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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.- Descripcion del Problema

La cicatriz queloide es una patologia que afecta principalmente a los individuos
de piel oscura de ascendencia africana, asiatica e hispana, los cuales, tienen
tasas mas altas de desarrollo queloide en comparacion con los caucasicos. Se
estima que de los 100 millones de cicatrices que se desarrollan anualmente, 11
millones se convertirian en queloides. La incidencia es notablemente mayor
durante el embarazo y la pubertad. Por otro lado, el presentar el antecedente
familiar de un caso positivo, aumenta el riesgo de desarrollar queloides, aunque

no se ha identificado ninglin gen especifico. @

La prevalencia varia ampliamente, siendo la mas alta entre las poblaciones
negras e hispanas de origen estadounidense que alcanza un 4.5% a un 16%, en
raza mestiza y asiatica hasta un 8%, y la menos prevalente se evidencia entre la
poblacion inglesa con un 0.09% @3, Los queloides ademas suelen ser

responsables del prurito o el dolor en el 20% -40% de los casos.

En el Perq, la poblacion en su mayoria consta de raza mestiza, siendo esto un
antecedente importante para la posibilidad de desarrollar cicatriz queloide.
Desafortunadamente no contamos con registros estadisticos de la prevalencia

de esta patologia en nuestro pais.

La cicatriz queloide dentro de su sintomatologia, tiene repercusiones tanto
fisicas, mentales y sociales. Dentro de la esfera de salud fisica, se describe que
esta alteracion en la cicatrizacion puede producir principalmente prurito y dolor.
Asi mismo, puede generar afecciones en la salud mental, teniendo
principalmente dentro de estas, cuadros de depresion o ansiedad. En el ambito
social, la presencia de estas lesiones puede limitarlo a realizar ciertas actividades
en las cuales se pongan en evidencias estas cicatrices por disconfort y temor a

ser criticados por otras personas.



Dentro del manejo para la cicatriz queloide contamos con distintas opciones
terapéuticas, dentro de estas, el uso de inyecciones intralesionales de
corticoesteroides. Si bien hay muchos disponibles, el mas usado a nivel mundial

es el aceténido de triamcinolona.

En ciertos estudios realizados en otros paises, se evidencia que la respuesta a
la inyeccidn de corticosteroides solos es variable con regresion del 50-100% y
una tasa de recurrencia del 33% y 50% después de 1y 5 afios, respectivamente.
Tasas de recurrencia a cinco afios para la escision quirdrgica seguida de la
administracion de acetonido de triamcinolona fueron informé que esta entre el
8% y el 50% @, Sin embargo, no se han realizado estudios de dicha terapéutica

en pacientes con las caracteristicas semejantes a la poblacion de nuestro pais.

Asu vez, se planteado la posibilidad, de que la efectividad en el tratamiento con
acetoénido de triamcinolona, puede variar dependiendo de la etapa en la que se
apligue durante el periodo de cicatrizacion. Se considera que la eficacia
aumenta, al aplicarse después de los 6 meses de aparicion de la cicatriz

queloide.

El hospital nacional Luis Nicasio Saenz, brinda atencion a la Policia Nacional del
Peru y sus familiares, siendo los primeros, los que estan en constante riesgo de

sufrir lesiones en una mayor probabilidad que la poblacion en general.

Dentro de la cobertura del seguro policial, contamos con el acetdénido de
triamcinolona, el cual se usa constantemente. Sin embargo, no se cuenta con
registros de eficacia, recidivas y complicaciones durante dicho tratamiento. Esto
repercute en la importancia de este trabajo, el cual se centrara en describir la
eficacia, recidiva, complicaciones, que se presentaron durante el protocolo del
tratamiento infiltrativo con aceténido de triamcinolona, en las distintas etapas de

cicatrizacion.



1.2 - Formulacién del Problema:

¢La aplicacion tardia del aceténido de triamcinolona, es mas eficaz para
disminuir la puntuacion de la caracteristica cosmética de la cicatrizacion del
queloide comparada con la aplicacién temprana en la poblacion del Hospital
Nacional Luis Nicasio Saenz, durante el periodo de enero a diciembre 2023?



1.3 Objetivos:
1.3.1- Objetivo general

Evaluar si la aplicacion tardia es mas eficaz en reducir la puntuacion de la escala
de Vancouver que la aplicacion intralesional del aceténido de triamcinolona en la
etapa temprana, en el tratamiento de cicatrices queloides, en la poblacién del
Hospital Luis Nicasio Saénz durante el periodo de enero a diciembre 2023.

1.3.2- Objetivos Especificos:

Describir las caracteristicas clinico-epidemiolégicas de los pacientes atendidos
con cicatriz queloide.

Valorar en cuantos milimetros disminuye la cicatriz queloide a las semanas 2, 4,
6 y 8, con la aplicacién de aceténido de triamcinolona intralesional, en ambos
grupos de estudio.

Comparar la apariencia cosmética tras la aplicacion intralesional del acetonido
de triamcinolona, en las semanas 2, 4, 6 y 8, en ambos grupos de estudio.

Comparar la disminucion de dolor, tras la aplicacion de acetonido de
triamcinolona intralesional, en las semanas 2, 4, 6 y 8, en ambos grupos de
estudio.

Comparar la disminucion del prurito, tras la aplicacion de acetonido de
triamcinolona intralesional, en las semanas 2, 4, 6 y 8, en ambos grupos de
estudio.

Valorar la recidiva del queloide a los 6 meses, posterior a la Gltima infiltracion con
acetonido de triamcinolona.

1.4 Justificacion:

1.4.1 Importancia

El acetdnido de triamcinolona es el Unico farmaco obtenido al momento por el
seguro de la Policia Nacional del Peru, que puede ser utilizado en el manejo de
cicatrices queloides. Este estudio busca conocer en que etapa la efectividad de
dicho farmaco es mayor, logrando asi determinar en qué etapa es mas
conveniente su aplicacion.

