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Resumen

Titulo: Resultados del uso de plasma rico en plaquetas en el area donante de injertos de piel parcial:
Estudio de cohorte.”

Autor: Pedro Fabian Lopez Aldana™

Palabras Clave: Plasma rico en plaquetas, injerto de piel de espesor parcial, sitio donante,

cicatrizacion de heridas.

Descripcion:

Los auto-injertos de piel de espesor parcial son ampliamente utilizados para manejar defectos
cutaneos extensos, pero la morbilidad del sitio donante —especialmente el dolor y el retraso en la
epitelizacion— contintia siendo un desafio clinico relevante. Este estudio evalud si la aplicacion de
plasma rico en plaquetas (PRP) autélogo en el sitio donante mejora los resultados de cicatrizacion. Se
realiz6 un estudio de cohorte prospectivo en el Hospital Universitario de Santander, Colombia. Se
incluyeron pacientes adultos sometidos a injertos de piel de espesor parcial por trauma, quemaduras,
resecciones oncoldgicas o ulceras cronicas. Se compararon dos grupos: PRP (aplicacion de PRP autologo
en el sitio donante) y Control (cuidado estandar). El desenlace primario fue la calidad de la epitelizacion,
evaluada mediante la Escala de Vancouver; el dolor posoperatorio se analizé como desenlace secundario
utilizando la Escala Numérica. Los datos se analizaron mediante estadistica descriptiva y modelos lineales
de efectos mixtos, con un nivel de significancia de p < 0.05. Se incluyeron 46 pacientes (16 PRP, 30
Control) sin diferencias demograficas significativas. El grupo PRP presenté mejor epitelizacion, con
puntajes de Vancouver significativamente menores en los dias 7 y 14 (p < 0.05). Ademas, los pacientes
tratados con PRP reportaron hasta un 50% de reduccion del dolor posoperatorio temprano (p < 0.001).
Estos beneficios se mantuvieron durante el seguimiento. Como conclusion se evidencia que la aplicacion
de PRP autologo en los sitios donantes mejoro la calidad de la epitelizacion y reduce el dolor
posoperatorio en comparacion con el cuidado estandar. El PRP parece ser un coadyuvante seguro y util
para optimizar la cicatrizacion y la recuperacion de areas donantes de injertos de piel parcial. Se requieren

estudios de mayor tamaifio para confirmar estos hallazgos

* Trabajo de Grado

** Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Director: Juan Dario Alviar Rueda. M.D. Esp. Cirugia Plastica,
Reconstructiva y Estética. Codirector: Jorge Andrés Rueda Gutiérrez. M.D. Esp. Cirugia Pléstica, Reconstructiva y
Estética
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Abstract

Title: Outcomes of Platelet-Rich Plasma Use in the Donor Site of Split-Thickness Skin
Grafts: A Cohort Study.”
Author: Pedro Fabiin Lopez Aldana”™

Key Words: Platelet-rich plasma, split-thickness skin graft, donor site, wound healing.

Description:

Split-thickness skin autografts are widely used to manage extensive cutaneous defects, but donor
site morbidity—particularly pain and delayed epithelialization—continues to be a relevant clinical
challenge. This study evaluated whether the application of autologous platelet-rich plasma (PRP) to the
donor site improves healing outcomes. A prospective cohort study was conducted at Hospital
Universitario de Santander, Colombia. Adult patients undergoing split-thickness skin grafting for trauma,
burns, oncologic resections, or chronic ulcers were included. Two groups were compared: PRP
(application of autologous PRP to the donor site) and Control (standard care). The primary outcome was
epithelialization quality, assessed using the Vancouver Scar Scale; postoperative pain was analyzed as a
secondary outcome using the Numeric Rating Scale. Data were analyzed using descriptive statistics and
linear mixed-effects models, with significance set at p < 0.05. A total of 46 patients were included (16
PRP, 30 Control), with no significant demographic differences. The PRP group showed better
epithelialization, with significantly lower Vancouver scores on days 7 and 14 (p < 0.05). Additionally,
patients treated with PRP reported up to a 50% reduction in early postoperative pain (p < 0.001). These
benefits persisted throughout follow-up. The application of autologous PRP to donor sites was found to
improve epithelialization quality and reduce postoperative pain compared to standard care. PRP appears
to be a safe and useful adjunct to optimize healing and recovery of split-thickness skin graft donor sites.

Larger studies are required to confirm these findings.

* Degree Work

“Faculty of Health. School of Medicine. Director: Juan Dario Alviar Rueda, M.D., Specialist in Plastic,
Reconstructive and Aesthetic Surgery. Co-director: Jorge Andrés Rueda Gutiérrez, M.D., Specialist in Plastic,
Reconstructive and Aesthetic Surgery.
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Introduccion

Los injertos de piel de espesor parcial constituyen un recurso fundamental dentro de la
cirugia reconstructiva moderna, empleado para cubrir defectos generados por quemaduras,
traumatismos, ulceras cronicas y resecciones oncoldgicas (1-3). No obstante, la morbilidad
asociada al sitio donante continua siendo un desafio clinico relevante, dado que los pacientes
suelen experimentar dolor, sangrado, prurito e incomodidad, junto con retrasos en la
cicatrizacion, afectando de manera directa su recuperacion y calidad de vida (1-3).

El desarrollo de terapias bioldgicas que optimicen los procesos de reparacion tisular ha
impulsado la investigacion de alternativas como el plasma rico en plaquetas (PRP), un
concentrado autdlogo con altas concentraciones de factores de crecimiento que favorecen la
angiogénesis, proliferacion celular y modulacion inflamatoria (4, 5). Inicialmente aplicado en
areas como ortopedia y medicina deportiva, su uso se ha expandido hacia la dermatologia y la
cirugia reconstructiva, mostrando beneficios consistentes en la cicatrizacion de heridas y la
reduccion de dolor (4, 5, 6).

A pesar de la evidencia internacional que respalda la efectividad del PRP en acelerar la
epitelizacion y mejorar el confort postoperatorio, en Latinoamérica la literatura contintia siendo
limitada. Esto hace necesario desarrollar estudios locales que permitan evaluar su aplicabilidad,

comportamiento clinico y beneficios reales en poblaciones especificas.

El presente trabajo tiene como proposito aportar evidencia hospitalaria sobre la

efectividad del PRP en el manejo del sitio donante de injertos de piel parcial, con el fin de
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fortalecer la comprension del fenomeno, apoyar la toma de decisiones clinicas y generar bases

para futuras investigaciones.
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Resultados del uso de plasma rico en plaquetas en el area donante de injertos de piel

parcial: Estudio de cohorte.

1. Planteamiento del problema

Los auto injertos de piel parcial corresponden al principal método para el tratamiento de
grandes defectos de cobertura secundarios a trauma, quemaduras, resecciones oncologicas y
ulceras. Sin embargo, el manejo de las areas donantes corresponde a uno de los problemas
posterior a la toma de injertos dado que causan una importante morbilidad al generar dolor,
sangrado, incomodidad y demora en su cicatrizacion (1-2). A menudo la morbilidad generada en
el area donante se suele subestimar, sin embargo, los estudios informan que los pacientes suelen
presentar complicaciones relativamente frecuentes como altos niveles de dolor, incomodidad y
prurito; siendo incluso mayores en el drea donante que en el 4rea injertada. Ademas, el area
donante puede ser una zona susceptible a complicaciones como infecciones e inadecuada
cicatrizacion (3).

El plasma rico en plaquetas corresponde a un tejido autdlogo sanguineo extraido de
circulacion periférica, se ha utilizado en diferentes campos de la medicina como la cirugia
reconstructiva, ortopedia, traumatologia, cirugia estética, y en el tratamiento del paciente
quemado (4-5). Sus beneficios se fundamentan en el rol que cumplen las plaquetas en la
hemostasia, angiogénesis y reparacion de los tejidos (5). El plasma rico en plaquetas ha ganado
popularidad en el tratamiento de heridas, aumentando progresivamente su uso como terapia
coadyuvante en el tratamiento del area donante de los injertos de piel parcial. En la practica
quirurgica hemos visto la implementacién de esta técnica en la poblacion llevada a injertos de

piel parcial, teniendo resultados aparentemente muy satisfactorios, sin embargo, no se cuenta con
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estudios en nuestra poblacion ni estudios a nivel nacional, por lo que planteamos la siguiente
pregunta de investigacion.

Pregunta de investigacion

(Qué resultados se obtienen respecto a cicatrizacion y dolor en las areas donantes tratadas

con plasma rico en plaquetas?

Tabla 1.
Pregunta PICO
Componente Descripcion
Paciente Pacientes que requieren injertos de piel parcial
I Intervencion Toma de injertos de piel parcial para cubrimiento
de defectos de cobertura a criterio del cirujano
C Comparacion No aplica al tratarse de un estudio descriptivo, la
comparacion se realizara con lo descrito en la
literatura
0] Resultados (Outcomes) Tiempo de cicatrizacion y dolor

Hipotesis investigativa
Estudio descriptivo, no amerita hipdtesis, pero servird para plantear nuevos estudios a

futuro.
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2. Justificacion

Los injertos de piel son uno de los procedimientos reconstructivos mas utilizados por los
cirujanos plasticos para el tratamiento de defectos de cobertura y quemaduras profundas, tienen
la ventaja de permitir cubrir grandes defectos sin embargo suelen dejar algin grado de
morbilidad en el 4rea donante. El plasma rico en plaquetas es una alternativa para el manejo del
area donante al disminuir el tiempo de cicatrizacion y el grado de dolor (4,6-7). En nuestra
practica diaria evidenciamos el uso de esta técnica durante la toma de injertos de piel parcial, sin
embargo, existen pocos estudios a nivel de Latinoamérica y no existen estudios nacionales que
evalten el uso de plasma rico en plaquetas en el area donante por lo que existe incertidumbre
respecto a los datos epidemioldgicos locales, por cual se plantea este estudio con el fin de
describir la experiencia de su uso en nuestro hospital, dar a conocer nuestros datos locales, poder
correlacionarlos, analizarlos y difundirlos. Ademas de servir como base para futuras
investigaciones. Finalmente, este estudio servird como requisito para optar por el titulo de

especialista en cirugia plastica.
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3. Objetivos

3.1 Objetivo General
Describir los resultados del uso del plasma rico en plaquetas en términos de cicatrizacion y dolor

en el area donante en injertos de piel parcial.

