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Capitulo I
Introduccion

El injerto cutaneo constituye uno de los procedimientos mds antiguos, versatiles y empleados
en la cirugia plastica y reconstructiva. Su finalidad principal es restablecer la cobertura
cutanea en pacientes con pérdida de tejido originada por quemaduras, traumatismos,

resecciones tumorales, infecciones o enfermedades dermatolégicas extensas '

La obtencién de este tipo de injertos genera una herida en el sitio donante que presenta
caracteristicas clinicas similares a una quemadura superficial de segundo grado 2°.

Habitualmente, dicha lesion cicatriza de manera espontdnea en un periodo de dos a tres

semanas, dejando una cicatriz fina y poco visible *.

El manejo adecuado del sitio donante es de gran importancia, dado que frecuentemente
constituye una fuente considerable de dolor y puede presentar complicaciones como la
formacion de cicatrices hipertroficas, discromias o irregularidades en la textura cutanea *°.
Ademas, una cicatrizacion lenta o ineficiente puede retrasar la posibilidad de reutilizar la
misma zona como fuente de injertos, limitando las opciones reconstructivas en pacientes con

grandes superficies corporales afectadas 2.
1.1 Injertos de Piel

El injerto consiste en el trasplante de un tejido sano, como piel, hueso, cartilago o grasa, hacia
una zona que ha sufrido pérdida o dafio tisular, con el fin de restablecer su integridad
anatémica y funcional !. Este procedimiento permite la recuperacion estructural y estética de

4reas afectadas por traumatismos, quemaduras, resecciones tumorales u otras patologias®.



Los injertos cutdneos presentan variaciones en su grosor y grado de vascularizacion,
dependiendo del sitio anatomico del que son obtenidos ®'. Estas caracteristicas determinan
en gran medida la velocidad de revascularizacion y la probabilidad de integracion exitosa en

el lecho receptor .
Injerto Cutaneo Libre

El término injerto cutaneo libre se emplea para describir aquel segmento de piel que se separa
por completo del organismo durante su traslado desde el sitio donante hacia el sitio receptor
36 A diferencia de otros tipos de transferencias tisulares, el injerto cuténeo libre carece de
irrigacion propia al momento de su colocacion, por lo que depende inicialmente de la difusion
de nutrientes del lecho receptor y posteriormente del desarrollo de una nueva red vascular

que le otorgue viabilidad ®.
Injerto de Piel Parcial (IPP) e Injerto de Piel Total (IPT)

El Injerto de Piel Parcial (IPP) estd formado por la epidermis y una cantidad variable de
dermis °. Los IPP pueden ser finos, intermedios o gruesos, segun la cantidad de dermis que
se ha extraido (0.2-0.45 mm) '°. El Injerto de Piel Total (IPT), est4 formado por la epidermis
y el grosor completo de la dermis !'!. Contienen un grado variable de glandulas sudoriparas,
sebaceas y foliculos pilosos y se toma con un escalpelo y no deja estructura epidérmica

alguna en el 4rea donante con la que se puede reconstruir la superficie '.

Entre los factores determinantes para la seleccion del sitio y del sujeto donante se incluyen
la cantidad de piel requerida, el color y la textura del tejido, la facilidad de acceso quirargico

y la ausencia de crecimiento piloso en la zona seleccionada 3.

Instrumental para la Extraccion de Injertos



Los instrumentos mas comunmente utilizados son el dermatomo de Humby (Modificacion

del dermatomo de Blair), el dermatomo del tambor y el dermatomo eléctrico 4.

Los dermatomos tienen una graduacion que determina el grosor del injerto. Un grosor
mediano mide aproximadamente 0,3-0,35 mm, pero se pueden emplear grosores desde 0,2

mm o hasta 0,4 0 0,45 mm, segun los requerimientos del paciente '*.
Aceptacion del Injerto

Para que el injerto prospere debe contar con un lecho receptor con una abundante
vascularizacion, adecuada interaccion entre el injerto y el lecho receptor y también una
adecuada preparacion por parte del tejido de granulacion '°. Los requisitos que debe reunir
el tejido de granulacion son: que se encuentre libre de infeccion (menos de 10° bacterias por

gramo de tejido), un pH neutro (7.4) y de una coloracién roja intensa '°.
1.2 Cuidados Postoperatorios

La inmovilizacion de la zona receptora es un factor critico para garantizar la
revascularizacion completa y el éxito del injerto cutaneo 3. Diversos métodos se emplean
para mantener el injerto en posicion y favorecer su integracion, incluyendo suturado, fijacién
con corchetes, adhesivos tisulares, apositos especializados, espumas hidrofilicas, apdsitos

transparentes y sistemas de terapia de presion negativa (VAC) %15,

Complicaciones

Los factores que causan las complicaciones y el rechazo del injerto del receptor son muy

extensos:



Algunos factores externos son: Hematoma, infeccion, seroma, incorrecta inmovilizacion,
acumulacion de liquido por debajo del injerto, exceso de presion externa, zona receptora

isquémica o con mala higiene !”.