La realizacion de este estudio nos permitira modificar el esquema de manejo
para la cicatriz queloide con evidencias en cuanto a la efectividad en relacién con
la etapa de inicio de tratamiento. A su vez, nos permitira incentivar a la
realizacion de mas estudios basados en esta patologia y sustentar la obtencion
de nuevos agentes terapéuticos como un farmaco sustito o potenciador, con la
posibilidad de realizar combinaciones terapéuticas, tal como es la combinacién
del acetonido de triamcinolona con 5-fluoracilo, el cual ha demostrado en otros
estudios un incremento en su efectividad terapéutica.



1.4.2 Viabilidad y factibilidad:

El presente estudio es viable, dado que contamos con la cobertura del acetonido
de triamcinolona dentro del seguro de la Policia Nacional del Peru,
permitiéndonos asi realizarlo sin costo alguno al paciente asegurado.

Asu vez, es factible, dado que contamos con pacientes (sujetos elegibles), asi
como los recursos humanos necesarios para la realizacion de este estudio.

Metodoldgicamente el estudio es viable, ya que se cuenta con los instrumentos
y los procedimientos estandarizados para el abordaje de cicatriz queloide.

Por otra parte, no existen problemas éticos para la realizacion de este estudio,
dado que no se dejara de tratar al paciente que sufra de esta patologia.

1.5 Limitaciones

La obtencion de grupos semejantes en numero puede ser problemética, dado
que la mayoria de los pacientes suele acudir posterior a los 6 meses de evolucién
de la cicatriz queloide.

Para contrarrestar esta limitacion, se coordinaria con los distintos departamentos
de nuestra institucion, incluyendo al departamento de cirugia general, cirugia de
cabeza y cuello, ginecologia, medicina interna y dermatologia, con la finalidad
de que al diagndstico de un paciente con cicatriz queloide, este sea derivado a
nuestro servicio. Captando asi una mayor cantidad de muestra, que cuente con
un diagnostico mas precoz.

En este estudio se hara uno se del muestreo probabilistico, consecutivo. Al elegir
una muestra en un muestreo no probabilistico, hay que tener cuidado que los
reclutas puedan distorsionar los datos obtenidos. Esto podria genera que la
validez de este estudio se encuentre limitada.

Evitaremos esto educando adecuadamente a todo el personal y teniendo
siempre a un cirujano plastico capacitado en la obtencion de los datos.

Al ser un estudio prospectivo, existe la posibilidad de perdidas en el periodo de
observacion.

Se evitara contrarrestar estas pérdidas mediante la obtencién de los datos de
contacto de los pacientes, y haciéndole seguimientos en las etapas claves de
medicion.

Al ser un estudio monoceéntrico, la representatividad puede ser limitada, dado

que las caracteristicas clinico-epidemioldgicas representan a un grupo
especifico basado en la poblacion estudiada.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1. Antecedente

Se ha demostrado en diversos estudios que el uso de acetonido de triamcinolona
para el manejo de cicatrices queloides es efectivo, por lo cual los estudios
recientes hacen comparacion del uso entre dosis administrada, el uso de este en
monoterapia vs combinada, o el uso en comparacion con otra terapia o
medicacion, como mencionaremos a continuacion.

Nghi Dinh Huu et al, publicaron un ensayo clinico comparativo realizado en el
Hospital Central de Vietnam, en el afio 2019, el cual busca demostrar la
efectividad del tratamiento intralesional con acetonido de triamcinolona en
pacientes con cicatriz queloide. Se obtuvo una muestra de 65 pacientes, los
cuales fueron divididos en dos grupos, siendo intervenido con una dosis de
7.5mg/cm? en el area queloide, y 15mg/cm? en el area queloide, cada mes
durante 6 meses respectivamente, siendo posteriormente evaluados de acuerdo
con los criterios clinicos de Henderson y El-Tonsy. Los resultados demostraron
que el uso del grupo con menor dosis de acetdnido de triamcinolona obtuvo
mejores resultados en la evaluacion, considerandose como favorables 90.9% vs
68.7% en comparacion con el grupo control, P<0.05. Dentro de los efectos
secundarios, se evidencio una menor frecuencia de la presencia de ulceras en
el grupo estudiado, correspondiendo a un 3% vs 18.6% en el grupo control. Por
tanto, el tratamiento de los queloides con Triamcinolona dosis inyectable de 7,5
mg/1cm2 mostré mejores resultados ©.

Hend D. Gamil et al, en el afio 2019. realiza la comparacion de acetonido de
triamcinolona intralesional, toxina botulinica tipo A y su combinacién para el
tratamiento de lesiones queloides, en el Hospital Universitario Zagazig, en
Egipto. En este ensayo clinico los autores del estudio incluyen a 50 pacientes
con cicatrices queloides de distintos tamafios, los cuales se separan en dos
grupos, el primero conformado por 26 pacientes con por lo menos 2 lesiones,
aplicAndose acetonido de triamcinolona en una lesion y Toxina Botulinica tipo A
en otra. El segundo grupo, con 24 pacientes, se administra toxina botulinica,
seguido de acetonido de triamcinolona en la misma lesion. Se realiza la
evaluacion mediante el uso de la escala de evaluacion de cicatrices, con un
seguimiento durante los 6 meses posteriores. Los resultados demostraron que
el primer grupo presento efectos secundarios como atrofia de la piel o dolor
durante la inyeccion. El grado de satisfaccién fue mayor en el grupo con terapia
combinada, con un 83,3% en comparacion con el primer grupo, 61.5 %. Se
concluye, que el uso combinado de toxina botulinica tipo A con aceténido de
triamcinolona, se superior a la monoterapia con alguna de estas dos ©).



