIRUGIA PLASTICA, RECONSTRUCTIVA Y ESTETICA

Version 02. Cédigo:

Fecha:
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA AUTORIZAR PARTICIPACION EN LA lNVES"l'IGACION: “USO DE LIPOINJERTO g
AUTOLOGO EN EL MANEJO DE ULCERAS CRONICAS”. PROTOCOLO DE INVESTIGACION APROBADO POR COMITE DE ETICA >
DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Y EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER. S
\O
RESUMEN: N
Por medio del estudio se pretende describir el uso de lipoinjerto autélogo (procedimi quirdrgico rutinario que consiste en tomar injertos de tejido adiposo de un area del

cuerpo para cubrir un area cruenta) en pacientes con defectos de cobertura cutanea del Hospital Universitario de Santander, Bucaramanga, durante el periodo 1 afio calendario
que inicia en 2023. La informacién se recolectara por medio del interrogatorio, evaluacién, entrevista y examen fisico directo a los pacientes participantes, el disefio de la
investigacion es de tipo serie de casos. Se pretende realizar un analisis estadistico partiendo de una base de datos creada por medio del programa EXCEL para analizar
posteriormente los resultados y presentarlos.

DEPENDENCIA: Especializacion en Cirugia Plastica, Universidad Industrial de Santander- Hospital Universitario de Santander.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: KAREN RODRIGUEZ FRANCO |
NUMEROS DE TELEFONO ASOCIADOS A LA INVESTIGACION: 301 512 9961

LUGAR: Hospital Universitario De Santander.
INSTRUCCIONES: Estas hojas de Consentimiento Informado pueden contener palabras que usted no entienda. Por favor pregunte al investigador principal o a cualquier
persona del estudio para que le explique cualquier palabra o informacion que usted no comprenda claramente. Usted puede llevarse a su casa o quedarse con una copia de este

consentimiento para pensar sobre este estudio o para discutir con su familia 0 amigos antes de tomar su decision.

INTRODUCCION: Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion. Antes de que usted decida participar en el estudio, por favor lea este consentimiento
cuidadosamente. Haga todas las preguntas que usted tenga para asegurarse de que entienda los procedimientos del estudio, incluyendo los riesgos y los beneficios.

PROPOSITO DEL ESTUDIO: Estc proy dc investigacion p dc describir los ltados funcionales y cstéti del uso lipoinjertos ol cn i que
requieren cobertura cutanea.

PARTICIPANTES DEL ESTUDIO: El estudio es completamente voluntario. Usted puede participar o abandonar el estudio en cualqui sin ser penalizado. Para
este proyecto se tendra en cuenta que los pacientes hayan asistido al Hospital Universitario De Santander con defectos de cobertura cutanea entre los afios 2023 y. 2025.

PROCEDIMIENTOS: Los datos de cada participante se registraran en un instrumento de acopio de informacion diligenciado de manera manual y posteriormente la
informacion se trasladara a una plantilla para crear la base de datos en el programa EXCEL para analizar posteriormente los resultados y presentarlos. La informacion
recolectada se guardara de manera electronica por un periodo de 4 afios contados desde su recoleccion y méaximo hasta 31 de diciembre de 2026, tiempo posterior al cual se
eliminara de manera definitiva de todos los sitios electronicos, tanto en equipos como del almacenamiento online. Si alguno de este material es impreso se incinerara.

DURACION: El estudio se llevara a cabo desde abril de 2023 hasta diciembre de 2026.

RIESGOS O INCOMODIDADES:

Dado que el estudio describira la evolucion de los pacientes injertados, lo cual se aplicara de acuerdo a criterios propios de cada cirujano plastico del servicio, los riesgos de
su participacion, son los propios de los procedimientos quirtrgicos de cubrimiento de defectos de cobertura con injertos, no integracion de los injertos, sobreinfeccion, sangrado,
hematomas, seromas, reintervencion, los cuales dependen de factores como el manejo dado por el cirujano, las comorbilidades y condicion clinica de cada paciente. En cualquier
caso, el no manejo quirtrgico de un defecto de cobertura que lo requiera tendra peores ias en cada paci

En caso de que se presente alguna de estas complicaciones propias del procedimiento, se realizara un manejo con curaciones para preparar el tejido y segin la gravedad se
manejara solo con curaciones o se podra realizar un nuevo procedimiento de injerto, segun sea el caso. Esto hace parte de las complicaciones esperadas en este tipo de
procedimientos quirirgicos, por ende, estaran incluidos en los costos de hospitalizacion del paciente en la institucion.

BENEFICIOS: Debe quedar claro que usted no recibira ningin beneficio econdémico por participar en este estudio. Su participacion es una contribucion para el desarrollo de
la ciencia y el conocimiento en medicina y solo con la contribucion solidaria de muchas personas como usted sera posible comprender mejor los resultados de esta medida
terapéutica.