Los factores de riesgo inherentes al paciente que dificultan la adecuada reparacion y
cicatrizacion de tejidos incluyen la anemia, la edad avanzada, la desnutricion y una
vascularizacion deficiente, frecuentemente asociada al tabaquismo '8. También influyen las
enfermedades del tejido conjuntivo, la diabetes mellitus, la isquemia crénica, el uso de
inmunosupresores o glucocorticoides, las coagulopatias y el sindrome de inmunodeficiencia
humana, todos los cuales comprometen la respuesta inflamatoria, la perfusion tisular o la

capacidad de regeneracion celular 12021,

1.3 Contraindicaciones:

Los injertos de piel estan contraindicados en zonas pobremente vascularizadas como tendon
sin paratendon, hueso sin periostio, cartilago sin pericondrio, dreas muy radiadas o heridas

infectadas .
1.4 Nano Injerto de Grasa (Nanofat)

El tejido adiposo es un tejido denso y organizado que alberga una poblacion diversa de
células progenitoras, entre las que se incluyen las células estromales mesenquimales ?2. Los
productos derivados de este tejido presentan propiedades antiinflamatorias, anti-fibroticas,
antiapoptoticas e inmunomoduladoras, lo que los hace particularmente ttiles en el &mbito de

la medicina regenerativa ’.
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La nanograsa se utiliza en tratamientos estéticos y regenerativos debido a su potencial para

mejorar la apariencia de la piel 22

. La técnica consiste en extraer grasa de una zona del cuerpo,
procesarla y purificarla para obtener estas pequefias particulas, que posteriormente se pueden

inyectar en areas especificas para obtener los efectos deseados 2.

Algunos componentes celulares y moleculares del nanofat que contribuyen a la
reepitelizacion son los adipocitos principalmente, la fraccion estromal vascular, macrofagos,
proteinas y factores de crecimiento tales como factor de crecimiento transformador beta

(TGF-P) y el factor de crecimiento epidérmico (EGF), coladgeno y matriz extracelular %!%1°,

Complicaciones del Uso del Nanofat

Las principales complicaciones son debidas a una mala técnica de liposuccion. Las posibles
complicaciones y de las més informadas en la literatura son: formacion de hematomas, dolor
en el sitio del donador, infeccion, irregularidades de la forma y dafio a las estructuras cuando

la canula de aspiracion llega al territorio muscular o peritoneal 2.

1.5 Estudios relacionados

Wongkietkachorn et al. (2025) evaluaron el uso de nanofat en injertos durante
abdominoplastias y, a los seis meses, el grupo tratado mostrdé mejores puntajes en la escala
POSAS. Estos hallazgos sugieren que el nanofat puede mejorar la calidad de la cicatrizacion.
No obstante, el estudio presenta limitaciones —como posibles variaciones en la técnica y un
tamafio muestral reducido— que dificultan extrapolar los resultados. Estas limitaciones
sefialan la necesidad de estudios mas amplios y estandarizados, lo que justifica la pertinencia

del trabajo actual %°.
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Qu et al. (2025) evaluaron la combinacion de subcision con acupotomia e injerto de nanofat
en 32 pacientes con cicatrices faciales deprimidas. A los seis meses, las mediciones
tridimensionales, la escala POSAS y el anélisis de coldgeno y elastina mostraron una mejoria
estética relevante y una disminucion significativa de la depresion cicatricial. Aunque los
resultados sugieren que la técnica combinada puede potenciar la regeneracion y la calidad de
la cicatriz, el disefo retrospectivo y el tamano muestral limitado reducen la fuerza de la

evidencia °.

Jan et al. (2018) demostraron que el nanofat no filtrado mejora parametros como la
pigmentacion y la flexibilidad en cicatrices por quemadura, segun el POSAS. Aunque el
estudio sugiere un efecto positivo en la remodelacion cicatricial, su disefio antes—después,
sin grupo de control, limita la solidez de las conclusiones. Su fortaleza principal es el tamafo
muestral, pero la falta de comparaciones reduce la validez causal. Esto abre la necesidad de
estudios mas controlados que evaltuen el papel del nanocell en etapas tempranas como la

epitelizacion 7.

Gu et al. (2018) mostraron que el nanofat condensado combinado con injerto graso mejora
multiples aspectos de cicatrices atroficas y respalda estos cambios con evidencia histologica.
Esto aporta una ventaja importante al vincular resultados clinicos con mecanismos tisulares.
Sin embargo, la muestra pequefia y la combinacion de dos técnicas dificultan atribuir el efecto
exclusivamente al nanofat. Esto deja una oportunidad para estudios que analicen el nanofat

de forma aislada y su impacto especifico en la epitelizacion 5.
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Bhooshan et al. (2018) reportaron mejoria significativa en sintomas y caracteristicas de
cicatrices de diversas etiologias tras la aplicacion de nanofat autdlogo. Su diversidad de casos
sugiere un efecto amplio y adaptable. No obstante, el corto seguimiento y la falta de
correlacion histologica limitan la comprension del mecanismo y la estabilidad del resultado.
Esto sefiala la importancia de investigaciones con seguimiento mas prolongado y un enfoque

particular en la epitelizacion, un componente atn no evaluado en estos estudios %°.
1.6 Justificacion

Las quemaduras constituyen un problema prioritario de salud en México, con cerca de 114
mil casos anuales que requieren atencion especializada®. En pacientes con quemaduras de
tercer grado y >30% de superficie corporal afectada, la toma de injertos de espesor parcial es
un procedimiento frecuente, pero su éxito depende de una epitelizacion eficiente, proceso
que actualmente presenta variabilidad, altos costos y necesidad de multiples consultas de

seguimiento®”1°,

Los apositos convencionales ofrecen proteccion mecanica, pero carecen de propiedades
bioactivas que modulen de forma directa la regeneracion tisular. En contraste, los apdsitos
impregnados con componentes derivados de tejido adiposo tales como el nanofat presentan
ventajas potenciales como biocompatibilidad, estabilidad estructural, capacidad para
mantener un microambiente himedo Optimo y posible estimulacion de la regeneracion

epitelial. No obstante, la evidencia clinica que sustente su superioridad es limitada.