Lei Cai et al, realizaron un estudio en el afio 2018 en el Hospital de Wenzhou, en
China. Se obtuvo una muestra de 51 pacientes con cicatriz queloide, los cuales
fueron intervenidos mediante la inyeccion intralesional de aceténido de
triamcinolona, de forma semanal, durante 4 semanas. La evaluacion de la
eficacia fue realizada de forma clinica y ultrasonografica, registrandose ademas
los efectos adversos. Los resultados demostraron la reduccion de la cicatriz
queloide en 14.6%, 27.4%, 34.4%, y 39% durante cada semana
respectivamente. Dentro de las molestias que se presentaron durante la terapia,
se evidencio que un 49% presento prurito o dolor durante la aplicacién, mientras
que un 51% no presento molestia. Se concluye, que el uso de acetonido de
triamcinolona para el tratamiento de cicatrices queloides es efectivo (),

Huapei Song et al, publicaron un estudio en el afio 2018, realizado en el pais de
China. En este se realizé la comparacién entre la efectividad del uso de
acetonido de triamcinolona intralesional en la etapa temprana y tardia. Se obtuvo
una muestra de 108 pacientes, de los cuales, 58.3% correspondieron al género
masculinos y 41,7% femeninos. Estos fueron divididos en dos grupos, que fueron
sometidos a la inyeccion intralesional con acetonido de triamcinolona, durante
los primeros 6 meses luego del traumatismo y posterior a los 6 meses luego del
traumatismo. Los resultados demostraron que, de acuerdo con la escala de
cicatriz de Vancouver, la evaluacion de eficacia general es mayor en el grupo
intervenido tardiamente P<0.05. Ademas, se demostré que los cambios en la
dureza del queloide fueron superiores en el grupo intervenido tardiamente, en
comparacion con el grupo intervenido tempranamente, P<0.05. Dentro de los
efectos adversos del uso del acetonido de triamcinolona, se evidenci6, 3 casos
de atrofia subcutanea, y 3 casos de angioectasia, los cuales reportan que se
resolvieron espontadneamente, meses tras la terminacion del tratamiento ®,

Chairat Burusapat et al, realizaron un estudio en el afio 2017 en el hospital
Phramongkutklao, Tailandia. Consiste en un ensayo clinico aleatorizado, usando
la escala de Vancouver y la escala de evaluacion de cicatrices, para valorar la
calidad de cicatrizacion, con el uso de acetonido de triamcinolona de forma
inmediata y tardia, en pacientes que fueron sometidos reseccion de gueloide
auricular. Se seleccionaron pacientes entre los 18-63 afios, con diagndstico de
cicatriz queloide confirmado por patélogo. La muestra conformada por 34
pacientes, 10 hombres y 24 mujeres la cual se aleatoriza posteriormente en dos
grupos. El grupo inmediato, compuesto por 18 pacientes, recibié dosis de 0.1-
0.2 ml de 10mg/ml de acetonido de triamcinolona posterior a la escisidon y cierre
de la lesion queloide. Por su contra parte, el grupo tardio, compuesto por 16
pacientes, recibi6é la misma dosis, 1 semana posterior a la escision de la lesion
gueloide. Los resultados demuestran que el uso del aceténido de triamcinolona
inmediato, da menor tasa de recurrencia, los puntajes obtenidos por la escala de
Vancouver fueron mayores en los primeros 2 meses luego de la aplicacion
inmediata de este corticoide ©).
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2.2 Bases tedricas

Cicatrizacion

La cicatrizacion es un proceso fisiolégico que ocurre luego de producirse una
injuria en un tejido, esta restaura la integridad de la piel y protege al individuo de
infecciones y deshidratacion. La curacion definitiva de las heridas implica una
serie de eventos bien orquestados que conducen a la reparacion de tejidos
lesionados, resultado en la formacion de cicatrices. La cicatrizacion consta de
fases superpuestas que incluyen la hemostasia, proliferacion y remodelacion.

La hemostasia se inicia por la exposicion de componentes sanguineos a las
capas subendoteliales de la pared del vaso. Las plaquetas se adhieres, agregan
y forman el tapdén hemostatico inicial. Esto permitira que se inicie las cascadas
de coagulacién y del complemento. Dentro del tejido, la protombina se activa y
forma trombina, que luego escinde el fibrin6geno para generar fibrina, la cual
junto a las plaquetas y la fibronectina plasmatica forma el coagulo. Ademas de
contener la perdida de sangre, el coagulo sirve como primera defensa contra la
invasion microbiana y como matriz provisional para el alojamiento de células
inflamatorias.

El proceso inflamatorio implica el reclutamiento de neutréfilos, macréfagos y
linfocitos. Después de la hemostasia, los vasos locales se dilatan. La bradicinina
y las anafilatoxinas C3a y Cb5a aumentan la permeabilidad de los vasos
sanguineo y atraen neutrofilos y monocitos a la herida. Ademas, estimulan la
liberaciébn de histamina y leucotrienos de los mastocitos. Posteriormente las
células endoteliales locales rompen el contacto de célula a célula y aumentan la
permeabilidad, mejorando la marginacion de las células inflamatorias en el sitio
de le herida. La poblacién inicial de glébulos blancos esta compuesta por
neutréfilos. Dentro de la herida, los neutréfilos eliminan las bacterias y
descontaminan la herida mediante la secrecion de proteasas y péptidos
antimicrobianos, asi como la generacion de intermediarios de oxigeno reactivo.

En ausencia de mediadores inflamatorios, los neutrofilos sufren apoptosis
espontanea. Esta apoptosis esta mediada por la liberacion de catepsina D de los
granulos de neutréfilos, que luego facilita la escision y la activacion de la caspasa
8, lo que finalmente da como resultado la activacion de la caspasa 3, la
fragmentaciéon del ADN y la apoptosis. En ausencia de neutrdfilos, los
macroéfagos del sitio de la herida carecen de orientacion para llevar a cabo el
proceso de curacion. En dos o tres dias, los monocitos se convierten en la
poblacion predominante de las células inflamatorias en la herida. Dentro de la
herida los monocitos se diferencian en macrofagos. Los macrofagos eliminan a
los neutrdéfilos apoptoticos y otras células muertas, funcionan como células
presentadoras de antigenos y secretan multiples citoquinas y factores peptidicos
de crecimiento (0,
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Estos factores de crecimiento activan y atraen células endoteliales locales,
fibroblastos y queratinocitos y permiten la cicatrizacion de heridas provocando la
proliferacion celular, la sintesis de matriz extracelular, factor de crecimiento
endotelial vascular, induciendo la angiogénesis y estimulando la expresion en los
macrofagos de LIGHT, un miembro de la familia de citoquinas del factor de
crecimiento tumoral alfa, el cual se une al receptor de linfotoxina-b e induce la
muerte de los macréfagos V. La inflamacién prolongada no solo puede
comprometer el cierre de la herida, si no que también puede empeorar el
resultado de la cicatriz.