MATERIAL AUDIOVISUAL: La filmacion o fotografia de las lesiones que presenta son muy importantes para el estudio de su enfermedad, anélisis y discusion con otros
médicos, en foros expertos y, asimismo, van a servir para la formacion médica al ser incluidos en estudios de investigacion. En este consentimiento se solicita su autorizacion
para la filmacion o fotografia, con fines médicos, del problema clinico que padece. Las imagenes y comentarios r ducidos seran las ibles del estudio médico, actual o
posteriormente, y se cuidara su identidad personal en todo momento.

El responsable de la custodia de este material es el investigador principal, (Dra. Karen Rodriguez Franco) el cual lo guardara de manera electrénica por un periodo de 4 afios
contados desde su recoleccion ymaximo hasta 31 de diciembre de 2026, tiempo posterior al cual se eliminara de manera definitiva de todos los sitios electronicos, tanto en
equipos como del almacenamiento online. Si alguno de este material es impreso se incinerara.
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Universidag
FACULTAD DE SALUD Indus:
ESPECIALIZACION EN CIRUGIA PLASTICA, RECONSTRUCTIVA Y ESTETICA ! it -

PROTECCION DE DATOS PERSONALES: En el presente proyecto de investigacion, en limi de las disposici constitucionales y legales que rigen la
proteccion de datos personales, se adhiere al marco legal nacional vigente y adopta sus politicas con el proposito de garantizar que los pacientes incluidos puedan conocer,
incluir, actualizar, rectificar y excluir su informacion personal que sea objeto de tratamiento en bases de datos o archivos de la investigacion. En el estudio se adoptaré lo
establecxdo en la Ley 1581 de 2012 sobre p ion de datos de ido personal regl da por el Decreto 1377 de 2013 para el cumplimiento de los requisitos de
T on, y.. ision de datos.

-Declaro que he sido informado(a) por el médico y he comprendido la informacion aqui contenida, asi como el requerimiento de filmacioén o fotografia de mis lesiones, he
comprendido que su autorizacion no genera ningin riesgo para mi bienestar, tengo derecho a negarme a autorizar el uso de iméagenes, sin que esto represente perjuicio en mi
atencion médica y que sé que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

Autorizo uso de imagen para otros estudios  SI NO

Autorizo uso de imagen para este estudio  SL NO

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: La informacion personal que usted dam a nuestros investigadores en el curso de este estudio permanecera en secreto y no sera
proporcionada a ninguna persona di a usted y los investigad bajo ni ia. A las entrevistas se les asignara un codigo de tal forma que el personal que
analiza la informacion, diferente al personal investigador o examinador, no conoceré su identidad. El equipo de procesamlento y anélisis de la informacion general de la
investigacion y el personal de apoyo so6lo tendra acceso a los codigos, pero no a su identidad. Los Itados de esta i igacion pueden ser publicados en revistas cientificas o
ser presentados en las reuniones cientificas, pero la identidad suya no ser4 divulgada. La informacion fue revisada por el Comité de Etica en la igacion de las instituci

participantes, el cual esta conformado por un grupo de personas quienes reali la revision independi delai igacion segun los requisitos que regulanla investigacion,
en este caso se trata:

- CEINCI (COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CIENTIFICA) como ente de seguimiento y seguridad del paciente.
Datos de contacto: CEINCI:
Centro, Carrera 19 - calle 35 - 02, Piso 2. PBX: (7) 6344000 Ext. 3808, Bucaramanga, Colombia.
E-mail: comitedetica@uis.edu.co http://www.uis.edu.co
- Comité de Etica en Investigacion ESE HUS (Hospital Universitario de S der), se puede icar al
al: comiteeticaeinvestigacion@hus.gov.co

léfc 6910030 ext. 182., o enviar correo electronico

DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION: Usted puede retirarse del estudlo en cualquier momento. Sin embargo, los datos obtenidos hasta ese

momento seguiran formando parte del estudio a menos que Usted solicite que su i Pnt ysu lnfonnacwn sea borrada de nuestra base de datos. Al retirar
su participacion, usted debera informar al grupo investigador si desea que sus resp sean eli das, los Itados de la evaluacion seran inci dos, para el caso del
material guardado de manera electronica este se guardara por un periodo de 4 afios, tiempo posterior al cual se eliminara de manera definitiva de todos los sitios electronicos

tanto en equipos como del almacenamiento online. En caso que decida retirarse antes de que el estudio finalice, el material sera eliminado permanentemente. No firme este
consentimiento a menos que usted haya tenido la oportunidad de hacer preguntas y recibir respuestas satisfactorias para todas sus preguntas. Si usted firma aceptando participar
en este estudio, recibira una copia de este consentimiento firmada por el investigador principal.