3.2 Objetivos Especificos
e Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de la poblacion en estudio.
e Describir la calidad de cicatrizacioén en las areas donantes tratadas con plasma rico en
plaquetas con aquellas tratadas con apositos unicamente.
e Describir la evaluacion de dolor en las areas donantes.
e Proponer un protocolo para el uso del plasma rico en plaquetas en los pacientes que sean

llevados a injertos de piel parcial.
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4. Marco teorico

4.1 Injertos de piel.

Los injertos de piel corresponden a una de las estrategias mas importantes para el cubrimiento de
heridas, las primeras descripciones de su uso corresponden a los antiguos indios alrededor de los
afios 2500 — 3000 a.c., como técnica de reconstruccion de narices mutiladas. Los injertos de piel
parcial fueron introducidos en 1872 por Ollier en Francia y posteriormente en Thiersch en 1874
en Alemania (2,8). Un injerto de piel corresponde a una porcidon de dermis y epidermis que han
sido separadas por completo de su area donante y se trasplantan para cubrir areas cruentas de
otras ubicaciones anatomicas (9-10).

Se clasifican segun su origen, se denominan autoinjertos si provienen del mismo
individuo, isoinjertos si provienen de un individuo genéticamente idéntico (gemelos idénticos),
aloinjertos u homoinjertos si provienen de un individuo de la misma especie (vivo o cadavérico)
y heteroinjerto o xenoinjerto si provienen de otra especie (piel de cerdo liofilizada o piel de
tilapia). También se pueden clasificar segin su grosor siendo injertos de piel parcial si contienen
la epidermis y parte de la dermis o injertos de piel total si contienen la epidermis y la dermis en
su totalidad (2,10).

El éxito del procedimiento depende de la integracion completa del injerto con el lecho
receptor y de la reepitelizacion del sitio donante del injerto de piel (2).

Los autoinjertos de piel parcial son el estandar de tratamiento de los grandes defectos de
cobertura secundarios a quemaduras, ulceras de pie diabético, ulceras por decubito, ulceras

venosas, defectos de cobertura secundarios a resecciones tumorales o a trauma (2, 8).
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La toma de un injerto de piel parcial genera un area cruenta la cual suele generar
sintomatologia secundaria tal como dolor, prurito y sangrado. Las comorbilidades como la
diabetes, desnutricion, enfermedades vasculares y el envejecimiento son factores de riesgo para
una cicatrizacion de menor calidad en las areas donantes (3,7).

4.2 Cicatrizacion normal.

La cicatrizacion de heridas se compone de 3 fases distintas pero que se superponen en el
tiempo, la fase inflamatoria, la fase proliferativa y la fase de remodelacion. La fase inflamatoria
comienza posterior a la lesion del tejido y dura de 2 a 3 dias posterior a la lesion. La cascada de
la coagulacion, la activacion del complemento y la desgranulacion de plaquetas disminuyen la
pérdida de liquido y sangre al crear el tapon de plaquetas y una matriz de fibrina y los neutrofilos
son reclutados por factores quimiotacticos (10). La segunda fase de la cicatrizacion es la fase
proliferativa, inicial entre el 2 y 3er dia posterior a la lesion y puede durar de 3 a 6 semanas.
Durante esta fase los queratinocitos migran a la dermis danada, existe angiogénesis hacia el
tejido dafiado y se reemplazan la matriz de fibrina con tejido de granulacion a través de la accion
de los macrofagos y fibroblastos. El tejido de granulacion forma un nuevo sustrato para la
migracion de queratinocitos, donde estos puedan proliferar y madurar dentro de este tejido. Los
fibroblastos y miofibroblastos producen matriz extra celular en forma de coldgeno la cual
formard la mayor parte de la futura cicatriz, otros componentes de la matriz extra celular
incluyen la elastina el 4cido hialurénico y los proteoglicanos. Los miofibroblastos tienen
filamentos de actina y miosina los cuales promoverdn la contraccion de la herida y su
aproximacion. Una vez se cierra la herida iniciara la fase final o fase de remodelacion la cual se
caracteriza por una degradacion del exceso de tejido transformado los productos de cicatrizacion

inmaduros en una forma madura, puede durar un afio o mas. Durante esta fase se degrada la
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matriz dérmica excesiva y se remodela a partir del cambio de colageno tipo III a colageno tipo I
(11-12).
4.3 Plasma rico en plaquetas.

El plasma rico en plaquetas (PRP) es un biomaterial derivado de sangre autologo, los
primeros estudios experimentales fueron incluidos en 1984 por Assoian (13). El plasma rico en
plaquetas (PRP) corresponde a un volumen de plasma con una concentracion de plaquetas
superior al nivel basal (150.000-350.000/uL), es decir, corresponde a una fraccion del plasma
centrifugado con concentraciones de plaquetas de 2 a 6 veces superiores a las normales. Las
plaquetas acumulan multiples factores de crecimiento y proteinas bioactivas en sus granulos a,
los factores principales corresponden al factor de crecimiento derivado de plaquetas, el factor de
crecimiento insulina tipo 1, el factor de crecimiento epidérmico, el factor de crecimiento de
endotelio vascular y el factor de crecimiento transformante. Los factores de crecimiento pueden

promover la proliferacion de células endoteliales, células epiteliales y fibroblastos (4-5, 14).

Tabla 2.

Clasificacion y funciones de las moléculas bioactivas presentes en el plasma rico en plaquetas

Categoria Proteinas Funcion

Proteinas adhesivas  Factor Von Willebrand, Interaccién celular, hemostasia,
fibrin6geno, fibronectina, composicion de la  matriz
vitronectina, laminina-8 extracelular

Factores de Factor V/Va, multimerina, proteina Produccién de trombina y su

coagulacion y S, quinindégeno de alto peso regulacion

proteinas asociadas ~ molecular, antitrombina III,
inhibidor de la via del factor tisular

Factores Plasminogeno, alfa 2 antiplasmina, Produccion de  plasmina 'y

fibrinoliticos y glucoproteina rica en histidina, alfa remodelado vascular

proteinas asociadas 2 macroglobulina
Proteasas 'y anti- Inhibidores de metaloproteasas 1-4 Angiogénesis, modelado vascular,
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Categoria Proteinas Funcion
proteasas (TIMP 1-4), metaloproteasas 1, 2, 4, regulacion de la coagulacion
9, inhibidor Cl1, alfa 1 antitripsina
Factores de PDGF, TGF-beta 1 y 2, EGF, IGF- Quimiotaxis, proliferacién celular
crecimiento 1, VEGF, bFGF, HGF, BMP-2, 4, 6, y diferenciacion, angiogénesis
CTGF
Quimioquinas, ILS, FasL, endostatinas, Regulacion de la angiogénesis,

citoquinas y otros

Proteinas
antimicrobianas
Glucoproteinas  de
membrana

Otros

osteonectina, sialoproteina dsea
Trombocidinas

La mayoria de los constituyentes de
la membrana plasmatica

Sulfato de condroitina 4, albumina,
inmunoglobulinas, semaforina

modelado vascular, interacciones
celulares, formacion osea

Propiedades bactericidas y
fungicidas

Agregacion y  adhesion  de
plaquetas, endocitosis proteica,
inflamacion, generacion de
trombina, interacciones  entre
plaquetas y leucocitos

Promueven  angiogénesis, la
regeneracion  cartilaginosa, la
produccion de fibrina y la
adhesion plaquetaria

Nota. E. Conde Montero, M.E. Fernandez Santos, R. Suarez Ferndandez, Plasma rico en

plaquetas: aplicaciones en dermatologia, Actas Dermo-Sifiliogrdficas, Volume 106, Issue 2.

Se debe extraer la sangre del paciente por un acceso periférico y disponerla en tubos

aditivos y aptos para introducir en una centrifugadora concreta; la sangre debe centrifugarse

inmediatamente tras la extraccion y sin haber sido refrigerada; equilibrar la centrifuga y hacer

girar la sangre estableciendo los parametros (velocidad y tiempo) (2000 a 5000 rpm durante 10 a

15 minutos); después del centrifugado se pueden observar 3 capas distintas. La capa superior

corresponde a plasma, es de color pajizo, la capa intermedia corresponde a una banda muy

delgada de globulos blancos también conocida como capa leucocitaria y la capa inferior

corresponde a los globulos rojos que representan del 50 al 80% del volumen. La fase plasmatica,
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a su vez, puede subdividirse en 3 fracciones en funcion de la cantidad de plaquetas presentes, que

de superior a inferior son: una fraccion pobre en plaquetas, la fraccion intermedia con una

concentracion media de plaquetas y la fraccion rica en plaquetas. Esta division de la fase

plasmatica no es detectable a simple vista, por lo que se establece como 1/3 superior, inferior y

medio del volumen obtenido. Mediante pipeteado se procede a la separacion. Se procede a

extraer el plasma rico en plaquetas en un tubo de ensayo diferente utilizando una pipeta estéril

sin perturbar la capa leucocitaria para evitar la contaminacion, se procede a mezclar suavemente

invirtiendo el tubo lentamente, se procede a centrifugar nuevamente por 10 minutos y se elimina

el sobrenadante (4, 14).

Toda la manipulacion de los dispositivos hay que realizarla asépticamente, siguiendo los

protocolos de operacidon aséptica de cada centro de trabajo, para minimizar las posibilidades de

contaminar las fracciones de plasma obtenidas. Es necesaria la utilidad de una cabina de flujo

laminar adecuada en los procesos de fraccionamiento y activacion, que disminuye el riesgo de

contaminacion microbioldgica. Con respecto a los residuos, éstos deben desecharse siguiendo las

directivas generales sobre higiene y la normativa legal que regula la eliminacion apropiada de

material infeccioso (4,14).

Figura 1.