La fase proliferativa comienza alrededor de los dos dias y dura normalmente
hasta tres semanas. Esta fase se superpone con la fase inflamatoria,
comenzando con la degradacion de la matriz inicial de fibrina y plaquetas y la
invasion de fibroblastos y células endoteliales. Los eventos principales incluyen
la entrada de fibroblastos, el deposito de matriz extracelular, la formacion de
nuevos vasos sanguineos y la reepitelizacién. Los fibroblastos son el tipo clave
de células en esta fase de curacion y se convierten en el tipo de célula
predominante entre tres a cinco dias después de la lesion. Los mastocitos y los
macrofagos liberan factores de crecimiento incluidos PDGF Y TGF-B que
estimulan la activacion de los fibroblastos (12, Los fibroblastos proliferan y
producen las proteinas de matriz, fibronectina, acido hialurénico, colageno y
proteoglicanos, todo lo cual ayuda a construir la nueva matriz extracelular y una
plataforma para la migracion de queratinocitos (%, Esta matriz de fibrina
provisional se reemplaza gradualmente por tejido de granulacién. Este tejido
comienza a aparecer en las heridas cuatro dias después de la lesion. Durante la
formacion se desarrollan nuevos vasos sanguineo a partir de vasos
preexistentes. Los factores angiogénicos son secretados por los fibroblastos,
macrofagos, queratinocitos y las células endoteliales. El bloqueo de estos
procesos con inhibidores de angiogénesis perjudica la cicatrizacion y se puede
corregir con factores de crecimiento. Con el tiempo la matriz provisional de fibrina
se reemplaza con colageno tipo Ill, que a su vez es reemplazado por colageno
tipo | durante la fase de remodelacion. La mayoria de los diferentes tipos de
colageno son sintetizados por los fibroblastos, sin embargo, algunos son
sintetizados por los queratinocitos 4. Aproximadamente cuatro dias después de
la lesion ocurre la diferenciacion de los fibroblastos a miofibroblastos en el tejido
de granulacion, estos ejercen su fuerza contractil mediante adhesion focal que
unen el citoesqueleto intracelular con la matriz extracelular.

La reepitelizacion es un proceso importante durante la cicatrizacion de heridas
gue comienza en la fase inicial de cicatrizacion. Durante la reepitelizacion, los
gueratinocitos migran por debajo de la matriz extracelular provisional. Las
metaloproteinasas liberan queratinocitos de su sustrato y ayudan en la migracion
a traves de la matriz y promueven la reepitelizacion. La reepitelizacion de heridas
también requiere la actividad de varias proteasas, incluida la serina proteasa
plasmina. Después del restablecimiento de la capa epitelial, los queratinocitos y
los fibroblastos secretan colageno tipo IV para formar la membrana basal. Los
queratinocitos se dividen y se vuelven columnares para restaurar la capa
epidérmica y reformar una barrera contra la infeccion y la pérdida de humedad.
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La desregulacion de la fase proliferativa es la base de la fisiopatologia de las
heridas crénicas y los trastornos fibréticos, como la cicatrizacion hipertréfica y
los queloides.

La remodelacién del tejido de la herida se produce durante un tiempo prolongado
y puede durar hasta 1 afio 1%, Implica el recambio de matriz extracelular junto
con una disminucién significativa de la celularidad. La disminucién de la
celularidad se debe a la apoptosis de las células inflamatorias residuales y los
miofibroblastos, asi como a la regresiébn de la neovasculatura 9. La
remodelacion se caracteriza tanto por la contraccion de la herida como por la
remodelacion del coldgeno. El equilibrio del metabolismo del colageno esta
determinado en parte por la regulacién de la actividad de las metaloproteinasas.
El proceso de contraccion de la herida lo producen los miofibroblastos de la
herida. Mientras se remodelan, las heridas se fortalecen gradualmente con el
tiempo. La resistencia a la traccion de la herida aumenta rapidamente de 1 a 8
semanas después de la herida y se correlaciona con el entrecruzamiento del
colageno por la lisil-oxidasa. La resistencia a la traccion de la piel herida alcanza,
en el mejor de los casos, solo aproximadamente el 80 % de la piel sana. La
formacion de cicatrices es el resultado final de la reparacion de heridas en nifios
y adultos @7,

Cicatriz Queloide:

La cicatriz queloide es un proceso patolégico de la cicatrizacién cutanea, luego
de una lesién o irritacion de esta, incluyendo traumatismos, mordedura o
picadura de insectos, procedimientos quirdrgicos, vacunas o infecciones.
Lesiones superficiales que no afectan la dermis reticular, no generan
alteraciones en la cicatrizacién (8,

La incidencia varia de acuerdo con el tipo de poblacién, geografia y etnicidad.
En cuanto a su distribucién geogréafica, se encuentran incidencias que rodean
desde los 0,09% en paises como Inglaterra, hasta 16% en Zaire. Esto radica en
la diferencia de razas en estos paises, dado que se evidencia una superior
prevalencia en pacientes con mayor pigmentacion cutanea. Las zonas
anatomicas también son variables. Se evidencia en una mayor frecuencia en la
region anterior del térax, region escapular, region cervical, region superior del
brazo y regién dorsal. Estas regiones anatomicas, se encuentran caracterizadas
por ser zonas de alta tension y friccion (19,