La ausencia de ensayos clinicos aleatorizados que comparen un derivado del tejido adiposo
como el nanocell con apositos estdndar representa una brecha relevante, ya que existe mayor

evidencia clinica sobre el uso del nanofat. Un ensayo controlado aleatorizado permitiria
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determinar si su uso acelera la epitelizacion, mejora la integracion del injerto, reduce tiempos
y costos de atencion. En caso de resultados favorables, podria justificar la incorporacion de
nanocell en protocolos de manejo de injertos de espesor parcial, optimizando la eficiencia

clinica y los recursos institucionales.

Capitulo IT

HIPOTESIS

Hal. La aplicacion de aposito impregnado de nanocell optimiza el proceso de epitelizacion

en comparacion con el aposito antiadherente.

Ha2. La aplicacion de nanofat en injertos cutaneos produce una mejor integracion tisular y
regeneracion de la piel, reflejada en mejores puntuaciones en los dominios de pigmentacion,
grosor, flexibilidad y vascularidad de la escala POSAS, en comparaciéon con los injertos

tratados con depositos no adherentes.
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Capitulo 11
OBJETIVOS

3.1 Objetivo General

Determinar el porcentaje de epitelizacion en areas donantes de injertos de espesor parcial
comparando dos tipos de apodsitos: antiadherente impregnado con nanocell vs antiadherente

exclusivamente.

3.2 Objetivos Especificos
- Describir complicaciones asociadas a areas donadoras de injertos de espesor parcial.

- Describir si existe diferencia en la escala POSAS entre los dos sitios a tratar.

15



Capitulo IV
MATERIAL Y METODOS
4.1 Diseno del Estudio

Disefio de estudio experimental, aleatorizacién simple en dos grupos con triple ciego.

Figura 1. Disefio del Estudio.

Paciente candidato a
injerto de piel de espesor
parcial por quemaduras o
traumatismos (2 2 tiras de
7.5x7.5 cm, profundidad

0.02cm, n=41)

-Evaluacién de criterios
de inclusién/exclusién.
Obtencion de
consentimiento
informado.
Aleatorizacién.

Grupo
intervencion: Grupo
control:

Gasa no adherente con
Nanocell Gasano
adherente (convencional)
(n=20)(n=21)

Evaluacién de desenlaces
clinicos (epitelizacién,
complicaciones, etc.)

Escala POSAS

4.2 Poblacion de Estudio.

Paciente con indicacion de injerto de espesor parcial de al menos 2 areas de 7.5 cm de ancho

x 7.5 cm de largo y 0.02 cm de profundidad por quemaduras o por heridas con traumatismos.

4.3 Criterios de Seleccion.

Inclusion

16



Pacientes de 18 afios o0 mas de cualquier sexo
Pacientes con quemaduras de no mas de 2 semanas de evolucion.

Otorgar consentimiento informado.

Exclusion

17

Factores que alteren la correcta epitelizacion: Uso de esteroides o
inmunosupresores, alguna condicion de inmunocompromiso y/o compromiso
neurovascular del sitio de la intervencion por enfermedades cronico-degenerativas.
Coagulopatias

Embarazo o lactancia

Lesiones dermatoldgicas en el sitio de la intervencion

Alergia a petrolatum

Incapacidad de otorgar consentimiento

Eliminacion

Alta voluntaria posterior a la intervencion

Autoexclusion del protocolo de investigacion posterior a la asignacion aleatoria
Falta de seguimiento

Uso de sustancias ajenas al protocolo que interfieran con el curso de epitelizacion

en el periodo de seguimiento



4.4 Técnica Muestral

Para este estudio se realizd un muestreo poblacional no probabilistico con seleccion

consecutiva de pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion.

4.5 Calculo del Tamano Minimo de la Muestra

Se realizo6 el célculo del tamafio de muestra utilizando la formula de estimacién de media en
dos poblaciones con el objetivo de determinar la epitelizacion del sitio donador de injerto de

espesor parcial mediante dos intervenciones.

Se calculd junto a una precision o magnitud del error de 5% (+/- 0.05). Lo anterior, junto
con un valor de K de 10.8 dado por una significancia de una cola del 0.05 y un poder de 95%,
se requieren al menos 41 sujetos de estudio. Al considerar las posibles pérdidas durante el
seguimiento del estudio, se decidi6 agregar un 10% al tamafio de la muestra calculado,

resultando en 46 sujetos de estudio .
4.6 Variables

En la tabla 1 se muestran las variables del estudio y se describe la definicion operacional y

la escala de cada una de ellas.

Tabla 1. Variables

Variable Tipo Medicion
Edad Cuantitativa continua Afios cumplidos
Sexo Cualitativa nominal Hombre o Mujer

18



Comorbilidades:

-Diabetes

-HTA

Tabaquismo

Alcoholismo

Adicciones

Indicacion de injerto
Porcentaje de epitelizacion a

los 10 y 20 dias

Complicaciones
-Infeccion

-No epitelizacion
-Profundizacion

Escala POSAS

19

Cualitativa nominal

Cuantitativa nominal

Cuantitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cuantitativa discreta

Cualitativa nominal

Cuantitativa discreta

Presencia o ausencia
Controlado o no controlado
Tiempo de evolucion
Paquetes ano

Gramos por semana

Tipo de adiccion

Quemadura o traumatismo
Puntaje del 0-4 por cada
donante evaluado:
0: 0%

1: 0-25%
2:25-50%

3: 50-75%

4: 75-100%

Cada punto asignado
corresponde a 2.77% de la
epitelizacion.

Presencia o ausencia

Evaloa cicatrices desde

paciente y  observador



clinico.

- 6 fitems cada uno
(color, grosor,
relieve, elasticidad,
dolor/picazén).