Plasma rico en plaquetas.
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Fraccion pobre en
plaquetas —

Fraccién con L
concentracién Plasma
intermedia en I
plaquetas

=

Fraccion rica en }— Fase leucocitaria
plaquetas =

7~ Concentrado de hematies

Actas Dermosifiliogr. 2015;106:104-11

Nota. E. Conde Montero, M.E. Fernandez Santos, R. Suarez Fernandez, Plasma rico en
plaquetas: aplicaciones en dermatologia, Actas Dermo-Sifiliograficas, Volume 106, Issue 2.

4.4 Plasma rico en plaquetas para el manejo del area donante

El plasma rico en plaquetas ha ganado popularidad en el campo de la cirugia pléstica y
reconstructiva, con evidencia creciente para la mejora de la cicatrizacion de heridas, quemaduras
profundas, ulceras cronicas e injertos 0seos (6, 15-16). Las areas donantes de los injertos son una
de las morbilidades mas importantes en la toma de injertos de piel parcial, por lo que se ha
convertido en una técnica frecuente en la practica del cirujano plastico (3,7).

En un ensayo clinico aleatorizado realizado por Garcia et al, en el Hospital Universitario
y politécnico de la Fe de Valencia, Espafia se evaltio la eficacia del plasma rico en plaquetas
(PRP), el plasma rico en factores de crecimiento (PRGF) en el tratamiento de zonas donantes en
pacientes quemados en comparacion con el estandar de atencion, la variable principal fue el
tiempo de epitelizacion desde el dia de intervencion quirdrgica hasta lograr la epitelizacion. La
calidad de la cicatrizacion se evalu6 por medio de la escala de Vancouver y la escala de cicatriz
del paciente y observador (POSAS). Los resultados mostraron que para el dia 8 de post

operatorio, el 55% de las zonas tratadas con plasma rico en plaquetas, el 45% de las zonas
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tratadas con plasma rico en factores de crecimiento habian mostrado epitelizacion frente al 20%
de las zonas tratadas convencionalmente (17).

Tanto en el grupo de PRP como en el de PRGF se observaron valores de epitelizacion
mas altos que en el grupo control, encontrando significacion estadistica en el dia 8
postoperatorio, donde el porcentaje de epitelizacion de las zonas tratadas con PRP y PRGF fue
superior al tratado con apdsito hidrocoloide, alcanzando significacion estadistica en el porcentaje
de epitelizacion entre el grupo PRP y el grupo control (OR 3.397; p =0,036) (17).

Un ensayo clinico prospectivo y aleatorizado realizado en el hospital universitario en
Hradec Kralove por Slaninka et. Al. En pacientes que serian llevados a toma de injertos de piel
parcial. Para cada paciente, se utiliz6 PRP en un solo lado y se compar6 su velocidad de curacion
con la del otro lado. El resultado no se vio distorsionado por otros factores, como la
comorbilidad, que podria influir en la velocidad de cicatrizacion y, a menudo, tener una
influencia crucial en el proceso de cicatrizacion de heridas (7).

Se incluyeron en el estudio un total de 24 pacientes. Los resultados se evaluaron
utilizando métodos estadisticos (analisis de varianza unidireccional al nivel de significancia
p=0,026). La cicatrizacion de la zona donante se acelerd en un 17,8 % de media (una mediana de
18 dias). Los sitios donantes tratados con PRP cicatrizaron en una media de 14,9 dias, en
comparacion con una media de 18,4 dias para el grupo de control no tratado con PRP. La
mediana fue de 14 dias en comparacion con 18 dias para el grupo de control no tratado con PRP.
En un paciente se observd una cicatrizacion mas lenta en el lado donde se aplic6 PRP (en
promedio, 16 dias con PRP versus 13 dias sin PRP). En 17 pacientes, la cicatrizacion de la zona

donante fue mas rapida en el lado donde se aplico PRP (en promedio, 14,2 dias con PRP frente a
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18,8 dias sin PRP). En tres pacientes, la curacion del sitio donante con PRP fue la misma que la
del grupo de control (en promedio, 18 dias para los grupos con PRP y sin PRP) (7).

En un meta andlisis realizado por Brewer et al. se realizaron busquedas de articulos en las
bases de datos MEDLINE, EMBASE y PubMed desde el inicio hasta agosto de 2020 utilizando
los términos (‘graft donor” AND ‘PRP’ OR ‘platelet-rich plasma’ OR ‘platelet concentre(s)’). Se
descartaron los resultados duplicados, los estudios en animales y los estudios que no estaban en
inglés. Se identificaron articulos adicionales a partir de la revision de la lista de referencias de los
estudios incluidos.

El resultado primario fue el efecto del PRP en la cicatrizacion del sitio donante del injerto
de piel. Por lo tanto, el tiempo hasta la cicatrizacion completa/reepitelizacion, la tasa de
cicatrizacion de la herida, el grado de epitelizacion y la pérdida de agua transepidérmica (TWL)
se consideraron como resultados primarios (18).

Cuatro estudios informaron resultados sobre el tiempo de cicatrizacion de la herida en el
sitio donante. El andlisis agrupado mostré una reduccion significativa en el tiempo de
cicatrizacion cuando las heridas de los donantes se trataron con PRP en comparacion con los
controles [DM 5,98, IC del 95 %: 5,09—-6,87, p<0,001], con una asimetria moderada observada
en el grafico en embudo. (16 -18)

Otros ensayos clinicos aleatorizados han informado los beneficios del plasma rico en
plaquetas para la disminucion del dolor del area donante, con buenos resultados medidos en la
escala analoga del dolor durante los cambios de apdsito realizados en las curaciones, Miller et al
encontraron que dolor en el sitio donante se redujo de un promedio de 7,2 (£2,6) a 3 (£3,7), una
reduccion promedio del dolor de 4,2 (error estandar 1,1, p= 0,0098) luego del uso de PRP, datos

similares fueron encontrados por Gupta et al en la reduccion del dolor para el dia 14 (19-21)
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4.5 Escala de Vancouver

La escala de Vancouver fue descrita por primera vez por Sullivan y colaboradores en
1990, corresponde al método de evaluacion de cicatrices mas reconocido. Consta en evaluar 4
variables las cuales corresponden a la vascularidad, la altura/grosor de la cicatriz, la flexibilidad
y la pigmentacion. Esa escala sigue siendo ampliamente aplicable para evaluar la calidad de la
cicatrizacion y sigue siendo utilizada como una medida de resultado validada (22, 23).

Figura 2.

Escala de Vancouver

CARACTERISTICAS PUNTAJE

Mormal [}
PIGMEMNTACIKOMN Hipoplgmentada 1
Hiperpigmentada 2
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<2 mm
2-5 mm
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ALTURA
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Indurada
Elastica

CONSISTEMNCIA

Firme
Cordén
Contractura

wlklwlw|=|o W k=] | a]=O

Nota. Sullivan T. Smith J, Melver E, Courte manche DJ. Rating the burn scar. J Burn Care
Rehabil 1990, 11: 256 - 61.

4.6 Escala numérica del dolor
Fue introducida en 1978 por Downie, esta escala consiste en asignar un puntaje numérico
del cero al diez, siendo cero la ausencia de dolor y diez el peor dolor de la vida. Su valor

predictivo y su facilidad de uso la han convertido en una herramienta practica y util para detectar
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facilmente los sintomas de dolor. Una disminucién de dos puntos representa una diferencia

clinica significativa en el descenso de dolor. (24, 25).

Figura 3.

Escala numérica del dolor

Escala numérica: (0 = Ausencia de dolor,
10 = Dolor de maxima intensidad)

Nota. Gonzalez-Estavillo AC, Jiménez-Ramos A, Rojas-Zarco EM, et al. Correlacion entre las
escalas unidimensionales utilizadas en la medicion de dolor postoperatorio. Rev Mex Anest.

2018;41(1):7-14

5. Metodologia

5.1 Tipo de estudio
La presente investigacion corresponde a un estudio observacional descriptivo
longitudinal de tipo cohorte prospectivo. Por las caracteristicas del estudio se considera un

estudio piloto.

5.2 Poblacion y muestra
Para el desarrollo del presente proyecto de investigacion, se tomd como poblacion de

referencia y estudio, la siguiente:
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v' Poblacion de referencia: Pacientes que se encuentren hospitalizados en el hospital
universitario de Santander por el servicio de cirugia plastica o unidad de quemados.
v Poblacion a estudio: Pacientes con defectos de cobertura en quienes se realizara injertos

de piel parcial.

5.3 Criterios de inclusion
Como criterios de inclusion se establecieron los siguientes:
v’ Pacientes mayores de 18 afios.
v’ Pacientes que presenten defectos de cobertura y en quienes a criterio del cirujano tratante
les realiz6 injertos de piel parcial y se aplicod plasma rico en plaquetas autdlogo en el area

donante.

5.4 Criterios de exclusion
Como criterio de exclusion se establecio lo siguiente:
v’ Pacientes en quienes no se pueda garantizar seguimiento post operatorio (soliciten salida

voluntaria, sean remitidos a otra institucion, no acudan a controles posterior al egreso).

5.5 Lugar y tiempo de ejecucion

Este proyecto de investigacion se ejecutd en el Hospital universitario de Santander una
vez desde su aprobacion por el comité de ética el 10 de febrero del 2023 hasta el 31 de diciembre
del 2024, se realiz6 seguimiento de los pacientes durante los dias 7, 14 y 21 post procedimiento
durante las curaciones rutinarias realizadas por el servicio de cirugia pléstica y al cumplir un mes

(31 dias) durante la cita de control con el especialista.
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5.6 Variables
A continuacion, se presenta en la tabla 3 y 4, respectivamente, las variables dependientes

e independientes que fueron consideradas en el presente proyecto de investigacion:

Tabla 3.