La cicatriz queloide es el resultado de una curacion aberrante de la piel. Una
curacion fisiolégica consta de tres fases, inflamatoria, fibroblastica, vy
maduracion. En el caso de la cicatriz queloide la fase fibroblastica continua sin
control dando lugar a los hallazgos histopatologicos de esta enfermedad. Los
fibroblastos presentan una mayor actividad proliferativa, durante mas tiempo
asociadas a una menor tasa de apoptosis. Esto resulta una sobreproduccion de
colageno y citocinas, siendo la primera veinte veces mayor que la de una piel
sana. 9,
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Clinicamente se manifiesta como un tumor dérmico fibroproliferativo, el cual
sobrepasa los limites de la lesién principal. Son tumoraciones benignas que
pueden aparecer los primeros tres meses posteriores a la lesion, sin embargo,
es mas frecuente su aparicion de forma mas tardia, meses a afos. Se presentan
como nodulos firmes y gomosos, los cuales se proyectan por encima de la piel
subyacente. Un diagnostico diferencial importante es la cicatriz hipertrofica, la
cual a diferencia de la cicatriz queloide, no se proyecta mas de cuatro milimetros
sobre la piel subyacente y no sobrepasa los limites de la lesion inicial. Por el
contrario, la cicatriz queloide, siempre se extiende mas alla del trauma original.
El color puede variar, de eritematoso a color carne o hiperpigmentado. Si bien
son benignas, pueden generar molestias al paciente. Los principales sintomas
gue se presentan son prurito y dolor. Otros sintomas que se evidencian suelen
ser sensibilidad y ardor en la lesién. (20:21),

Tratamiento de la cicatriz queloide:

El manejo de la cicatriz queloide es complejo, dado que son dificiles de tratar y
un manejo incompleto puede llevar al sobrecrecimiento de este. Hay que tener
en cuenta, que, en los pacientes con predisposicion a sufrir de este tipo de
cicatrizacion patologica, la intervencién preventiva es primordial, es decir que es
necesario asegurar la disminucién de la tension posterior a una lesion primaria.

Dentro del abanico de posibilidades terapéuticas se cuenta con las inyecciones
intralesionales con corticoesteroides en monoterapia o combinado con otros
medicamentos como el 5-fluoracilo o el verapamilo, el uso de laser e incluso la
realizacion de escision quirargica. El uso de la inyeccion intralesional de
farmacos terapéuticos, tiene como objetivo tratar el colageno acumulado y los
constituyentes de la matriz extracelular dentro de la dermis. El aplicar el agente
de forma intralesional, permite eludir la barrera conformada por el estrato cérneo,
administrando una mayor concentracion del farmaco en el area afectada.

El principal método terapéutico y que se utiliza como primera linea suele ser la
inyeccidén intralesional con corticoides, por sus efectos inmunosupresores, anti
proliferativos y vasoconstrictores, siendo el mas usado el aceténido de
triamcinolona. Posterior a su administracion, cristales micronizados de
corticoesteroide persisten en la piel durante un periodo de semanas. El acetonido
de triamcinolona es un corticoesteroide, el cual fue sintetizado por la fluoracién
de la molécula de hidrocortisona en la novena posicién, para mejorar sus
propiedades antiinflamatorias. Se adquiere en presentaciones de 10mg/ml o
40mg/ml, las cuales seran usadas dependiendo del tamafio, forma y localizacién
de estas.

Para la administracion de este medicamento, por lo general, se hace uso de las
agujas de calibre 27 o 30, causan menos molestias al penetrar en la piel y
permiten una mayor precision en la inyeccion de la cantidad administrada. Se
pueden solicitar agujas de mayor calibre las lesiones de larga data con tejido
denso. Se puede hacer uso de lidocaina al 1 — 2 %, con la finalidad de disminuir
la molestia o el dolor, el cual, a su vez por su acidez, se le puede agregar
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bicarbonato de sodio. Ademas de estas medidas, se puede aplicar compresas
frias previo a la aplicacion del medicamento, con la finalidad de disminuir el
disconfort. La frecuencia de administracion del acetonido de triamcinolona varia
en inyecciones intralesionales en un rango de una a dos veces por mes, durante
el lapso aproximado de seis a ocho meses (+19:20),

Dentro de las complicaciones terapéuticas causadas por la inyeccion de
corticoesteroides intralesionales, podemos encontrar con una mayor frecuencia
las lesiones locales, las cuales, en su mayoria, estan representadas por la atrofia
cutanea, telangiectasias, hipopigmentacion y ulceracion.

La presencia de atrofia cutdnea suele ocurrir, varias semanas a meses posterior
al tratamiento y suele resolverse espontaneamente. La presencia de
telangiectasias a diferencia de la atrofia cutdnea no suele resolverse
espontaneamente y requiere de un tratamiento posterior, mediante el uso de
terapia laser. La aparicion de estas complicaciones locales, pueden disminuir al
administrar una menor concentracion de corticoide intralesional.

Complicaciones sistémicas son raras, pero de presentarse. Dentro de estas
encontramos la manifestacion del sindrome de Cushing y en el caso de pacientes
del sexo femenino, alteraciones menstruales. Al igual que en las complicaciones
locales, la aparicién de estas se puede evitar, con un cuidad en la administracion
de dosis excesivas de corticoesteroides (19,

2.3 Definicién de términos Béasicos

Queloide: Formacion excesiva de tejido cicatricial que se extiende mas alla de
la lesion cutanea de origen @2,

Atrofia cutdnea: Reduccion del grosor epidérmico y dérmico, regresion de las
glandulas sebaceas, y perdida de grasa subcutanea @3,

Hipopigmentacién: Disminuciéon de la pigmentacion, generada por la
disminucion significativa de la melanina en comparacién con la piel normal @4,

Telangiectasia: Confluencia de venas intradérmicas dilatadas de menos de 1
milimetro de calibre. Sinénimos incluyen arafias vasculares y venas de hilo 29,

Corticoesteroide: Hormona natural producida naturalmente por la glandula

suprarrenal o sintéticamente, con capacidad antiinflamatoria e inmunosupresora
(26)

Dolor: Experiencia sensorial y emocional desagradable asociada con dafio
tisular real o potencial @7,

Prurito: Sensacion desagradable que provoca el deseo de rascarse, lo cual
puede afectar negativamente los aspectos psicoldgicos y fisicos de la vida 28,
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CAPITULO lil: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién

La aplicacién intralesional de aceténido de triamcinolona durante la etapa tardia logra
mayor reduccion de la puntuacion Vancouver que la aplicacion durante la etapa

temprana de la cicatrizacion.