Puntaje: 1 = normal, 10 =
peor cicatriz.
Total: 6-60 por escala;

puntaje bajo = mejor cicatriz.

4.7 Instrumentos para la Recoleccion de Datos

Elinstrumento de recoleccion de datos consistio en dos cuestionarios con la escala de POSAS

(observador y paciente).

Primero se obtuvieron datos como fecha de valoracion, nombre del paciente, registro, edad
del paciente. El cuestionario contiene figuras donde el observador ubicaba la cicatriz a

evaluar y por ltimo, se procedi6 a realizar la valoracion de la cicatriz mediante los items.

En la escala POSAS del observador (Figura 1), cada item se calificé del 1 al 10, siendo 1 la
calificacion mas parecida a la piel normal y 10 muy diferente a la piel normal. Los items que
contuvo la escala son: 1) Vascularidad, 2) Pigmentacion, 3) Elevacion, 4) Rugosidad, 5)

Flexibilidad, 6) Area de Superficie.

20



Cada item ademas de su calificacion numérica tuvo su propia valoracion con variables

categoricas:

Vascularidad (Palido, rosado, rojo, morado, mixto)
- Pigmentacion (Hipo, hiper, mixto)

- Elevacioén (Gruesa, adelgazada)

- Rugosidad (Mas, menos, mixto)

- Flexibilidad (Flexible, rigido, mixto)

- Area de superficie (Expansion, retraccion, mixto).

En la escala POSAS del paciente (Figura 2), se realizaron 7 preguntas en donde el paciente

respondid en una escala del 1 al 10 (1=No, 10=Mucho).

Las preguntas que se realizaron son:

21

1) ¢Hasido la cicatriz dolorosa en las Gltimas semanas?

2) ¢Ha estado con picazon en la cicatriz las ultimas semanas?

3) (Es el color de la cicatriz distinto a la coloracion de la piel normal actualmente?
4) (Es la dureza de la cicatriz diferente a la piel normal actualmente?

5) (Es laelevacion de la cicatriz diferente a la piel normal actualmente?

6) (Es la cicatriz mas rugosa que la piel normal actualmente?

7) ¢Cual es su opinidn general de la cicatriz comparada a la piel normal?



Figura 2. Escala POSAS del Observador

Archivos adjuntos

Escala POSAS del observador
The Patient and Observer Scar Assessment Scale v 2.0 / EN

Fecha del examen: Nombre del paciente:
Observador:

Centro: Fecha de nacimiento del paciente:
Investigacion clinica: RUT/ficha del paciente:

Marque en el esquema la cicatriz a evaluar

L]
t 8
pu
™~
Califique cada item del 1 al 10:
1 = Similar a piel normal 10 = Muy diferente a piel normal
Pariametro 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | Categoria (comparar con piel normal circundante)
Vascularidad Palido / Rosado / Rojo / Morado / Mixto
Pigmentacion Hipo / Hiper / Mixto
Elevacion Gruesa / Adelgazada
Rugosidad Mis / Menos / Mixto
Flexibilidad Flexible / Rigido / Mixto
Area de superficie Expansion / Retraccion / Mixto
Opinion general
Explicacién

La escala del observador de POSAS consiste en 6 items (vascularidad, pigmentacion, elevacion, rugosidad, flexibilidad, area de superficie). Todos
los items son calificados en una escala con rango de 1 (“similar a piel normal”) a 10 (“Muy diferente a piel normal™).

La suma de los 6 items resulta en un Score total de la “Escala del Observador del POSAS™. A cada item se agregan categorias. Ademas, una opinién
general es calificada en una escala de 1 a 10. Todos los parametros deben preferentemente ser comparados a la piel normal del paciente en una
ubicacion anatomica comparable.

Notas explicativas para los items:

* Vascularidad: Presencia de vasos en la cicatriz, evaluado por el enrojecimiento, probado por el retorno sanguineo tras la vitropresion

« Pigmentacion: Coloracion oscura de la cicatriz por pigmento (melanina); aplicar vitropresion moderada para eliminar el efecto de la vascularidad.
« Elevacion: Altura de la cicatriz respecto a la piel normal circundante.

* Rugosidad: Irregularidad en la superficie de la cicatriz.

+ Flexibilidad: Elasticidad de la cicatriz evaluada al arrugarla entre los dedos pulgar e indice.

« Area de superficie: Area de la cicatriz en relacion al area de la herida original.
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Figura 3. Escala POSAS del paciente

Escala POSAS del paciente
The Patient and Observer Scar Assessment Scale v 2.0 / EN

Fecha del examen: Nombre del paciente:
Observador:

Centro: Fecha de nacimiento del paciente:
Investigacion clinica: RUT/ficha del paciente:

Marque en el esquema la cicatriz a evaluar

l

|

ol |/

Califique cada item del 1 al 10:

1=No 10 = Si, mucho

10

(Ha sido la cicatriz dolorosa en las ultimas semanas?

¢ Ha estado con picazon en la cicatriz en las tltimas semanas?

1 =No, como piel normal 10 = Si, muy diferente

10

(Es el color de la cicatriz distinto a la piel normal actualmente?

(Es la dureza de la cicatriz distinta a la piel normal actualmente?

¢ Es la elevacion de la cicatriz distinta a la piel normal actualmente?

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

1 = Como piel normal 10 = Muy diferente

10

¢ Cual es su opinion general de la cicatriz comparada con la piel normal?
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4.8 Procedimientos

Se buscaron los casos consecutivos que se presentaron al Servicio de Cirugia Pléstica,
Estética y Reconstructiva del Hospital Universitario “Dr. José¢ Eleuterio Gonzalez” con
indicacion de injerto de espesor parcial establecida por el equipo clinico tratante, que
cumplieron con los criterios de seleccion. A estos pacientes se les invitd a participar en el
estudio, explicando los procedimientos, riesgos y beneficios. Posteriormente, se realizd la

obtencidn del consentimiento informado y se procedi6 a la intervencion.