CONSENTIMIENTO
D de pr

piedad y uso ivo del grupo in
He leido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He temdo la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he
realizado. Consiento voluntariamente participar en esta ij ion como particip ¥y do que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier
momento sin que me afecte en ninguna manera mi cuidado médico.

Nombre del Participante
huella digital (indice derecho):

D (TIPO Y #).

Firma del Participante

Nombre del testigo # 1:

Firma del testigo #1 :

Parentesco del testigo # 1 con el paciente:

Nombre del testigo # 2:

26/05/23
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD
ESPECIALIZACION EN CIRUGIA PLASTICA, RECONSTRUCTIVA Y ESTETICA

Firma del testigo #2:

Parentesco del testigo # 2 con el

Fecha DIA/MES/ANO

Firma del Investigador Principal
ID (TIPO Y #)-

FECHA:

Estudios Futuros:

Nuestros planes de investigacion aparecen resumidos en el formato de consentimiento. Los resultados de nuestra investigacion seran grabados con un c6digo numérico y estos
no seran colocados en su protocolo de investigacion. Los resultados seran publicados en revistas de literatura y eventos cientificos garantizando que la identificacion de los
particip no ap a en estas publicaci Es posible que en el futuro los resultados de su evaluacion sean utilizados para otras investigaciones cuyos objetivos y
propositos no aparecen especificados en el formato de consentimiento que usted firmara. Si esto llega a suceder, toda su informacion seré entregada de manera codificada para
garantizar que no se revelaran sus datos personales. De igual manera, si otros grupos de investigacion solicitan informacion para hacer estudios cooperativos, la informacion
se enviara solo con el codigo. Es decir, su identificacion no saldra fuera de la base de datos codificada de nuestro grupo de investigacion. Yo estoy de acuerdo en autorizar que
la informacion de los resultados de mi representado legal o mia sea utilizada en otras investigaciones en el futuro.

Nombre, ID.

Firma:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Con fecha .revoco el consentimiento informado que firmé previamente para participar en el estudio: “USO LIPOINJERTO AUTOLOGO EN EL
MANEJO DE ULCERAS CRONICAS”.

Firma del paciente Firma del médico.
Nombre del representante legal en caso de incapacidad del paci con
Nombre del representante legal:

Firma:

ID (TIPO Y #).
huella digital (indice derecho)

T

i6n del cardcter con el que interviene (padre, madre, tutor, etc)

26/05/23
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Apéndice C. Certificado de buenas practicas investigadores

NIDA Clinical Trials Network

Certificate of Completion

is hereby granted to
Karen Rodriguez Franco

to certify your completion of the six-hour required course on:

GOOD CLINICAL PRACTICE

MODULE: STATUS:
Introduction N/A
Institutional Review Boards Passed
Informed Consent Passed
Confidentiality & Privacy Passed
Participant Safety & Adverse Events Passed
Quality Assurance Passed
The Research Protocol Passed
Documentation & Record-Keeping Passed
Research Misconduct Passed
Roles & Responsibilities Passed
Recruitment & Retention Passed
Investigational New Drugs Passed

Course Completion Date: 21 October 2022
CTN Expiration Date: 21 October 2025

Soe Dulitram

Eve Jelstrom, Principal Investigator
NDAT CTN Clinical Coordinating Center

Good Clinical Practice, Version 5, effective 03-Mar-2017
This training has been funded in whole or in part with Federal funds from the National Institute on Drug
Abuse, National Institutes of Health, Department of Health and Human Services, under Contract No.
HHSN27201201000024C.
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NIDA Clinical Trials Network
Certificate of Completion

is hereby granted to
JUAN DARIO ALVIAR RUEDA

to certify your completion of the six-hour required course on:
GOOD CLINICAL PRACTICE

MODULE: STATUS:
Introduction N/A
Institutional Review Boards Passed
Informed Consent Passed
Confidentiality & Privacy Passed
Participant Safety & Adverse Events Passed
Quality Assurance Passed
The Research Protocol Passed
Documentation & Record-Keeping Passed
Research Misconduct Passed
Roles & Responsibilities Passed
Recruitment & Retention Passed
Investigational New Drugs Passed

Course Completion Date: 15 November 2021
CTN Expiration Date: 15 November 2024

Tracee Williams, Training Coordinator

NIDA Clinical Coordinating Center
Good Ciwical Practice, Version 3, effective 03-Mar-2017
This training has been funded in whole or in part with Feders) funds from the Nations) Institute on Drug
Abuse. of Heaith of Nealth and Muman Services, under Contract No.
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Apéndice C. Presupuesto

Rubros financiables con recursos de la UNIVERSIDAD

Con cargo a recursos de la Universidad se podran financiar solamente los siguientes
rubros:

e Personal: Se incluye a profesionales participantes en el proyecto en calidad de
Director, Codirectores y asesor epidemioldgico, el calculo del presupuesto se calcula tomando
como base la escala salarial de la institucion y el tiempo real dedicado por la persona al proyecto.

e Equipos: No se requiere de compra de equipos nuevos, se requiere de software para
el andlisis de los datos obtenidos en el cuestionario y para el analisis estadistico.

e Materiales e insumos y servicios técnicos Software para manejo de datos.
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TABLAS DE PRESUPUESTO

Presupuesto global de la propuesta por fuentes de financiacion.