Variables dependientes

Nombre de la Clasificacion Definicion Conceptual Escala de
variable medicion
Cicatrizacion Dependiente Proceso biologico en el cual Cuantitativa

existe una reparacion tisular de discreta
la. herida segun  escala
vancouver

Dolor Dependiente Percepcion sensorial localizada Cuantitativa
resultado de una excitacion o discreta
estimulacion de terminaciones

nerviosas sensitivas
especializadas.
Tabla 4.
Variables independientes
Nombre de la Clasificacion Definicion Conceptual Escala de
variable medicion
Sexo Independiente Conjunto de caracteristicas Cualitativa
sexuales predominantes del nominal
paciente.
Nacionalidad Independiente Pais de nacimiento del paciente  Cualitativa
nominal
Municipio de Independiente Lugar donde reside el paciente.  Cualitativa

residencia nominal
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Nombre de la Clasificacion Definicion Conceptual Escala de
variable medicion
Lugar de procedencia Independiente Lugar de donde remiten al Cualitativa
paciente. nominal
Zona Independiente Caracteristica de la localidad o Cualitativa
region del municipio donde nominal
reside.
Edad Independiente Numero de afios de vida Cuantitativa
cumplidos del paciente discreta
Estado civil Independiente Relacion interpersonal familiar Cualitativa
en la que se encuentra el nominal
paciente
Nivel educativo Independiente Etapa de formacion académica Cualitativa
del paciente ordinal
Nivel Independiente Medida economica y Cualitativa
socioecondmico sociologica de un individuo o ordinal
familia que combina variables
sociales y econdémicas.
Seguridad social Independiente Estado de afiliacion del Cualitativa
paciente al sistema de salud. nominal
Fecha de ingreso Independiente Fecha en que el paciente Cuantitativa
ingreso al hospital discreta
Fecha de egreso Independiente Fecha en que el paciente egreso Cuantitativa
del hospital discreta
Tiempo de estancia Independiente Tiempo que permanece Cuantitativa
hospitalaria hospitalizado el paciente en dias discreta
Estado nutricional Independiente Estado nutricional del paciente.  Cualitativa
ordinal
Albiimina Independiente Nivel de albimina en sangre Cuantitativa
continua
Agente causal. Independiente Mecanismo etioldgico causante Cualitativa
de defecto en la cobertura nominal
Tamafio del injerto de Independiente Tamafio del injerto de piel Cuantitativa
piel continua
Complicaciones del Independiente Complicaciones Cualitativa
area donante. postoperatorias, alguna nominal
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Nombre de la Clasificacion Definicion Conceptual Escala de
variable medicion
complicacion, incluidas
infecciones, cicatriz
hipertrofica, cicatriz queloide,
etc.
Antecedente de Independiente Enfermedad cronica en la cual Cuantitativa
diabetes se altera el metabolismo de la discreta
glucosa
Antecedente de Independiente Presion arterial > 130/90 mmHg  Cualitativa
hipertension nominal
Tabaquismo Independiente Consumo de tabaco Cualitativa
nominal
Antecedente de Independiente Crecimiento descontrolado de Cualitativa
cancer células andémalas en cualquier nominal
organo del cuerpo
Antecedente de Independiente Disminucion de la respuesta Cualitativa
inmunosupresion inmunologica  secundario a nominal
enfermedad sistémica 0

secundario a tratamiento

farmacologico

5.7 Procedimientos y manejo del paciente

A continuacion, se presenta el procedimiento ejecutado mediante el planteamiento del

siguiente flujograma:
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Figura 4.
Flujograma.
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5.8 Recoleccion y analisis de los datos

Los pacientes se asignaron en dos grupos de tratamiento. En el grupo PRP, se obtuvo
plasma rico en plaquetas autdlogo mediante un protocolo estandarizado de centrifugacion y se
aplicod directamente sobre el sitio donante, seguido de la colocacion de un aposito convencional.
En el grupo control, se empled el mismo cuidado estandar de la herida, pero sin aplicacion de
PRP. Los injertos de piel fueron tomados por distintos cirujanos de la institucion, todos con un

espesor de 0,4 mm.

El PRP autélogo se prepar6 para cada participante inmediatamente antes de la toma del
injerto. Se extrajeron 20 a 40 mL de sangre venosa periférica en tubos con citrato de sodio al
3,8% como anticoagulante. Las muestras se procesaron mediante un método de doble
centrifugacion. La primera centrifugacion se realiz6 a 1.500 rpm durante 10 minutos, separando
el plasma y la capa leucoplaquetaria de los globulos rojos. La fraccion de plasma se sometid a
una segunda centrifugacion a 3.000 rpm durante 10 minutos, concentrando las plaquetas. El

tercio inferior del plasma, correspondiente a la porcion rica en plaquetas, se recolectdé como PRP.

Previo a su aplicacion, el PRP fue activado con cloruro de calcio al 10% en una
proporcion 1:10 y agitado suavemente. Tras la obtencion del injerto de espesor parcial, el PRP
fue infiltrado en el sitio donante utilizando una aguja de calibre 25G, con un patrén subdérmico e
intradérmico para asegurar una distribucion uniforme. El PRP activado restante se aplico
topicamente sobre la superficie del sitio donante. En todos los casos se colocaron apdsitos

oclusivos estériles, de acuerdo con el protocolo institucional de cuidado de heridas.
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El resultado primario fue la calidad de la epitelizacion del sitio donante, evaluada en los
dias postoperatorios 7, 14, 21 y 31. Los resultados secundarios incluyeron la intensidad del dolor,

medida con la Escala Numérica de 0 a 10 en los dias 7 y 14 postoperatorios.

Se emple6 estadistica descriptiva para resumir las caracteristicas basales y clinicas de los
pacientes. Las variables continuas se expresaron como media + desviacion estandar (DE) o
mediana y rango intercuartilico (RIC); las variables categoricas, como frecuencias y porcentajes.
Las comparaciones basales entre grupos se realizaron con la prueba de Kruskal-Wallis para
variables continuas y Chi-cuadrado o prueba exacta de Fisher para variables categodricas, segun

correspondiera.

Para tener en cuenta el disefio de medidas repetidas y la correlacion intraindividual de los
resultados longitudinales (Escala de Vancouver y puntuaciones de dolor), se utilizaron modelos
lineales mixtos (LMM). Los modelos incluyeron efectos fijos para el grupo de tratamiento (PRP
vs. Control), el tiempo (variable continua) y la interaccion grupo-tiempo. Se incorpord un
intercepto aleatorio para cada paciente (variabilidad basal) y una pendiente aleatoria para el
tiempo (diferencias individuales en las trayectorias de cicatrizacion). Esta estructura aleatoria se
seleccion6 como la mejor opcidon con base en el menor Criterio de Informacion de Akaike (AIC),

comparado con modelos mas simples.

Los modelos finales se ajustaron mediante maxima verosimilitud restringida (REML).
Los supuestos del modelo (normalidad y homocedasticidad de los residuos) se evaluaron
visualmente mediante graficos QQ y de residuos vs. ajustados. Se calcularon las medias

marginales estimadas (EMM) para obtener los promedios ajustados de cada grupo en cada punto



PRP EN AREAS DONANTES DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL 34

de evaluacion. Las comparaciones por pares entre grupos se realizaron ajustando los valores p

mediante el método de Falsa Tasa de Descubrimiento (FDR).

Adicionalmente, se efectué un andlisis exploratorio con un modelo mixto de enlace
acumulativo (CLMM) para tratar adecuadamente las puntuaciones ordinales de la escala de
Vancouver. Finalmente, se ajustdé un modelo lineal mixto multivariable considerando posibles
factores de confusion basales (edad, etiologia, comorbilidades). Todos los analisis estadisticos se
realizaron en R version 4.3.2 (R Foundation for Statistical Computing, Viena, Austria). Se

considerd estadisticamente significativo un valor p < 0.05.

5.9 Formato o Instrumento de recoleccion de datos
A continuacion, en la figura 5, se presenta el instrumento que se utilizd para la

recoleccion de la muestra:
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Figura 5.

Instrumento de recoleccion de datos

4 N\
. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
‘ POSTGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y RECONSTRUCTIVA
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER.
‘ , ELABORO: REVISO: APROBO:
GRUGIAPLASTICA P.FLA. Comité de Etica HUS [Comité de Etica HUS
P— RESULTADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN EL FECHA DE
i DILIGENCIAMIENTO
INVESTIGACION: AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL: ESTUDIO DE
COHORTE. Dia |Mes | Afo
RECOLECCION DE DATOS

CODIFICACION PACIENTE

MEDICION ESCALA DE VANCOUVER

FECHA CICATRIZ PIGMENTACION | VASCULARIDAD ALTURA CONSISTENCIA TOTAL
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Fuente: Sullivan T. Smith J, Kemode J, Melver E, Courte manche DJ. Rating the burn scar. J Burn Care Rehabil 1990, 11: 256-61

INSTRUCCION DE DILIGENCIAMIENTO: Segin la variable y la descripcién de la misma marque con una "X"
la respuesta o adicione la informacién que corresponda:
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7

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

\

POSTGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y RECONSTRUCTIVA
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER.