Descripcion de la técnica quirurgica para procuracion de tejido

Se realizo previa antisepsia del area quirtrgica. Se realizo infiltracion periumbilical de 20 cc
de solucion tumescente modificada (adrenalina/solucion salina 1:200,000) después de 10
minutos de latencia se procedid a realizar una incision umbilical de 2 mm e introduccién de
la canula de 20 cm de largo de 2.5 mm de diametro, multifenestrada de 1 mm de didmetro de

fenestras para la obtencion de 20cc de tejido graso (Ver Figura 4).

-

Figura 4. Obtencion del tejido graso. A) Lipoaspiracion periumbilical con canula multifenestrada para 20 cc

de grasa. B) Marcaje de cuadrantes.
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Se dejo decantar por 10 minutos y se elimind la porcion sobrenadante, se paso el lipoaspirado
40 veces a través del conector “Luer to lock” de 2.4 mm y posteriormente en el de 1.2 mm

con 2 jeringas de 20 cc respectivamente (Ver Figura 5).

Figura 5. Procesamiento del Tejido Graso. Emulsificacion pasando lipo aspirado 40 veces entre jeringas con
conectores de 2.4 y 1.2 mm.

Una vez obtenida la emulsion, se filtr6 con Nano Transfer de 500 micras y se llevo a

centrifugacion 1 minuto a 3000 rpm, de donde se obtuvo en una jeringa de 3 cc. Este

componente centrifugado se le denomindé como nanocell con los cuales se impregna el

aposito antiadherente (Adaptic) de intervencion (Ver Figura 7).

Figura 6. Centrifugacion a 3000 rpm por 1 min.

Se cerrd con un punto simple el puerto de donde se obtuvo la muestra grasa con sutura de
nylon 4-0. Se utiliz6 el Dermatomo tipo Zimmer para obtener una tira de tejido de 7.5 x 7.5

cm de cada area (medial y lateral) del muslo y 0.2 mm de grosor y se procedio a la
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aleatorizacion. Se atomiz6 1 cc de nanocell en el area donadora y posteriormente se aplico
aposito de nanocell impregnado con 1 cc (Ver Figura 7). En el lado contralateral se coloco
la gasa antiadherente. Se fijaron ambos apodsitos con 4 puntos simples en cada uno de sus

vértices. Se coloco por arriba de ambos apdsitos gasa y vendaje circular.

£ )| JIPNRTRR L
Figura 7. A) Resultado del procesamiento con obtencion de 3 cc de nanocell e impregnacion de apdsito

antiadhente (adaptic). B) Apo6sito de nanocell impregnado. C) Aplicacion de nanocell con apdsito impregnado

con 1 cc de nanocell en area designada.

Descripcion de la intervencion

Un ciryjano del equipo de investigacion recibid un sobre opaco, sellado y numerado
secuencialmente que contenia la asignacion aleatoria del sitio donador y se encargd de
realizar dicha intervencion. Un miembro del equipo de investigacion encargado de realizar
la aleatorizacidn recopild en una base de datos las variables sociodemogréaficas del paciente,

un nimero de identificacion propio del paciente y el sitio de la intervencion.

Descripcion de la evaluacion de resultados

Se cito6 al paciente en 2 ocasiones, a los 10 y a los 20 dias posteriores a la intervencion. Se
descubrieron ambas areas donadoras de 7.5 x 7.5 cm y se dividieron en 9 cuadrantes de 2.5

cm por lado.
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2 cirujanos plasticos que no conocian el sitio de intervencion y el control evaluaron cada uno
de los cuadrantes mediante dermatoscopia y dieron un puntaje por cada cuadro (Ver Figura
8). La puntuacion fue: 0-4. Significando: 0-0%, 1-25%, 2-50%, 3-75% y 4-100%

respectivamente a la estimacion del porcentaje epitelizado de cada cuadrante.

Dando un puntaje maximo de 36 puntos que se traduce como epitelizacion total, y un puntaje
minimo de 0 puntos, es decir, sin epitelizacion. Cada punto tiene un valor de 2.77% del total
epitelizado, por lo que asi se estim¢ el total de % epitelizado. Puntaje x 2.77 = porcentaje

epitelizado.

Figura 8. Evaluacion de Reepitelizacion por Dermatoscopia. Puntaje por cuadrante de 0 (0%) a 4 (100%).
A. Reepitelizacion con puntaje de 2 (50%). B. Reepitelizacion con puntaje de 4 (100%). C. Reepitelizacion
con puntaje de 1 (25%). D. Reepitelizacion con puntaje de 1 (25%). E. Reepitelizacion con puntaje de 4
(100%). F Reepitelizacion con puntaje de 4 (100%). Basado en vision directa de la cobertura neoepidérmica
del area evaluada.
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Figura 9. Flujograma de Procedimientos

7

Paciente con indicaciéon de
injerto de espesor parcial
por guemadura o
traumatismo.

N\

Obtencién del
Consentimiento Informado.

Técnica Quirurgica
(antisepsia, lipoaspirado,
centrifugacion, cierre con

punto simple, obtencién de
tirade tejido7.5x7.5cm.

\

Evaluacion a la semana
posteriory a los 20 dias
posteriores con las escalas
POSAS observador y POSAS
del paciente.

J/

Aplicacion de apdsito de
nanocell o gasa
antiadherente.