3.2 Variables y su definicién operacional

Variable Definicion Tipo por su | Indicador Escala de | Categorias y sus | Medio  de
naturaleza medicién valores verificacién
Apariencia Puntaje obtenido | Cuantitativa | Escala de Razoén 0-13 Examen
cosmética de acuerdo con Vancouver fisico,
la escala de durémetro,
Vancouver cinta
métrica
Edad Periodo de Cuantitativa | Afios Razoén 18 — 60 afios DNI
tiempo
transcurrido
desde su
nacimiento
Dimension Medida de la Cuantitativa | Centimetros | Razon 0.1a20cm Examen
de cicatriz cicatriz en fisico,
centimetros Cinta
métrica
Prurito Intensidad de Cualitativa Escala Ordinal Leve (1-3) Escala
escozor referido visual Moderado (4-6) marcada
por el paciente analoga Severo (7-10) por paciente
Dolor Sensacion de Cualitativa Escala Ordinal Leve (1-3) Escala
dolor referida por visual Moderado (4-7) marcada
el paciente anéloga Severo 8-10) por paciente
Recidiva de | Reaparicion de la | Cualitativa Cicatriz Nominal Si Examen
queloide cicatriz queloide Queloide dicotémica | No fisico
tras 1 afo de
tratamiento
Tiempo de Momento de Cuantitativa | Meses Razé6n Historia
la inicio del clinica
enfermedad | tratamiento
al inicio del medido en
tratamiento | meses
Sexo Caracteristicas Cualitativa Fenotipo Nominal Masculino Examen
fenotipicas de la dicotémica | Femenino fisico
persona objeto
de estudio
Etiologia del | Traumatismo Cualitativa Nominal Quemadura Historia
Queloide previo a la Politomica | Herida Cortante clinica
aparicion del Herida Quirurgica
gueloide
Raza Color de piel Cualitativa Fenotipo Nominal caucasica Historia
caracteristica de politémica | Mestiza clinica
cada paciente Negra
Localizacion | Ubicacién Cualitativa Cicatriz Nominal Cara Examen
del queloide | anatémica de la queloide politémica | Torax fisico
(Topografia) | cicatriz queloide Extremidades

16




CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio Metodolégico

El enfoque del estudio es un estudio cuantitativo, no experimental, observacional
analitico, longitudinal de cohortes prospectivo, en poblacién hospitalaria.

Segun la intervencion del investigador es un estudio observacional, el cual
evaluara los cambios ocurridos en ambas cohortes tras la administracion del
acetonido de triamcinolona en las mismas dosis.

Segun el alcance es un estudio correlacionar, dado que tratara de asociar si el
inicio del tratamiento con aceténido de triamcinolona antes o después de los
primeros 6 meses de evolucion, esta relacionado a la mejoria de los sintomas y
la apariencia cosmética de la cicatriz queloide.

Segun el numero de mediciones de la o las variables de estudio, corresponde a
un estudio longitudinal, dado que se mediran los resultados en las semanas 2, 4
6 y 8 de tratamiento.

Segun el momento de la recoleccidbn de datos, corresponde a un estudio
prospectivo, ya que se partira desde el momento de captacién del paciente, y
proseguira durante el tratamiento brindado a los pacientes.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universal

Personas que sean atendidas con el diagndstico de cicatriz queloide en el
Hospital Nacional PNP Luis Nicanor Saenz.

Poblaciéon de estudio

Personas diagnosticadas con cicatriz queloide, entre los 18 — 60 afos,
aseguradas, que se atendidos en el consultorio del departamento de Cirugia
plastica, Reparadora y Quemados, del Hospital Nacional PNP Luis Nicanor
Saenz.
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Criterios de elegibilidad

Criterios de Inclusién

Personas que cumplan con un total de 6 evaluaciones por un cirujano plastico
perteneciente a la institucion.

Criterios de Exclusion

Personas con enfermedades inmunosupresoras.
Personas con infecciones locales o sistémicas.
Personas con alergia al acetdnido de triamcinolona.
Mujer gestante.

Mujeres usuarias de anticonceptivos hormonales.

Tamano de la muestra

Para este estudio se tomard como muestra a toda la poblacion de estudio, dado
que se tratara de captar la mayor cantidad de pacientes con esta patologia. Dicho
esto, se us6 de modelo el estudio por Song H @), en el cual se encontré los
porcentajes de moderada efectividad del tratamiento en 54% para el grupo tardio
vs 25 % para el grupo temprano, con un intervalo de confianza del 95%,
obteniéndose una muestra de 116 pacientes para una potencia de 90%,
distribuidos en un grupo de intervencion temprana con 58 personas y grupo de
intervencion tardia con 58 personas. Se realizo la obtencion de la muestra
mediante el uso del software EpidatAnexol),

Grupo 1 Aplicacién tardia: Se consideran a los pacientes en los cuales se aplica
el acetonido de triamcinolona luego 24 semanas (6 meses) de ocurrida la herida
gue provoca la cicatriz queloide

Grupo 2 Aplicacion temprana: Se consideran a los pacientes en los cuales se
aplica el aceténido de triamcinolona antes de las 24 semanas (6 meses) de
ocurrida la herida que provoca la cicatriz queloide

Muestreo:

El muestreo seleccionado es no probabilistico, consecutivo, dado que se
seleccionara a los pacientes dependiendo del momento en el cual el cual llegan
a consulta, y su historia evolutiva patolégica, es decir antes o después de los
seis meses de aparicion de la cicatriz queloide.
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4.3 Técnica de recoleccion de datos:

La técnica por la cual se recolectaran los datos se basarda en la revision
documental y observacion por parte del cirujano plastico durante la evaluacion
del paciente al momento de la captacion y durante la segunda, cuarta, sexta y
octava semana de infiltracion. A su vez se citara al paciente al afio para
evaluacion posibilidad de recidiva de la cicatriz queloide.