APROBO:

ELABORO: REVISO:
P.F.LA. Comité de Etica HUS [Comité de Etica HUS
S —— RESULTADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN EL FECHA DE
A . DILIGENCIAMIENTO
INVESTIGACION: AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL: ESTUDIO DE
COHORTE. Dia |mes| ado
RECOLECCION DE DATOS
VARIABLE DESCRIPCION CODIFICACION DE RESPUESTA
cob VALOR DE ESCALA RESPUESTA
1 0
2 1
3 2
4 3
5 4
. 6 5
Puntaje en escala .
Puntaje escala Vancouver 7 6
Vancouver
8 7
9 8
10 9
11 10
12 11
13 12
14 13
Conjunto de caracteristicas coD DESCRIPCION RESPUESTA
Sexo sexuales predominantes del 0 Mujer
paciente. 1 Hombre
PAIS
Nacionalidad Pais de nacimiento del paciente
NOMBRE DEL
Lugar donde reside el paciente NOMBRE DE MUNICIPIO
Municipio de residencia 9 <o g E DEPARTAMENTO
(municipio y departamento).
2 2% Caracteristica de la localidad o COD DESCRIPCION RESPUESTA
Area geogrdfica de % o
idenci regién del municipio donde 1 Rural
resiganad reside. 2 Urbano
cob DESCRIPCION RESPUESTA
— Lugar de donde remiten al
Lugar de remision X 1 Rural
paciente.
2 Urbano
Caracteristica de la localidad o coD DESCRIPCION RESPUESTA
Zona regioén del municipio donde 1 Rural
reside. 2 Urbano
Edad NUmero de afos de vida CANTIDAD UNIDAD
a - -
cumplidos del paciente. Afios
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
‘ POSTGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y RECONSTRUCTIVA
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER.
—— ELABORO: REVISO: APROBO:
CIRUGIA PLA P.FLA, Comité de Etica HUS |Comité de Etica HUS
PRBTECTD BE RFSUI.TADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN EL DILIG:EI::;:A:IEENTO
INVESTIGACION: AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL: ESTUDIO DE
COHORTE. Dia  |mes| ado
RECOLECCION DE DATOS
coD CLASIFICACION RESPUESTA
Relacidn interpersonal familiar 1 Solfied
o 2 Casado
Estado civil en la que se encuentra el 3 T
jpasisnts 4 Divorciado
5 Viudo
COD CLASIFICACION RESPUESTA
1 Ninguno
2 Primaria
Nivel educativo Etapa de formaci.én académica 3 Bdsica s-egundciriq
del paciente 4 Bachillerato
5 Técnico
6 Profesional
7 Posgrado
coD CLASIFICACION RESPUESTA
Medida econdémica y sociolégica 1 Bajo-bajo
de un individuo o familia que 2 Bajo
Nivel socioeconomico combina variables sociales y 3 Medio-bajo
econdmicas. 4 Medio
5 Medio-alto
6 Alto
cob CLASIFICACION RESPUESTA
1 Contributive
L . 2 Subsidiado
Suguiidad Sadal, Estado de.cflllccmn del paciente 3 SOAT
al sistema de salud.
4 Particular
5 Vinculado
6 Otro
Y e— Fecha en que el pc?cien’re ingreso DIA MES ANO
al hospital
Fecha en que el paciente salié DIA MES ANO
Fecha de egreso ;
del hospital
Tiempo de estancia “?m?o qne perm?nece CANTIDAD UNIDAD
F . hospitalizado el paciente en 5
hospitalaria dice Dias
coD CLASIFICACION RESPUESTA
0 Bajo peso
Estado nutricional Estado nutricional del paciente 1 Normopeso
2 Sobrepeso
3 Obesidad
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

POSTGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y RECONSTRUCTIVA
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER.

ELABORO:
P.F.LA.

REVISO: APROBO:

Comité de Etica HUS

Comité de Etica HUS

RESULTADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN EL
AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL: ESTUDIO DE

PROYECTO DE
INVESTIGACION:

FECHA DE

DILIGENCIAMIENTO

COHORTE. Dia  |mes| aso
RECOLECCION DE DATOS
CANTIDAD UNIDAD
AlbUmina Nivel de albimina en sangre
g/dl
cop CLASIFICACION RESPUESTA
Mecanismo etiologico causante 1 Quemgadura
Agente causal. de defecto en la cobertura 2 Fascitis necrotizante
3 Trauma
4 Otro 2Cual?
CANTIDAD UNIDAD
Tamainio del injerto de piel Tamaho del injerto de piel =
cm
cob CLASIFICACION RESPUESTA
Complicaciones postoperatorias, .
Complicaciones del drea | alguna complicacién, incluidas 1 S
donante infecciones, cicatriz hipertréfica,
cicatriz queloide, etc. 0 No
coD VALOR DE ESCALA RESPUESTA
1 1
2 2
Percepcion sensorial localizada 3 3
resultado de una excitacion o 4 4
Dolor estimulacion de terminaciones 5 5
nerviosas sensitivas 6 6
especializadas. 7 7
8 8
9 9
10 10
Enfermedad cronica en la cual CcoD CLASIFICACION RESPUESTA
Antecedente de diabetes | se altera el metabolismo de la 1 Si
glucosa. 2 No
cob CLASIFICACION RESPUESTA
Antecedente de Presién arterial > 130/90 ; =
1
£ o H
hipertension mmHg > o
coD CLASIFICACION RESPUESTA
Tabaquismo Consumo de tabaco 1 Si
2 No
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
POSTGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y RECONSTRUCTIVA

~

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER.

ELABORO: REVISO: APROBO:
P.FLA. Comité de Etica HUS |Comité de Etica HUS
PROYVECTOIDE RESULTADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN EL FECHA DE
A " DILIGENCIAMIENTO
INVESTIGACION: AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL: ESTUDIO DE
COHORTE. Dia l/ | Afo

RECOLECCION DE DATOS
coD CLASIFICACION RESPUESTA

Crecimiento descontrolado de
Antecedente de cdancer células andémalas en cualquier 1 Si
organo del cuerpo

2 No
Diswinucién de la respuesta CcoD CLASIFICACION RESPUESTA
Antecedente de inmunolégica secundario a 1 Si
inmunosupresién enfermedad sistémica o secundario 5 N
o

a tratamiento farmacolégico

6. Aspectos éticos y legales

El presente estudio se realizd garantizando la no vulneracion de los derechos de los
participantes, para lograrlo se tuvieron en cuenta los lineamientos nacionales e internacionales en
relacion a la bioética, las pautas éticas Internacionales preparadas por Consejo de las
Organizaciones internacionales de las ciencias médicas en colaboracion por la Organizacion
Mundial de la Salud (CIOMS), el reporte de Belmont y la declaracion de Helsinki, asi mismo
como la Resolucion 8430 de 1993, la ley 1581 del 2012, ley 10098 de 2006, ley 1850 del 2017 y

demas normas vigentes contempladas en la republica de Colombia.

Siguiendo lo establecido en el informe de Belmont, se garantiz6 el principio de
autonomia donde cada paciente sera libre de aceptar su participacion en el estudio, previamente

sera informado de los objetivos del estudio, procedimientos a realizar y la posibilidad de retirarse
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del estudio en caso de considerarlo, todo esto estando consignado en el consentimiento
informado (Apéndice A).

Ademas, segun el principio de beneficencia, los resultados de este estudio proporcionan
datos valiosos de nuestra epidemiologia local lo cual beneficiara a la poblacion atendida en el
Hospital Universitario de Santander por el servicio de cirugia plastica y servira de base para
futuras investigaciones nacionales e internacionales.

De igual forma, teniendo como precedente el principio de no maleficencia, esta
investigacion se comprometio con el cuidado y bienestar de las personas que participan en ella,
aun cuando el paciente solicite lo contrario. No se realizo intervenciones en nuestro estudio, dado
el disefio del estudio nos limitaremos unicamente a describir los resultados del uso de plasma
rico en plaquetas en area donante en nuestra institucion. Es importante precisar que los
investigadores no intervinieron en el tratamiento del paciente, teniendo como criterio de
tratamiento la consideracion del especialista tratante quien fue el Unico encargado de la
seleccionar al paciente, realizar la toma del plasma rico en plaquetas de forma autdloga y realizar
su posterior aplicacion.

Basandonos en el principio de la justicia, se garantizo la confidencialidad de la identidad
de los participantes y en el principio de la equidad se did a conocer al publico en general los
resultados finales del estudio.

Ahora bien, teniendo en cuenta la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de la
Republica de Colombia, el articulo 11 clasifica a esta investigacion como “investigacion sin
riesgo” dado que no se realiz6 intervenciones y el estudio se limit6 a tomar de forma prospectiva

los datos requeridos para su realizacion.
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Al seguir los lineamientos y pautas descritas se obtuvo la aprobacion por parte del comité
de ética institucional para desarrollar el presente estudio.

Se aclara que los autores no recibieron, ni reciben ningun tipo de beneficio por parte de
entes externos, ni existen conflictos de interés al momento de iniciar el estudio, lo cual se dejara
por escrito en la declaracion de conflictos de interés previo al inicio de la investigacion.

Cabe aclarar que, para la aprobacion de esta propuesta de investigacion por parte del
Comité de ética de la ESE - HUS, esta entidad solicitdé que el proyecto sea presentado y fuese
aprobado previamente por el Comité de Etica en Investigacion Cientifica - CEINCI. Por tanto, se
realiz6 solicitud y fue aprobado por el CEINCI, posteriormente, se solicitd el permiso para la
ejecucion del proyecto de investigacion al Comité de ética de la ESE — HUS. Cabe aclarar que no
se ejecutd este proyecto hasta contar con la aprobacion por parte de las dos entidades
mencionadas.

El proceso para el acceso a la informacion y los pacientes en la ESE — HUS se realizo
posterior a la firma del consentimiento informado, en aquellos pacientes que cumplan con los
criterios de inclusion y exclusion, y aceptaran participar en el estudio, la informacion se obtuvo
de forma prospectiva en el instrumento de recoleccion de informacion disefiado por el autor

(Instrumento de recoleccion de datos).

6.1 Tratamiento de datos personales

Se garantizd6 que los datos personales de los participantes fuesen tratados bajo lo
establecido mediante la Ley Estatutaria N°1581 de 2012, la cual es Reglamentada parcialmente
por el Decreto Nacional 1377 de 2013, Reglamentada Parcialmente por el Decreto 1081 de 2015,

donde se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos personales. Los datos de los
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pacientes se recolectaron de forma prospectiva, se mantuvo el anonimato de los pacientes y
ninguno de los investigadores tuvo acceso a las historias clinicas de los pacientes. Durante el
estudio se tomo registro fotografico el cual se manejo con el registro alfanumérico del paciente
conservando la confidencialidad del mismo, este registro fotografico se utilizo para evaluar la
progresion de la cicatrizacion de los pacientes comparando la progresion desde la evaluacion
previa. Los registros fotograficos fueron conservados tnicamente por el investigador principal y
seran eliminados una vez sea finalizado el estudio. De igual forma, se motivd que los resultados
del presente estudio seran publicados formalmente en espacios académicos o eventos cientificos,
lo cual garantizard el idoneo tratamiento de dicha informacién. La informacidon personal
suministrada permanecerd en secreto y no serd proporcionada a ninguna persona, la Unica
persona que conocera la identidad del paciente sera el investigador principal o el médico que
diligencie el instrumento de recoleccion de informacion, dado que, serd designado un céddigo
alfanumeérico para el analisis de la informacion. La informacion que se recolectd estd sujeta a
posible revision por el Comité de Etica en la Investigacion Hospital Universitario de Santander,
el cual esta conformado por un grupo de personas quienes realizan la revision independiente de

la investigacion segln los requisitos que la regulan.