J

4.9 Plan de Analisis

Los datos fueron recogidos usando Microsoft Excel®, y las variables descritas fueron
analizadas mediante el uso del paquete estadistico IBM SPSS Statistics® 25.0. Las variables
categdricas fueron descritas con frecuencias y porcentajes (Variables demograficas, datos
clinicos, complicaciones) y las continuas como media y desviacion estandar o mediana y
rango intercuartilico de acuerdo con la distribucion de los datos (Escala POSAS y porcentaje
de epitelizacion a los 10 y 20 dias). Para comparar la media de los resultados posoperatorios
preespecificados se utilizo la prueba t de Student. Para comprobar la distribucion de las
variables, normal o no, se llevd a cabo la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables
cuantitativas fueron analizadas con la prueba t de Student (en variables con distribucion

normal) y con la prueba U de Mann-Whitney (en variables que no seguian una distribucion
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normal). El valor p < 0,05 fue considerado estadisticamente significativo y todos los

intervalos fueron calculados con una confianza del 95 %.

En caso de abandonos, se realizaron analisis por intencion de tratar. Si se demostrd que un
tratamiento fue superior a otro, se realizaron andlisis complementarios mediante la
dicotomizacion de grupos en funcion de las diferencias minimas clinicamente importantes (5
% para desarrollo de infeccion). Esto permitio el calculo de la reduccion del riesgo absoluto,
la reduccion del riesgo relativo y el nimero necesario a tratar (con intervalos de confianza
del 95 % asociados), utilizando la imposibilidad de obtener un beneficio clinicamente

significativo como el evento de interés.
4.10 Consideraciones Eticas

La informacion obtenida en el presente Ensayo Clinico Controlado fue confidencial y se usé
estrictamente para los fines del estudio. Toda informacién obtenida de los expedientes
médicos fue utilizada de manera confidencial, siempre protegiendo la privacidad del sujeto.
El proyecto no tuvo fines lucrativos y no se encontré financiado, por lo que los autores
declararon ausencia de conflictos de interés. La recopilacion de los datos para la
investigacion se realizo sin utilizar informacion de identificacion personal de los pacientes.
Las personas con acceso a la informacion fueron Uinicamente aquellas que participaron en
este protocolo. No se revelaron los datos personales de quienes participaron en el estudio. El
protocolo fue sometido para evaluacion y aprobacion por parte del Comité de Etica del
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzéalez” con la clave de aprobacion de CP23-

00012.
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Capitulo V

Resultados

Se incluyeron 19 pacientes, 3 mujeres (15.8%) y 16 (84.2%) hombres. La edad media fue de
46,67 con una desviacion estandar de 12 anos. La intervencion se realizé en el lado medial
en 9 pacientes y en el lado lateral en 10. En la Tabla 2 se presentan las diferencias entre el
grupo de intervencion y el grupo control en las variables de epitelizacion y las puntuaciones
de la escala POSAS. Durante la semana 1, el porcentaje de epitelizacion fue de 80.26 +20.37
en el grupo de intervencion y de 79.1 + 15.2 en el grupo control, sin diferencias
estadisticamente significativas (p = 0.794) (Figura 10). En la semana 2, ambos grupos
mostraron un incremento en la epitelizacion (93.1 + 7.02 vs. 92.65 + 7.28), sin diferencias

significativas (p = 0.699).

Respecto a la evaluacion cicatricial a las dos semanas posteriores a la intervencion quirurgica
mediante la escala POSAS, la puntuacion del evaluador fue de 35.32 = 5 en el grupo
intervencion y de 34 £ 3.78 en el grupo control (p = 0.266), mientras que la puntuacion
reportada por el paciente (POSAS Paciente) fue similar entre ambos grupos (35.26 £ 5 vs.
35.16 £ 4.75, p = 0.886). En conjunto, no se observaron diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos en ninguna de las variables analizadas.
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Tabla 2. Diferencias entre Intervencion y Controles

Intervencion  Control p-valor
Epitelizacion
Semana 1 80.26 £20.37 79.1t£15.2 0.794
Semana 2 93.1+£7.02 92.65+7.28 0.699
POSAS 3532+5 34 £3.78 0.266
POSAS Paciente 3526+5 35.16 £4.75 0.886

Diferencias de Epitelizaciéon entre Grupo Intervencién y Grupo control mediante
la evaluacion con dermatoscopia. Prueba estadistica utilizada T-Student para
comparacion de medias con distribucién normal.

Figura 10. Diferencia de Epitelizacion entre Intervencion y Grupo Control Semana 1.
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A las dos semanas (Figura 11) el grupo de intervencion presentd una mediana de
epitelizacion superior en comparacion con el grupo control (aproximadamente 90% vs. 85%,
respectivamente). En el grupo de intervencion, el rango intercuartilico se ubic6 entre 68% y
95%, mientras que en el grupo control oscild entre 68% y 90%. Se observo un valor atipico
en el grupo de intervencién correspondiente a un participante con menor grado de
epitelizacion. En general, ambos grupos mostraron un patrén de recuperacion favorable,
aunque el grupo de intervencion evidencio una tendencia hacia una mayor proporcion de

epitelizacion en esta etapa del seguimiento.

Figura 11. Diferencia de Epitelizacion entre Intervencion y Grupo Control a la Semana

2.
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En la evaluacion con la escala POSAS (Figura 12), el grupo de intervencion presentd una
mediana de puntuacién ligeramente mayor en comparacion con el grupo control
(aproximadamente 35 vs. 33, respectivamente). El rango intercuartilico del grupo de
intervencion se ubico entre 32 y 37, mientras que en el grupo control oscil6 entre 31 y 35. Se
identificd un valor atipico en el grupo de intervencidén correspondiente a un puntaje mas
elevado. En general, ambos grupos mostraron resultados similares en la valoracion de la

cicatrizacion mediante la escala POSAS.