Contrapartida
Universidad Escuela
RUBRO Requerimiento | Industrial de de Recursos TOTAL
Santander Medicina | propios
/ GRICES
Personal Si 9.000.000 Pesos 9.000.000 Pesos
(COP) (COP)
Equipos y Si 4.000.000 Pesos 4.000.000 Pesos
Software cop cop
Viajes No se requiere - - - -
Salidas a No se requiere - - - -
Campo
Materiales Si - - 50.000 50000-
Servicios No se requiere - - - -
Tecnolodgicos
£3.000.000
TOTAL Pesos (COP)

& horas semanales 2 horas tutor 2 horas asesor hora 27000
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Tabla 5.2 Descripcion de los gastos de personal.

Contrapartida
NOMBRE DEL FUNCION Escucla d
INVESTIGADOR | DENTRO | DEDICACION Universidad | " 02%€ 1 Recursos
Valor Semanas . Medicina / .
/ EXPERTO/ DEL Horas Hora dedicadas Industrial de GRICES Propios
AUXILIAR PROYECTO semanales Santander
Dr. Juan Dario 1.500.000
Direct 4 ) 1
Alviar frector 50.000 > Pesos (COP)
Asesor
Dr. Héctor 1.500.000
Epidemiologi 4 50.000 15
Meléndez PIGCTOT0gIco Pesos (COP)
Dra. Karen 3.000.000
Resident 4 15.000 50
Rodriguez csidente > Pesos (COP)
9.000.000
TOTAL
o Pesos (COP)
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Tabla 5.3 Descripcion de los equipos y software que se planea adquirir.

VALOR DEL
EQUIPO JUSTIFICACION EQUIPO TOTAL

Software Analisis estadistico de los $ 4.000.000 Pesos $4.000.000 Pesos
STATA datos obtenidos de las COP (Por cop

historias clinicas universidad)

Andlisis de los datos $ 0 Pesos COP $ 0 Pesos COP

obtenidos con el

cuestionario POSAS y

comparacion con registro

fotografico, evolucion

clinica y quirurgica de los

participantes.
TOTAI $4.000.000 Pesos

(6(0)
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Apéndice D. Impacto esperado a partir de los resultados

El trabajo inicialmente permitird describir cuales son los resultados obtenidos en los
participantes con ulceras cronicas manejados con lipoinjertos autélogos, obteniendo puntajes en
cuanto a la mejoria en los scores de clasificacion de las tlceras cronicas en términos de calidad del
proceso de cicatrizacion, volumen, coloracion, elasticidad, tiempo de curaciéon y estancia
hospitalaria tras el manejo de dichos participantes.

Asi pues, teniendo en cuenta lo anterior, el trabajo a pesar de ser de indole descriptiva,
permitira servir de base para formular hipotesis y realizar futuros trabajos de investigacion en el
campo de la medicina regenerativa.

GENERACION DE NUEVO CONOCIMIENTO

Resultado/Producto esperado Indicador Beneficiario

Estudiantes, médicos en
Articulo de investigacion Publicacion
formacion, especialistas.

Ponencia en congreso nacional Certificado de Estudiantes, médicos en

o internacional. presentacion formacion, especialistas.
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FORTALECIMIENTO DE LA COMUNIDAD CIENTIFICA

El producto final obtenido, sera un elemento que contribuira en la formacion de personal

médico tanto de la especialidad, como fuera de esta a nivel local y nacional.

Resultado/Producto esperado Indicador Beneficiario
Tesis de Grado Tesis aprobada Estudiantes, médicos en formacion,
especialistas.

IMPACTOS ESPERADOS A PARTIR DEL USO DE LOS RESULTADOS:

Impactos esperados:

Impacto esperado

Plazo (afios) después de Indicador Supuestos*
finalizado ell proyecto: verificable
corto (1-4), mediano (5-

9), largo (10 o mas)

Diseflo de guias de practica
clinica o protocolo institucional
para abordaje de ulceras cronicas
en la E.S.E. Hospital

Universitario de Santander.

Corto plazo Publicacion Aprobacién por
de protocolos | area encargada del

hospital.