7. Resultados.

7.1 Caracteristicas de los pacientes

Se incluyeron 46 pacientes (30 control, 16 PRP) sin diferencias estadisticamente
significativas en las caracteristicas basales. Aunque el grupo control mostr6é tendencia a mayor

edad (44.0 £ 14.9 vs 37.3 £ 14.5 afios, p = 0.137) y mayor proporcion de sexo masculino (73.3%
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vs 62.5%, p = 0.447), estas diferencias no alcanzaron significancia estadistica. La distribucion de
etiologia fue similar entre grupos (trauma 56.7% vs 50%, quemaduras 30% vs 37.5%, p = 0.873).

(Tabla 5).

7.2 Desenlace primario: Calidad de cicatrizacion del sitio donante

Se identificé un efecto principal significativo del grupo de tratamiento favoreciendo al
PRP (B = -0.55, IC95%: -1.01 a -0.10, p = 0.024). Esto indica que, en general, el grupo tratado
con PRP tuvo una mejor calidad de cicatrizacion (puntuaciones de Vancouver mas bajas) que el

grupo Control a lo largo de todo el seguimiento.

e Dia 7 POP: 4.70 vs 5.25 (diferencia 0.55, p = 0.023).
e Dia 14: 3.96 vs 4.47 (diferencia 0.51, p = 0.009).
e Dia2l:3.23 vs 3.69 (diferencia 0.47, p=0.012).

e Dia31:2.49 vs 2.91 (diferencia 0.43, p = 0.055).

Tras el ajuste por comparaciones multiples (FDR), las diferencias se mantuvieron

significativas en los dias 7y 14 (p < 0,05).
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Figura 6.

Evolucion de la Calidad de Cicatrizacion entre Grupos de Tratamiento.

Puntuaciones de la escala de Vancouver: medias marginales estimadas
Puntuaciones mas bajas indican una mejor calidad de cicatrizacion (Resultados del modelo de efecios mixtos)

p=0.023"

o
=
!

p = 0.009"

\

2.0+

=
w

Puntuacion Vancouver (IC del 95%)
w = 2l

w
=

POD 7 POD 14 POD 21 POD 3
Tiempo de evaluacion

Grupo * Control =% PRP

*p<005 *p<0.01, tp<010
Barras de error muestran infervalos de confianza del 95%

Nota. Elaboracion propia. Evolucidn de la Calidad de Cicatrizacion (Escala de Vancouver) entre

Grupos de Tratamiento

La grafica compara la evolucion de la calidad de cicatrizacion en el sitio donante entre el
grupo Control (linea roja, N=30) y el grupo PRP (linea azul, N=16). El eje Y representa la
puntuacion de la Escala de Vancouver, donde puntuaciones mas bajas indican una mejor calidad
de cicatrizacion. El eje X muestra los puntos de evaluacion postoperatorios (POD 7, 14, 21 y 31).
Los puntos y las bandas sombreadas representan las medias marginales estimadas (EMM) y sus

intervalos de confianza del 95% (IC 95%), derivados del modelo lineal de efectos mixtos. Los
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valores p mostrados (p=0.023, p=0.009, p=0.012, p=0.055) indican la significancia estadistica de

la diferencia entre los grupos en cada punto de tiempo especifico.

El analisis de la interaccion grupo-tiempo no fue significativo (f=0.043; p=0.45), lo que
indica que la velocidad de cicatrizacion (pendiente de reduccion del puntaje) fue similar entre
grupos. En términos clinicos, el PRP proporcion6 una ventaja inicial sostenida en la calidad de

la cicatrizacion.

7.3 Desenlaces secundarios

El uso de PRP produjo una reducciéon significativa del dolor postoperatorio, con una
interaccion grupo-tiempo altamente significativa (p < 0,001), indicando que el efecto del PRP

fue mayor en las primeras etapas (Figura 7).

e Dia 7: el grupo PRP reportd una media EMM de 3,25 (IC95%: 2,81-3,69) frente a 6,20
(IC95%: 5,88-6,52) en el grupo Control (diferencia 2,95 puntos; p < 0,001).
e Dia 14: 2,12 (IC95%: 1,69-2,56) vs. 3,70 (IC95%: 3,38-4,02) (diferencia 1,57 puntos; p

<0,001).

Esta reduccion cercana al 50% fue clinica y estadisticamente significativa.
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Figura 7.

Evolucion de la Intensidad del Dolor Postoperatorio entre Grupos de Tratamiento.

Escala de dolor: medias marginales estimadas
Mayores valores indican mayor intensidad del dolor (escala de 0-10)

|_._|

(L]
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PODT POD 14
Punto de evaluacion

Grupo % Control =% PRP

Barras de error muestran intervalos de confianza del 95%

Nota. Elaboracion propia.

La grafica compara la intensidad del dolor reportada por el grupo Control (linea roja,
N=30) y el grupo PRP (linea azul, N=16). El eje Y representa la puntuacion de dolor en la escala
numérica (0-10), donde puntuaciones mas altas indican mayor intensidad del dolor. El eje X
muestra los puntos de evaluacion postoperatorios (POD 7 y 14). Los puntos y las bandas
sombreadas representan las medias marginales estimadas (EMM) con sus intervalos de confianza

del 95% (IC 95%) del modelo de efectos mixtos.
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Finalmente, no se observaron diferencias significativas en complicaciones mayores entre
grupos. Ningun paciente del grupo PRP requiri6 reinjerto (0/16) versus 2/30 en el grupo control

(6.7%, p=0.532, test exacto de Fisher). La falla de epitelizacion ocurri6 en 1/16 (6.3%) del grupo

PRP versus 3/30 (10%) del grupo control (p=1.000).

Tabla 5.

Caracteristicas basales de los pacientes segun grupo de tratamiento (valor p)

Edad Control (N=30) PRP (N=16) Total (N=46) Valor
p
0.137
Media (SD) 44.000 (14.872) 37.312 (14.541) 41.674 (14.946)
Mediana (Q1, 43.000 (31.750, 35.500 (26.000, 41.000 (29.250,
Q3) 54.000) 52.500) 54.000)
Rango 18.000 - 73.000 16.000 - 62.000 16.000 - 73.000
Grupo de edad 0.341
<40 13 (43.3%) 10 (62.5%) 23 (50.0%)
41-60 11 (36.7%) 5(31.2%) 16 (34.8%)
>60 6 (20.0%) 1 (6.2%) 7 (15.2%)
Sexo 0.447

Masculino 22 (73.3%) 10 (62.5%) 32 (69.6%)

Femenino 8 (26.7%) 6 (37.5%) 14 (30.4%)
Nacionalidad 0.462
Colombiano 26 (86.7%) 15 (93.8%) 41 (89.1%)

Venezolano 4 (13.3%) 1 (6.2%) 5(10.9%)
Zona 0.497

Rural 5(16.7%) 4 (25.0%) 9 (19.6%)

Urbana 25 (83.3%) 12 (75.0%) 37 (80.4%)

Educacion

Ninguna 6 2 8

Primaria 13 (54.2%) 7 (50.0%) 20 (52.6%)

Bachiller 11 (45.8%) 7 (50.0%) 18 (47.4%)

Técnico 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Universitario 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Tipo de 0.487
seguridad
Contributivo 1 (3.3%) 2 (12.5%) 3 (6.5%)
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Edad Control (N=30) PRP (N=16) Total (N=46) Valor
P
0.137
Particular 2 (6.7%) 0 (0.0%) 2 (4.3%)
Soat 11 (36.7%) 6 (37.5%) 17 (37.0%)
Subsidiado 16 (53.3%) 8 (50.0%) 24 (52.2%)
Estado 0.828
nutricional
Bajo peso 2 (8.7%) 1 (7.1%) 3 (8.1%)
(IMC< 18,5)
Normal (IMC 16 (69.6%) 11 (78.6%) 27 (73.0%)
18,5-24,9)
Sobrepeso (IMC 5(21.7%) 2 (14.3%) 7 (18.9%)
25,1-29,9)
Albumina
<3,5 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
>35 11 (68.8%) 7 (58.3%) 18 (64.3%)
No se realizo 5(31.2%) 5(41.7%) 10 (35.7%)
examen
Longitud del 0.186
injerto
Media (SD) 4.267 (0.785) 3.938 (0.680) 4.152 (0.759)
Mediana (Q1, 4.000 (4.000, 4.000 (3.750, 4.000 (4.000,
Q3) 5.000) 4.000) 5.000)
Rango 3.000 - 6.000 3.000 - 5.000 3.000 - 6.000
Etiologia 0.873
Quemaduras 9 (30.0%) 6 (37.5%) 15 (32.6%)
Fascitis 4 (13.3%) 2 (12.5%) 6 (13.0%)
necrotizante
Trauma 17 (56.7%) 8 (50.0%) 25 (54.3%)
Estancia 0.455
hospitalaria
Media (DE) 65.759 (63.373) 45.500 (25.280) 58.556 (53.570)
Mediana (Q1, 45.000 (31.000, 38.000 (29.750, 40.000 (31.000,
Q3) 56.000) 51.000) 56.000)
Rango 19.000 - 269.000 6.000 - 92.000 6.000 - 269.000
Estancia 0.608
prolongada
No 14 (48.3%) 9 (56.2%) 23 (51.1%)
Si 15 (51.7%) 7 (43.8%) 22 (48.9%)

48
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Edad Control (N=30) PRP (N=16) Total (N=46) Valor
P
0.137
Comorbilidades 0.956
No 19 (63.3%) 10 (62.5%) 29 (63.0%)
Si 11 (36.7%) 6 (37.5%) 17 (37.0%)

8. Discusion.

Los injertos de piel de espesor parcial se utilizan ampliamente en cirugia plastica para
reconstruir defectos resultantes de resecciones oncologicas, quemaduras, traumatismos y heridas
cronicas. Una queja frecuente entre los pacientes es el dolor postoperatorio en el sitio donante;
por ello, la literatura ha discutido cudl es el apdsito Optimo para lograr una cicatrizacion mas
rapida y reducir el malestar postoperatorio (1, 3).