Figura 12. Puntaje de la Escala POSAS entre el Grupo de Intervencion y el Grupo

Control Evaluado por el Observador.

45

40

Puntuacion POSAS

POSAS_Inter POSAS_Control

“Box Plot” que resume la distribucion de los datos numéricos entre ambos grupos, de intervencion y control de la escala
POSAS evaluado por el observador. POSAS_Inter: POSAS intervencion. POSAS_Control: POSAS en el grupo control.
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La Figura 13 muestra los puntajes obtenidos con la escala POSAS evaluada por el paciente.
Los valores medianos fueron similares entre ambos grupos (aproximadamente 34 en el grupo

de intervencion y 34 en el grupo control), sin diferencias estadisticamente significativas.

Figura 13. Puntaje de la Escala POSAS entre el Grupo de Intervencion y el Grupo

Control Evaluado por el Paciente.

45

40

35

Puntuacion POSAS

Posas_lInter_Px Posas_Control_Px

“Box Plot” que resume la distribucion de los datos numéricos entre ambos grupos, de intervencion y control de la escala
POSAS evaluado por el observador. POSAS_Inter: POSAS intervencion. POSAS_Control: POSAS en el grupo control.

Se observo una mayor dispersion de los valores en el grupo tratado con nanocell, con un
rango intercuartilico mas amplio (aproximadamente 31-38) y presencia de valores extremos
hasta 46, en comparacion con el grupo control, cuyo rango fue mas estrecho (31-37) con

algunos valores atipicos aislados.
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Capitulo VI
DISCUSION

El presente estudio evaluo el efecto de apdsitos antiadherentes impregnados con nanocell en
comparacion con apositos antiadherentes convencionales sobre la epitelizacion en areas
donantes de injertos de espesor parcial. La muestra incluyo6 19 pacientes con una edad media
de 46.67+12 afios y un predominio masculino (84.2%), perfil demografico que contrasta con
otros estudios sobre nanofat. Uyulmaz et al. 2018 2* incluyeron 52 pacientes con una media
de seguimiento de 155 + 49 dias, mientras que Gentile et al. 2017 3! evaluaron procedimientos
de nanofat en cicatrices mediante analisis histologico sin especificar caracteristicas
demograficas. El predominio masculino en nuestro estudio es relevante, considerando que la
literatura previa muestra una mayor proporcion de mujeres en estudios estéticos con nanofat,
esta diferencia puede explicarse por el contexto clinico distinto que (injertos de espesor

parcial versus rejuvenecimiento facial) influy¢ en las caracteristicas de la poblacion estudiada

32

El tiempo de seguimiento constituye una diferencia critica entre los estudios. En este estudio
las mediciones se realizaron a la semana 1 y semana 2 después de la intervencion, con
evaluacion POSAS tunicamente a las dos semanas. Este periodo de observacion es
considerablemente mas corto que el de estudios previos con nanofat. Uyulmaz et al. 2018
realizaron seguimiento a las 22 semanas posteriores a la aplicacién de nanofat en cicatrices
y discromias. Jan et al. 2018 27 evaluaron la escala POSAS a los 6 meses postoperatorios,
periodo en el cual documentaron mejorias en pigmentacion y pliabilidad (flexibilidad o
maleabilidad). Sattar et al. 2024 ** implementaron mediciones basales, al séptimo dia, a los

tres meses y a los seis meses, observando reduccion progresiva del POSAS desde valores
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iniciales de 54 (pacientes) y 55 (observadores) hasta aproximadamente 44 y 42

respectivamente a los seis meses.

La brevedad de nuestro seguimiento (dos semanas) contrasta marcadamente con estos
periodos prolongados y podria explicar la ausencia de diferencias en la progresion de la
cicatrizacion entre las semanas 1 y 2. La cicatrizacién y remodelacion tisular son procesos
que requieren meses para manifestarse plenamente, y los efectos regenerativos de las células
madre derivadas de tejido adiposo sobre la matriz extracelular, neovascularizacion y

deposicion de colageno se evidencian tipicamente en evaluaciones a largo plazo .

En nuestro estudio, el porcentaje de epitelizacion en la semana 1 fue de 80.26 +20.37% en
el grupo de intervencion versus 79.1 = 15.2% en el control (p=0.794), incrementandose a
93.1 £7.02% versus 92.65 + 7.28% en la semana 2 (p=0.699). Los sitios donantes de injertos
de espesor parcial cicatrizan tipicamente por epitelizacion secundaria en 1-4 semanas, con
tiempos medios reportados entre 4.7 y 35 dias >, Nuestros hallazgos se alinean con estos

rangos, mostrando aproximadamente 90% de epitelizacion a las dos semanas.

Sin embargo, los estudios previos con nanofat no midieron especificamente porcentajes de
epitelizacion en areas donantes agudas, sino que evaluaron mejorias en cicatrices establecidas
37, Esto representa una fortaleza metodoldgica de nuestro estudio, ya que, ademas de la
evaluacion mediante la escala POSAS —Ila cual, pese a su utilidad clinica, mantiene un
componente inevitablemente subjetivo tanto por parte del evaluador como del paciente— se
incorpora una valoracion objetiva de la epitelizacion mediante andlisis fotografico
estandarizado de cada cuadrante de la lesion o del area tratada. Este abordaje permite obtener
mediciones cuantitativas, reproducibles e independientes del observador, fortaleciendo la

rigurosidad y la validez interna del estudio.
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Gentile et al. 2017 3! compararon diferentes procedimientos de nanofat y encontraron
correlacion positiva entre el rendimiento de fraccion vascular estromal (SVF) y los resultados
clinicos en tratamiento de cicatrices, sugiriendo que la cantidad de células madre en el

nanofat es determinante para la regeneracion tisular.