Instrumentos de recoleccién y medicidon de variables

Se hara uso de los siguientes instrumentos durante la realizacion del estudio.

Escala de Vancouver Anexoza:

La escala de Vancouver es un instrumento de medicion de la cicatrizacion, siendo una
de las méas reconocida. Esta va a evaluar cuatro variables dentro de las cuales se
incluyen: vascularizacion con un maximo de 03 puntos, altura con un maximo de 03
puntos, consistencia con un maximo de 05 puntos y pigmentacion con un maximo de 03
puntos, llevando a un maximo total de 14 puntos. Este puntaje sera registrado en la ficha
de recoleccién de datos, al ingreso, a la segunda, cuarta, sexta y octava semana de
evaluacion @9,

Esca Visual Analdgica Anexo2b;

Esta escala consiste en una linea horizontal, dividida en 10 segmentos, cada
segmento medird 1 cm de longitud, teniendo un total de 10 cm de longitud. El
paciente procedera a registrar la intensidad con la cual el percibe el dolor en su
lesion y esta, se registrara en la ficha de recoleccion de datos al momento de
ingreso, a la segunda, cuarta, sexta y octava semana de evaluacion.

Ficha de recoleccion de datos AnexozC.

Se hace disefio de una ficha de recoleccién de datos, con la finalidad de obtener
los datos pertinentes al estudio. Se hara registro de los datos requeridos, los
cuales incluyen edad del paciente (verificada mediante su DNI), etiologia y
tiempo de evolucién de la cicatriz queloide. Esta recoleccidn se realizara durante
la atencién ambulatoria en el consultorio del departamento de cirugia plastica
reparadora y quemados del hospital PNP LNS por parte del cirujano plastico
capacitado, al momento del ingreso, a las 2,4,6,8 semanas y a los 6 meses de
intervencion para verificacion de recidiva o no de la cicatriz queloide.
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4.4 Procesamiento y andlisis de datos

Se elaborara una base de datos para la cual se utilizara el programa SPSS
Statistic Version 25, donde se colocara las variables del estudio, se realizara la
codificacion tanto de los datos clinico-epidemiolégicos como de los resultados
obtenidos durante las evaluaciones al ingreso, a la segunda, cuarta, octava
semana y al afio de tratamiento. Se realizara el analisis mediante el uso de
frecuencias para variables descriptivas.

Se realizara el analisis bivariado para evaluar las diferencias en la reduccion de
la puntuacion Vancouver de queloide entre los grupos con inyeccion intralesional
en la fase temprana o tardia.

Para eso se usara la prueba U de Mann Whitney para identificar si existe
diferencias significativas del valor de la reduccion de la puntuacion Vancouver
entre los grupos de comparacion. Para la evaluaciéon de las covariables
categoricas y la puntuacién de vancouver se usara la prueba U de Mann Whitney
o la prueba de Kruskal Wallis segln el nimero de categorias 9.

Para el andlisis multivariante se realizara regresion lineal multiple considerando
en el modelo la variable independiente (aplicacion tardia / temprana) y las
covariables que pudiesen influir en la reduccién de la puntuacion de la escala de
Vancouver.

Para todo analisis se usara un p<0.05, como indicador de significancia
estadistica. Se realizaran los graficos de acuerdo con la naturaleza de las
variables correspondientes a los resultados del estudio.

4.5 Aspectos éticos

El presente estudio cumplird con los aspectos éticos dado que todas las
personas recibirdn tratamiento, se respetara la confidencialidad anonimizando
los datos, la base de datos solo serd manejada por el investigador. El estudio es
de naturaleza no experimental, por lo cual no influird en el diagnostico o en el
tratamiento de la enfermedad; sin afectar la salud de los participantes.

Esta investigacién se encuentra sujeto bajo las normas éticas establecidas por
el Comité de Etica en Investigacion de la Universidad San Martin de Porres.
Ademas, cuenta con la aprobacién del Hospital Nacional Luis Nicanor Saénz y
de haber contado con el consentimiento del sujeto a participar en la
investigacion, mediante la firma del consentimiento informado disefiado para el
presente estudio Anexos),
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CRONOGRAMA

ACTIVIDADES / MESES

2022

2023

DIC

ENE

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO

SET

OCT

NOV

DIC

REDACCION FINAL DEL
PROYECTO DE
INVESTIGACION

APROBACION DEL
PROYECTO POR LA
UNIVERSIDAD

APROBACION DEL
PROYECTO POR EL
HOSPITAL

RECOLECCION DE
DATOS (CAPTACION DE
PACIENTES)

RECOLECCION DE
DATOS (SEGUIMIENTO
DEL PACIENTES)

PROCESAMIENTO Y
ANALISIS DE DATOS

ELABORACION DEL
INFORME

REVISION Y CORRECION
DE ESTILO

APROBACION DEL
TRABAJO DE
INVESTIGACION

PUBLIACION DEL
ARTICULO CIENTIFICO
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PRESUPUESTO

Para el presente estudio el presupuesto se requerira la implementacién de los

siguientes recursos

Concepto Monto unitario (S/) Total (S/)
Material de escritorio S/ 200 S/ 200
Servicio de Internet S/ 70 S/ 420
Adquisicion de Hardware / Software S/ 600 S/ 600
Impresiones - empastado S/ 300 S/ 300
Transporte S/ 50 S/ 600
Investigador recoleccion de datos S/ 90 S/ 1800
Asesor estadistico S/ 200 S/ 800
Correccion de estilos S/ 400 S/ 400

TOTAL S/ 5120
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1 - Tamafio de la muestra

ANEXOS

[1] Tamaiios de muestra. Estudios de cohorte:

Datos:
Riesgo en expuestos: o4,000%
Riesgo en no expuestos: 25,000%
Riesgo relativo a detectar: 2,180
Razdn no expuestos/expuestos: 1,00
Mivel de confianza: 05,0%
Resultados:
Potencia (%) Tamafio de la muestra™
Expuestos) Mo expuestos Total
80,0 44 34 88
a0,0 58 58 116

*Tamafios d= muestra para aplicar 2l test 7 sin correcion por continvidad.