Recientemente, como estrategia bioldgica, se ha introducido el plasma rico en plaquetas
(PRP) como una alternativa para el manejo de los sitios donantes. El PRP consiste en una
fraccion derivada de sangre autdloga que contiene altas concentraciones de plaquetas y factores
de crecimiento, los cuales estimulan la angiogénesis, la proliferacion celular y la regeneracion
tisular. Su aplicacion en los sitios donantes de injertos cutaneos busca favorecer la cicatrizacion,
reducir el prurito y el dolor postoperatorio, y mejorar la calidad del tejido resultante (13-14, 26).

Varios ensayos clinicos aleatorizados (7, 17, 19, 20) han reportado resultados positivos
con el uso de PRP, describiendo una reduccion en el tiempo de cicatrizacion en comparacion con
los tratamientos convencionales. Sin embargo, en nuestro estudio no se observo una diferencia

significativa en la tasa de cicatrizacion entre el grupo PRP y el grupo control (p = 0,449).
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De manera consistente con los hallazgos de Dhua S y Chigurupati VS (27-28), nuestros
resultados mostraron que los pacientes tratados con PRP experimentaron menor dolor y prurito
postoperatorios. También observamos una mejor calidad de la cicatriz (p=0,024), lo que
concuerda con los resultados reportados por Garcia-Sanchez et al (17), quienes encontraron
mejores puntajes de Vancouver y POSAS en los sitios donantes tratados con PRP. Estos
hallazgos refuerzan la evidencia de que el PRP ofrece una ventaja significativa en la calidad
cicatricial, reflejada en una apariencia mas favorable y una maduracion mds temprana de la
herida.

Ademas, un metaanalisis de seis estudios publicado en 2021 demostr6 que el PRP redujo
significativamente el tiempo de cicatrizacion (7-14 dias frente a 14-18 dias; p < 0,001) y el
dolor postoperatorio durante los cambios de aposito, sin aumentar la tasa de complicaciones (18,
29). Aunque en nuestro estudio no se evidencidé un menor tiempo de cicatrizacion, la mejoria en
el confort postoperatorio y en la calidad de la cicatriz respalda el papel beneficioso del PRP en el
manejo del sitio donante.

Este estudio presenta varias limitaciones que deben considerarse. El tamafio muestral
reducido limita la potencia estadistica para detectar diferencias sutiles entre los grupos. Ademas,
aunque el modelo estadistico de efectos mixtos controld parcialmente la variabilidad
intraindividual, el procedimiento fue realizado por diferentes cirujanos, lo que introduce posible
heterogeneidad técnica en la toma del injerto y en el manejo del sitio donante. También debe
sefialarse que la cicatrizacion y el dolor se evaluaron mediante escalas clinicas con componentes

subjetivos.
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En conjunto, nuestros hallazgos sugieren que el PRP podria actuar principalmente a
través de mecanismos de modulacion inflamatoria y estimulacion epitelial, mejorando la calidad
de la cicatriz y el confort del paciente mas que acelerando el cierre completo de la herida.

La reduccion del dolor postoperatorio observada en el grupo PRP podria explicarse por
las propiedades antiinflamatorias de los factores de crecimiento derivados de las plaquetas, los
cuales modulan la liberacion de citocinas y reducen mediadores inflamatorios locales como la
interleucina-1 (IL-1) y el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a) (4,5-12). Ademas, la matriz de
fibrina formada tras la aplicacion del PRP actia como un apoésito bioldgico protector,
minimizando la exposicion de las terminaciones nerviosas y la irritacidon mecéanica durante los
cambios de apdsito (4-5). La mejor calidad de la cicatriz también podria relacionarse con una
organizacion mas uniforme del coldgeno y una actividad fibrobléstica equilibrada durante la fase
de remodelacion de la cicatrizacion (11-12, 30-32).

A pesar de las limitaciones mencionadas, los resultados respaldan el uso adyuvante del
PRP como una alternativa segura, rentable y beneficiosa para el manejo del sitio donante. Se
requieren futuros estudios con muestras mas amplias y protocolos estandarizados de preparacion
de PRP para confirmar estos hallazgos y determinar las concentraciones plaquetarias y el
momento de aplicacion Optimos. De ser validados, estos resultados podrian permitir la
incorporacion del PRP como una intervencion simple y de bajo costo para mejorar el confort del

paciente y los resultados estéticos en cirugia reconstructiva.
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9. Conclusiones

Los hallazgos de este estudio sugieren que la aplicacion de PRP autologo en los sitios
donantes de injertos de piel de espesor parcial podria estar asociada con una mejor calidad de la
epitelizacion y una reduccion del dolor posoperatorio en comparacion con el cuidado estandar de
las heridas.

Los pacientes del grupo PRP presentaron puntuaciones mas bajas en la Escala de
Vancouver y en la Escala Numérica del Dolor durante las evaluaciones posoperatorias tempranas
e intermedias. Estos efectos persistieron a lo largo del seguimiento, lo que sugiere una posible
relacion entre el uso de PRP y una mejor progresion de la cicatrizacion y del confort del

paciente.

Dentro de los parametros evaluados —epitelizacion y dolor— el PRP demostrd ser una
intervencion segura y potencialmente beneficiosa. Se requieren estudios clinicos aleatorizados de
mayor tamafio para confirmar estos hallazgos y definir con mayor precisiéon su papel en la

cirugia reconstructiva.

10. 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
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El estudio permitié ampliar el entendimiento sobre el uso de plasma rico en plaquetas
(PRP) en las areas donantes de injertos de piel de espesor parcial. A través del analisis
comparativo entre el grupo PRP y el grupo control se aportd evidencia local sobre su efecto en el

dolor, la cicatrizacion y las caracteristicas clinicas asociadas al proceso de recuperacion.

b) Aporte cientifico como referencia para futuras investigaciones

Los hallazgos obtenidos constituyen una base solida para el disefio de estudios
observacionales y ensayos clinicos sobre PRP en donantes de injerto, tanto en poblacion general
como en pacientes quemados. Estos resultados permiten orientar nuevas lineas de investigacion a
nivel local, nacional e internacional.
¢) Divulgacion académica mediante presentaciones cientificas

El proyecto derivé 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 fortalecié la visibilidad institucional y fomenté el intercambio

académico con grupos de investigacion en cirugia plastica y heridas.

d) Produccion 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.
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e¢) Cumplimiento del requisito académico de titulacion

El desarrollo, ejecucion y andlisis de este proyecto permitio 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 analisis

critico de la evidencia.
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Apéndices

Apéndice A. Consentimiento informado.

POSTGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y RECONSTRUCTIVA
U 5 ‘ UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER.
ELABORO: REVISO: | APROBO: |
PFLA Comité de Etica Comité de Efica

g%?_'%1 B’ERS'ON: CONSENTIMIE'NTO DE INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO DE
INVESTIGACION “RESULTADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS
EN EL AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL: ESTUDIO DE
COHORTE”

GENERALIDADES

Apreciado paciente, hacemos extensiva la invitacién de participar en el presente estudio de investigacion,
el cual se desarrolla bajo el marco de presentacién de proyecto de investigacién titulado “RESULTADOS
DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN EL AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL
PARCIAL: ESTUDIO DE COHORTE”. Antes de que usted decida participar en el estudio por favor lea este
consentimiento cuidadosamente. Haga todas las preguntas que usted considere, para asegurar de que
entienda paso a paso el estudio, incluyendo los riesgos y los beneficios del mismo.

RESUMEN:

El presente estudio busca describir el uso del plasma rico en plaquetas en las dreas donantes de
injertos de piel parcial en pacientes que se encuentren hospitalizados en el Hospital Universitario
de Santander, en el periodo comprendido entre el mes de enero de 2023 a diciembre de 2024.
La recoleccion de informacion se realizara a través de la entrevista personal y seguimiento de los
pacientes, el disefio de la investigacion es de tipo Cohorte, se pretende realizar un anélisis
estadistico de la informaciéon recolectada mediante el software STATA, posteriormente se
analizaran y presentaran dichos resultados. El seguimiento de los pacientes se realizara
inicialmente durante su hospitalizacion en los dias 7, 14 y 21 después del procedimiento durante
las curaciones que se realicen en la unidad de quemados Y, posteriormente, en la cita de control
con el especialista a los treinta (30) dias después del procedimiento.

La informacion recolectada y posteriormente analizada mediante escalas, seran el soporte para
describir los resultados funcionales y estéticos de la aplicacion de este procedimiento en nuestro
medio, ademas se realizara un seguimiento fotografico de las éreas donante durante los
seguimientos para evaluar cualitativamente la progresién de la cicatrizacién, conservando el
anonimato de los pacientes; se aclara que este registro se eliminara una vez sea finalizado el
estudio.

OBJETIVO:
Evaluar el beneficio de plasma rico en plaquetas en la disminucién de la morbilidad en el area
donante en pacientes llevados a injertos de piel parcial en el Hospital Universitario de Santander

DEPARTAMENTO:
Postgrado de Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva de la Universidad Industrial de
Santander.
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RESPONSABLE:
Pedro Fabian Lopez Aldana, en calidad de Investigador Principal, Residente de Especializacion
en Cirugia Pléastica, Estética y Reconstructiva - Universidad Industrial de Santander.

CANALES DE INFORMACION ASOCIADOS A LA INVESTIGACION:
Teléfono de contacto: 305 2355910

LUGAR DE EJECUCION:
Hospital Universitario de Santander, municipio de Bucaramanga, Santander.

DURACION:
Para el desarrollo del estudio sera en el periodo comprendido entre el 01 de enero de 2.023 hasta
31 de diciembre de 2.024.

PARTICIPANTES:

El rigor del estudio es de caracter voluntario. Se debe tener en consideracién aquellos pacientes
hospitalizados que tengan lesion cutanea y se encuentren en el servicio de Cirugia pléstica o la
unidad de quemados del Hospital Universitario de Santander.