La evaluacion cicatricial mediante POSAS a las dos semanas mostrd puntuaciones similares
entre grupos: 35.32 = 5 (observador intervencion) versus 34 + 3.78 (observador control,
p=0.266), y 35.26 + 5 (paciente intervencion) versus 35.16 + 4.75 (paciente control,
p=0.886). Estos valores contrastan significativamente con los estudios que emplearon
seguimientos prolongados. Jan et al. 2018 2’ documentaron en cicatrices faciales post
quemadura mejorias significativas en todos los dominios del POSAS paciente (dolor,
comezon, color, rigidez, grosor, irregularidad; p<0.001) a los 6 meses. En el POSAS
observador, pigmentacion y pliabilidad mejoraron significativamente, mientras que grosor y

relieve no mostraron diferencias (p=0.785 y p=0.099 respectivamente).

Sattar et al. 2024 ** reportaron descenso del POSAS paciente de 52.07 a la semana a 44 a los
seis meses, y del POSAS observador de 51.07 a 42. La evaluacion temprana (durante los
primeros 7 dias) mostro cambios minimos respecto al basal (54 y 55 respectivamente), lo que
sugiere que las primeras semanas post-intervencion no son Optimas para detectar cambios
significativos con POSAS. Por otra parte, el estudio de Azab et al. 2025°® en cicatrices
faciales antiguas documentd mejorias altamente significativas (p<0.01) en todos los
parametros POSAS entre mediciones preoperatorias (24.2+1.4 observador; 33.14+2.43
paciente) y postoperatorias a 3-6 meses (18.35+1.31 observador; 22.55+ 2.11 paciente),
reforzando que el periodo de evaluacidn es critico para detectar los beneficios de

componentes derivados de la grasa.
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La ausencia de diferencias entre los grupos de nuestro estudio deben interpretarse
considerando que la mayoria de los estudios previos evaluaron cicatrices maduras o
establecidas (>6-12 meses), no en cicatrizacion aguda de areas donantes. Uyulmaz et al. 2018
24 reportaron que 74% de las cicatrices tratadas mostraron buenos resultados, 18%
satisfactorios y solo 8% sin cambios, con alta satisfaccion del paciente (92%). Estos
resultados fueron evaluados mediante fotografias por tres médicos independientes, utilizando
un sistema de puntuacion cualitativo diferente al POSAS. No obstante, la principal diferencia
metodologica respecto a nuestro estudio radica en que dicho trabajo empled un cuestionario
de caricter subjetivo y carente de validacion formal para la evaluacion de resultados. En
contraste, en nuestra investigacion se prescindido de instrumentos de satisfaccion no
estandarizados y se utilizé exclusivamente la escala POSAS como herramienta estructurada

y reconocida para la valoracion de las caracteristicas de la herida, garantizando asi una

medicion mas consistente y metodologicamente solida.

Booshan et al. 2018 * evidenciaron diferencias en seis dominios del POSAS paciente y cinco
del POSAS observador a los tres meses postoperatorios, periodo considerablemente mas
prolongado que el observado en nuestro analisis. Esta diferencia temporal es crucial, ya que
los efectos del nanofat sobre pigmentacion, elasticidad y remodelacion de colageno requieren

tiempo para manifestarse clinicamente.

Las principales limitaciones de nuestro estudio radica en el tamafio muestral (19 pacientes),
lo que redujo el poder estadistico para detectar diferencias menores, pero clinicamente
relevantes y por otra parte, el corto periodo de seguimiento de los participantes para la
evaluacion de las cicatrices. Estudios futuros deberian considerar seguimientos prolongados

(minimo 3-6 meses) con evaluaciones POSAS seriadas para capturar la evolucion completa
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del proceso de remodelacion tisular inducido por el nanocell y un mayor nimero de pacientes

que puedan representar los cambios derivados de los tratamientos.

Estudios futuros con seguimientos prolongados y muestras mas amplias son necesarios para
confirmar el potencial del nanocell o nanofat en la cicatrizacion de areas donantes de injertos

de espesor parcial.

Capitulo VII

CONCLUSIONES

En este estudio, la aplicacion de apdsitos antiadherentes impregnados con nanocell en areas
donantes de injertos de espesor parcial no mostr6 diferencias en la velocidad de epitelizacion
ni en las puntuaciones de la escala POSAS en comparacion con los apdsitos convencionales
durante las dos primeras semanas de seguimiento. Hasta este momento no existen estudios
en el cual se hayan reportado los resultados en un ensayo clinico utilizado Nanocell,
previamente lo que se encuentra reportado son series de estudios con grasa, microfat o
nanofat. La diferencia primordial radica en las caracteriticas especiales e inherentes al
Nanocell como un nuevo elemento y area de oportunidad en el campo no solo de la cirugia
pléstica sino en el campo quirargico en general. Sin embargo, estos resultados deben
interpretarse considerando el corto periodo de observacion y el tamafio muestral reducido,

los cuales podrian limitar la deteccion de diferencias clinicamente relevantes.

En resumen, el Nanocell es el producto de un método que nos permite obtener menor
volumen pero manteniendo una proporcion celular similar al nanofat, por lo tanto su alta

concentraion celular logra que sea superior al impregnarse en el aposito.
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Evaluaciones seriadas mediante la escala POSAS permitiran determinar con mayor precision

el impacto del nanocell sobre la calidad cicatricial y la regeneracion cutanea a largo plazo.
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