2.- Instrumentos de recoleccion de datos

2A- ESCALA DE VANCOUVER

CARACTERISTICAS

VALORES

PIGMENTACION

0 = NORMAL
1 = HIPOPIGMENTADA
2 = HIPERPIGMENTADA

CONSISTENCIA /FLEXIBILIDAD

0 = NORMAL

1 = FLEXIBLE CON MINIMA RESISTENCIA

2 = FLEXIBLE CON RESISTENCIA MODERADA
3 =FIRME

4 = BANDA, SE PALPA COMO CUERDA

5 = CONTRACTURA

VASCULARIDAD

0 = NORMAL
1=ROSA

2 =R0OJO

3 = PURPURA

ALTURA

0 = PLANA
1=2MM
2=5MM
3=>5MM
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2 B- ESCALA VISUAL ANALOGICA

- Escala visual analogica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
--¢-—
1cm
2 C- FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
EDAD:
ETIOLOGIA DE QUELOIDE
TIEMPO DE EVOLUCION DEL QUELOIDE
GRUPO DE ESTUDIO: | TEMPRANO | TARDIO
INGRESO | SEMANA 2 | SEMANA 4 | SEMANA 6 | SEMANA 8
DIMENSIONES DEL QUELOIDE (CM.)
PUNTUACION ESCALA DE VANCOUVER
PRURITO
DOLOR (EVA)
REGRESION DEL QUELOIDE A LOS 6 MESES Sl NO

27




3.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

El proposito de este protocolo es dar a conocer a los participantes de la presente
investigacion sobre su naturaleza, asi como del rol que tienen en ella.

La presente investigacion es llevada a cabo por el Dr. Jaime Goyzueta Varela, alumno
de la Unidad de Posgrado de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de San
Martin de Porres.

El objetivo de este estudio es realizar la evaluacion de la efectividad terapéutica, tras la
aplicacion de acetonido de triamcinolona y los cambios en la escala de cicatrizacion de
Vancouver.

Si usted accede a participar, se le procedera a realizar un examen fisico especializado
de la cicatriz queloide, durante el ingreso al estudio y las semanas 2 4 6y 8, al igual que
a los 6 meses tras haber culminado el tratamiento.

Estos datos seran registrados y manipulados unicamente por el investigador.

Su participacion sera voluntaria. La informacién que se recoja sera estrictamente
confidencial y no se podra utilizar para ningun otro proposito que no este contemplado
en esta investigacion.

Si tuviera alguna duda con relacidn al desarrollo de la investigacion, usted es libre de
formular las preguntas que considere pertinentes.

Muchas gracias por su participacion.

Yo doy mi consentimiento para participar en el
estudio y soy consciente de que mi participacion es enteramente voluntaria.

He recibido informacion en forma verbal sobre el estudio y he tenido la oportunidad de
discutir sobre este y hacer preguntas.

Al firmar este protocolo, estoy de acuerdo con que mis datos personales, incluso los
relacionados a mi salud o condicion fisica y mental, y raza u origen étnico, puedan ser
usados, segun lo descrito en la hoja de informacion que detalla la investigacion en la
que estoy participando.

Estoy enterado de que recibiré una copia de este formulario de consentimiento y que
puedo solicitar informacion sobre los resultados del estudio cuando este haya concluido.
Para ello, puedo comunicarme con ...

Dentro de los beneficios esta la contribucion al desarrollo de la investigacion, la cual
favorecerd al conocimiento cientifico.

Mombre completo del participante Firma Fecha

Mombre completo del investigador Firma Fecha

28



Matriz de Consistencia

mas eficaz para
disminuir la
puntuacién de la
caracteristica
cosmeética de la
cicatrizacion del
queloide
comparada con la
aplicacion temprana
en la poblacion del
Hospital Nacional
Luis Nicasio Saenz,
durante el periodo
de enero a
diciembre 20237

aplicacion
tardia es mas
eficaz en
reducir la
puntuacion de
la escala de
Vancouver que
la aplicacion
intralesional del
acetonido de
triamcinolona
en la etapa
temprana, en el
tratamiento de
cicatrices
queloides, en la
poblacion del
Hospital Luis
Nicasio Saénz
durante el
periodo de
enero a
diciembre
2023.

triamcinolona
durante la
etapa tardia
logra mayor
reduccion de la
puntuacion
VVancouver que
la aplicacion
durante la
etapa
temprana de la
cicatrizacion.

investigacion
es un estudio
cuantitativo,
no
experimental,
observaciona
| analitico,
longitudinal
de cohortes
prospectivo,
en poblacién
hospitalaria.

diagnosticadas con
cicatriz queloide,
entre los 18 — 60
afos, atendidos en
el consultorio del
departamento de
Cirugia plastica,
Reparadora y
Quemados, del
Hospital Nacional
PNP Luis Nicanor
Saenz.

Se realizaré el
analisis mediante
el uso de
frecuencias para
\variables
descriptivas.

Se realizara el
analisis bivariado
para evaluar las
diferencias en la
reduccion de la
puntuacion
Vancouver de
queloide entre los
grupos con
inyeccion
intralesional en la
fase temprana o
tardia.

Para todo analisis
se usara un
p<0.05, como
indicador de
significancia
estadistica.

Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipoy Poblacion de Instrumento
Investigacion disefiode estudio y de
estudio procesamiento |recoleccién
dedatos
¢ La aplicacion General La aplicacion |El proyecto |[Muestra: Ficha de
tardia del acetonido intralesional de de conformada por recoleccién
de triamcinolona, es[Evaluar sila  |acetonido de personas de datos
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