BENEFICIOS:

Es importante informar al participante del presente estudio que no recibira ningin beneficio
econdémico por su participacion, dado que no se cuenta con presupuesto para dichas actuaciones.
Su participacion sera un aporte para el desarrollo del presente estudio, el fortalecimiento del
conocimiento del area médica en relacion a este procedimiento y la contribucion en el avance de
la ciencia médica.

RIESGOS, MOLESTIAS Y POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS:

Los pacientes no sabran a qué grupo del estudio pertenecen, por tanto, existe la posibilidad de
que esto genere algun tipo de incertidumbre en los pacientes. Sin embargo, se reitera que se
garantizara que la informacién sea tratada de manera confidencial y no generara en ninguna
circunstancia algun tipo de perjuicio para el paciente, ni mucho menos en la atencion médica
prestada al mismo.

REQUERIMIENTO DE INFORMACION Y MATERIAL AUDIO VISUAL:

Se requiere autorizacion para la toma de registros fotograficos o filmicos de las lesiones que
presenta el paciente, lo anteriormente enunciado se soporta con fines médicos los cuales son de
importancia para el estudio, por tanto, dicha informacién personal no sera publicada, se
garantizara el cuidado del anonimato su identidad personal.

POLITICA DE PRIVACIDAD

Se garantizara que la identificacion personal de los participantes no aparecera en los resultados
del presente estudio, los resultados seran publicados formalmente en espacios académicos o
eventos cientificos, lo cual garantizara el idéneo tratamiento de dicha informacion. La informacion
personal suministrada permanecera en secreto y no sera proporcionada a ninguna persona
diferente a usted mismo. La Unica persona que conocera su identidad sera el investigador
principal o el médico que diligencie el presente formulario, posteriormente sera designado un
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codigo alfanumérico para el analisis de la informacion. La informacion esta sujeta a posible
revisién por el Comité de Etica en la Investigacién Hospital Universitario de Santander, el cual
estd conformado por un grupo de personas quienes realizan la revision independiente de la
investigacion segun los requisitos que la regulan.

Este consentimiento de informado se realiza conforme a lo establecido en la Resolucion N° 8430
de 1993 del Ministerio de Salud, “Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacidn en salud”, al referirse a las relaciones médico y paciente, en
los articulos 14, 16 y 84, advirtié la necesidad del consentimiento, para realizar los diferentes
tratamientos médico quirrgicos que se requieran.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

El participante tiene el derecho de retirarse del estudio en cualquier momento o etapa del mismo.
Sin embargo, le sugerimos no firmar este consentimiento a menos que haya tenido la oportunidad
de resolver todas sus dudas e inquietudes. De igual forma, le informamos que en caso suceda
este evento, los datos recopilados hasta el momento haran parte del estudio, a menos que usted
lo solicite especificamente. El retiro voluntario el participante debe informarse mediante nuestros
canales de comunicacion o personalmente al investigador principal, y se deberéa diligenciar el
formulario de “REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO’.

DESARROLLO DE ESTUDIOS FUTUROS:

Su participacién sera un aporte para el desarrollo del presente estudio, sin embargo, en aras de
promover el fortalecimiento del conocimiento del area médica en relacién a esta tematica, se
informa que es posible que a futuro se generen escenarios que permitan complementar o generar
nuevos estudios e investigaciones, sobre esta linea de investigacion, que no se encuentran
plasmados en el presente formulario, de caracter individual o cooperativo, si esto llegara a
suceder, le garantizamos que su informacién sera tratada mediante codificacion alfanumérica
para garantizar que no se revelen sus datos personales.

La firma del presente consentimiento incluye la autorizacion para que la Autorizo:

informacién que suministré sea utilizada en otras investigaciones en el futuro, | SI[ [NO [ |
sobre la misma linea de investigacion, sin exponer publicamente mi identidad Mirear.con ”;a
en ellos. '

Marcar con una (X).
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Autorizo la captura y tratamiento de informacion e imagenes (fotografias, videos, entre | Sl

otros) que permitan complementar o generar nuevos estudios e investigaciones, sobre | NO
esta linea de investigacion, en aras de promover el fortalecimiento del conocimiento
del area médica en relacién a esta tematica.
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CONSENTIMIENTO

Yo (Nombre) , identificado(a)
con laC.C. No. expedido en la cuidad de ,
pais , actuo en calidad de , del paciente

, identificado(a) con la C.C. No :
en forma voluntaria manifiesto que he leido la informacion que contiene el presente documento,
y con el fin de dar mayor agilidad declaro que:

v He sido informado(a) oportunamente por el médico sobre el procedimiento a realizar.

v" He comprendido la mencionada iniciativa entendiendo el requerimiento de registro
fotografico de mis lesiones y filmacién de las mismas.

v" He comprendido que esta autorizacion no implica ningun riesgo para mi bienestar.

v' Se me ha informado que tengo derecho a negarme en la autorizacion del uso de
imagenes, sin que esto represente perjuicio en mi atencion médica y que sé que en
cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

v El presente documento me fue socializado y diligenciado antes de entregar mis datos y la
suscribo de forma libre y voluntaria una vez leida y comprendida en su totalidad.

Marcar con una “X’.

Autorizo mi participacion en el estudio, con el conocimiento del procedimiento que se | Sl

realizara, con capacidad de libre eleccion. NO

Al tener alguna duda sobre este estudio, puede preguntarnos en cualquier momento. Puede
contactarse con el Dr. Pedro Fabian Lopez, mediante el comreo electronico
mdpedrolopez@gmail.com al numero de contacto 3052355910. Para preguntas, aclaraciones o
inquietudes acerca de los aspectos éticos de esta investigacion puede comunicarse con los dos
Comités que han dado aprobacion a este protocolo:

1. Comité de Etica en Investigacién Cientifica UIS (Universidad Industrial de Santander), se
puede comunicar al teléfono: 6344000 ext. 3808, o enviar correo electronico
a: comitedetica@uis.edu.co (Si es el caso o el comité de su institucion.

2. Comité de Etica en Investigacién ESE HUS (Hospital Universitario de Santander), se
puede comunicar al teléfono: 6910030 ext. 182., o enviar correo electronico
al: comiteeticaeinvestigacion @hus.gov.co
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El presente Consentimiento de Informado fue diligenciado y firmado a los (_) dia(s), del
mes de , del afio__, en la ciudad de Bucaramanga.
Paciente:

FIRMA HUELLA

NOMBRE COMPLETO DEL PACIENTE:

Cédula de Extranjeria C.C. N°:
Pasaporte OTRO: Cual:
DIRECCION:

TELEFONO: indice derecho

Testigo 1:

FIRMA HUELLA

NOMBRE COMPLETO DEL TESTIGO 1:

Cédula de Extranjeria C.C. Ne: indice derecho
Pasaporte OTRO: Cual:

Testigo 2:
FIRMA HUELLA

NOMBRE COMPLETO DEL TESTIGO 2:

Cédula de Extranjeria C.C. N°: indice derecho
Pasaporte OTRO: Cual:

Responsable de la recoleccién de la informacion:
FIRMA:

NOMBRE:
CARGO:
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INSTRUCCIONES DE DILIGENCIAMIENTO

El presente Formulario, busca orientar e informar al paciente de manera clara sobre el proyecto de investigacion
“Resultados del uso de plasma rico en plaquetas en el area donante de injertos de piel parcial: Estudio de
cohorte”, permitiendo de esta forma, obtener los datos basicos para el desarrollo del estudio.

En caso que no comprenda alguna palabra, término o informacion presentada en el documento, favor realizar la
consulta directa al médico que realiza el diligenciamiento para que le explique aquello que no entienda o
comprenda claramente.

65




PRP EN AREAS DONANTES DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL

Apéndice B. Revocatoria de consentimiento informado.

POSTGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y RECONSTRUCTIVA
“ B ‘ UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER.
ELABORO: REVISO: | APROBO: |
PFLA Comité de Etica HUS Comité de EticaHUS

‘F:_%E'I?ga ’ XERS'ON’ REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL
PROYECTO DE INVESTIGACION “RESULTADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN
PLAQUETAS EN EL AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL:
ESTUDIO DE COHORTE”

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo (Nombre) , identificado(a)
con la C.C. No. expedido en la cuidad de
, en forma voluntaria manifiesto mediante el presente documento que
manifiesto la revocacion del consentimiento de informado firmado el dia ___, del mes de
ano , en la ciudad de ; en el cual autoricé mi participacion voluntaria en el estudio
denominado “RESULTADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN EL AREA DONANTE
DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL: ESTUDIO DE COHORTE”.

Paciente:
FIRMA HUELLA

NOMBRE COMPLETO DEL PACIENTE:

Cédula de Extranjeria C.C. N°:

Pasaporte OTRO: Cual:
DIRECCION:

TELEFONO: indice derecho

Testigo 1:
FIRMA HUELLA

NOMBRE COMPLETO DEL TESTIGO 1:

Cédula de Extranjeria C.C. N°: indice derecho
Pasaporte OTRO: Cual:

Testigo 2:
FIRMA HUELLA

NOMBRE COMPLETO DEL TESTIGO 2:

Cédula de Extranjeria C.C. N°: indice derecho
Pasaporte OTRO: Cual:
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Responsable de la recoleccién de la informacion:

FIRMA:

NOMBRE:
CARGO:

Apéndice C. Formato registro fotografico
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C \ PLASTICA
STETICA Y RECONSTRUCTIVA Uts

#

REGISTRO FOTOGRAFICO

\

POSTGRADO DE CIRUGIA PLASTICA, ESTETICA Y RECONSTRUCTIVA

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER.

ELABORO: REVISO:

P.F.LA.

Comité de Etica HUS

APROBO:

Comité de Etica HUS

RESULTADOS DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN EL
AREA DONANTE DE INJERTOS DE PIEL PARCIAL: ESTUDIO DE

PROYECTO DE
INVESTIGACION:

COHORTE.

FECHA DE

DILIGENCIAMIENTO

Dia

Mes

Afio

REGISTRO FOTOGRAFICO

CODIFICACION PACIENTE:

OBSERVACIONES:




