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RESUMEN

Introduccidén: Las abrasiones secundarias a quemaduras por yeso, friccibn por ortesis
y trauma cutdneo representan una complicacion frecuente en pacientes de
traumatologia. El tratamiento oportuno de estas lesiones busca favorecer la
cicatrizacion, prevenir infecciones y mejorar la calidad de la cicatriz. EI Compuesto K,
una formulacion tépica integrada por eritromicina, gel de aluminio y magnesio, y
yodopovidona espuma, ha sido utilizado de forma empirica para el manejo de estas
lesiones; sin embargo, existe escasa evidencia clinica que respalde su eficacia en
comparacion con el tratamiento convencional.

Objetivo: Evaluar la eficacia del Compuesto K para el manejo de abrasiones en
pacientes de traumatologia con quemaduras por yeso, friccién por ortesis o trauma de
la piel, comparandolo con el tratamiento convencional basado en pirfenidona
(Kitoscell).

Material y métodos: Se realiz6 un estudio comparativo, prospectivo, en 45 pacientes
con abrasiones cutaneas atendidos en el Servicio de Ortopedia y Traumatologia del
Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzélez". Los pacientes fueron asignados al
tratamiento con Compuesto K (n = 24) o Kitoscell (n = 21). Se compararon las
caracteristicas demogréficas y clinicas basales, el tiempo de cicatrizacion, la
puntuacion inicial y final de la escala Patient and Observer Scar Assessment Scale
(POSAS) y la magnitud de la mejoria clinica (APOSAS). La normalidad de las variables
se evalué mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Se emplearon las pruebas t de Student
0 U de Mann-Whitney para variables cuantitativas y Chi-cuadrada para variables
cualitativas, considerando significativo un valor de p < 0.05.

Resultados: Se incluyeron 45 pacientes, de los cuales 24 recibieron Sustancia Ky 21
Kitocell. Los grupos fueron comparables al inicio del estudio respecto a la edad (p =
0.531), el sexo (p = 1.000), las comorbilidades (p = 1.000) y la puntuacién basal de la
escala POSAS (p = 0.999). La mediana del tiempo de cicatrizacién fue de 16 dias (RIC:
14-18) en el grupo Sustancia K y de 14 dias (RIC: 14-17) en el grupo Kitocell, sin
diferencias estadisticamente significativas (p = 0.182). La puntuacion final del POSAS,
el cambio en la puntuacion POSAS y los dominios evaluados por la escala del paciente
(dolor, prurito, color, rigidez, grosor, irregularidad y opinidon general) tampoco mostraron
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (todos los valores de p
> 0.05).

Conclusiones: El Compuesto K mostr6é una eficacia clinica comparable al tratamiento
convencional con Kitoscell para el manejo de abrasiones superficiales en pacientes de
traumatologia, sin demostrar superioridad en el tiempo de cicatrizacion ni en la calidad
final de la cicatriz. No obstante, al ofrecer resultados clinicos similares y representar
una alternativa potencialmente de menor costo, el Compuesto K podria constituir una
opcién terapéutica viable en la practica clinica. Se requieren estudios multicéntricos
con mayor tamafio de muestra, seguimiento prolongado y andlisis de costo-efectividad
para confirmar estos hallazgos.

Palabras clave: Compuesto K; abrasiones; cicatrizacion; traumatologia; POSAS;
heridas cutaneas; pirfenidona.



ABSTRACT

Background: Superficial skin abrasions secondary to plaster burns, orthotic-related
friction, and direct skin trauma are common complications encountered in orthopedic
practice. Appropriate topical treatment aims to promote wound healing, prevent
infection, and optimize scar quality. Compound K, a topical formulation composed of
erythromycin, aluminum-magnesium hydroxide gel, and povidone-iodine foam, has
been empirically used for the management of these injuries; however, clinical evidence
supporting its effectiveness remains limited.

Objective: To evaluate the clinical efficacy of Compound K in the treatment of
superficial abrasions in orthopedic patients and compare its performance with the
conventional topical treatment based on pirfenidone (Kitoscell).

Methods: A prospective comparative study was conducted including 45 patients
presenting with superficial abrasions caused by plaster burns, orthotic-related friction,
or skin trauma at the Department of Orthopedic Surgery of the "Dr. José Eleuterio
Gonzalez" University Hospital. Patients were allocated to receive either Compound K (n
= 24) or Kitoscell (n = 21). Baseline demographic and clinical characteristics, wound
healing time, baseline and final Patient and Observer Scar Assessment Scale (POSAS)
scores, and overall clinical improvement (APOSAS) were compared between groups.
Data normality was assessed using the Shapiro—Wilk test. Continuous variables were
analyzed using the independent-samples t-test or Mann-Whitney U test, while
categorical variables were compared using the Chi-square test. Statistical significance
was established at p < 0.05.

Results: A total of 45 patients were included, of whom 24 received Compound K and
21 received Kitoscell. The groups were comparable at baseline with respect to age (p =
0.531), sex (p = 1.000), comorbidities (p = 1.000), and baseline Patient and Observer
Scar Assessment Scale (POSAS) score (p = 0.999). The median healing time was 16
days (IQR: 14-18) in the Compound K group and 14 days (IQR: 14-17) in the Kitoscell
group, with no statistically significant difference (p = 0.182). Likewise, the final POSAS
score, the change in POSAS score, and the patient-reported domains (pain, pruritus,
color, stiffness, thickness, irregularity, and overall opinion) showed no statistically
significant differences between the two groups (all p > 0.05).

Conclusions: Compound K demonstrated clinical performance comparable to
conventional treatment with Kitoscell for the management of superficial abrasions in
orthopedic patients. Although no superiority was observed regarding wound healing
time or scar quality, Compound K may represent a clinically acceptable and potentially
more cost-effective therapeutic alternative. Larger multicenter studies with longer
follow-up periods and formal cost-effectiveness analyses are warranted to further
establish its role in the management of superficial traumatic skin injuries.

Keywords: Compound K; superficial abrasions; wound healing; orthopedics; POSAS;
skin injuries; pirfenidone.

Vi



|. INTRODUCCION

Las lesiones cutdneas superficiales representan una complicacién frecuente en
la practica traumatologica diaria. Entre ellas, las abrasiones secundarias a
guemaduras por yeso, friccion por ortesis o trauma directo de la piel constituyen
un problema comun que puede ocasionar dolor, retraso en la recuperacion
funcional, limitacion para la continuidad de los tratamientos ortopédicos y un
aumento en el riesgo de infecciones locales. Aunque generalmente no
comprometen la vida del paciente, estas lesiones pueden afectar
significativamente su calidad de vida y generar una mayor demanda de atencion

médica.

Las quemaduras asociadas al uso de yeso contindan siendo una complicacion
conocida de los métodos de inmovilizacion ortopédica. Estas lesiones pueden
producirse por el calor generado durante el proceso de fraguado del yeso o por
una aplicacién inadecuada del material. Asimismo, el uso prolongado de ortesis
puede ocasionar lesiones por friccion debido al contacto repetitivo con la piel,
especialmente en pacientes con movilidad limitada o alteraciones sensitivas.
Por otra parte, el trauma directo de la piel derivado de accidentes, caidas o
lesiones deportivas puede producir abrasiones que requieren atencion médica

para favorecer una adecuada cicatrizacion y prevenir complicaciones.

El manejo de estas lesiones se basa tradicionalmente en la limpieza de la
herida, la prevencién de infecciones y la promocién de la cicatrizacién. Sin
embargo, no existe un consenso universal respecto al tratamiento topico ideal
para este tipo de abrasiones, particularmente en pacientes traumatoldgicos.
Diversos productos han sido utilizados con el objetivo de acelerar la reparacion
tisular y disminuir el riesgo de complicaciones, aunque la evidencia cientifica

gue respalda muchas de estas intervenciones sigue siendo limitada.

El Compuesto K es una preparacion topica que combina eritromicina, gel de
aluminio y magnesio, y yodopovidona espuma. Gracias a las propiedades



antibacterianas, antisépticas, protectoras y antiinflamatorias de sus
componentes, este compuesto podria representar una alternativa terapéutica
eficaz para el tratamiento de abrasiones cutdneas. Su uso empirico en la
practica clinica ha mostrado resultados favorables; sin embargo, hasta el
momento existe escasa evidencia cientifica que evalle formalmente su

efectividad en pacientes de traumatologia.

La generacion de evidencia clinica sobre nuevas alternativas terapéuticas es
fundamental para optimizar el manejo de las lesiones cutdaneas asociadas a
procedimientos ortopédicos y traumatolégicos. En este contexto, resulta
necesario comparar el desempeiio del Compuesto K frente al tratamiento
convencional utilizado en nuestro medio, con el fin de determinar si ofrece
ventajas en términos de cicatrizacion, disminucién de la severidad de las

lesiones y reduccién de complicaciones.

Por lo anterior, el presente estudio tiene como objetivo evaluar la utilidad del
Compuesto K para el manejo de abrasiones en pacientes de traumatologia con
guemaduras por yeso, friccion por ortesis o trauma de la piel, comparandolo con

el tratamiento estandar hospitalario basado en pirfenidona.



IIl. ANTECEDENTES

2.1. Inmovilizacion con yeso
2.1.1. Indicaciones

La inmovilizacion con yeso constituye una de las principales modalidades de
tratamiento conservador en ortopedia. Su indicacion depende de multiples
factores, como la localizacion anatémica de la fractura, el grado de
desplazamiento, la estabilidad del trazo, la edad del paciente y sus condiciones
clinicas. Las fracturas estables o adecuadamente reducidas pueden tratarse
satisfactoriamente mediante inmovilizacién con yeso, mientras que aquellas con
inestabilidad o desplazamiento significativo suelen requerir tratamiento
quirurgico. Por ello, la decision terapéutica debe individualizarse considerando
las caracteristicas especificas de cada lesién y las necesidades funcionales del
paciente. (1,2)

2.1.2 Principios

La correcta aplicacion del yeso constituye un aspecto fundamental para
garantizar una inmovilizacion adecuada, mantener la alineacion de la fractura y
disminuir el riesgo de complicaciones asociadas al tratamiento conservador (3).
Antes de colocar el yeso, debe realizarse una evaluacién clinica completa que
incluya la inspeccion de la piel, la valoraciéon de los tejidos blandos y la
exploracion neurovascular distal, ademas de confirmar el diagndstico y la
indicacién de inmovilizacién. La extremidad debe mantenerse en una posicion
funcional durante todo el procedimiento para evitar desplazamientos de la lesion

y asegurar una adecuada estabilidad. (3-5)

La técnica de aplicacion inicia con la colocacion de una media tubular protectora
(stockinette), seguida de un acolchado uniforme que proteja la piel y las
prominencias 6seas (3). Posteriormente, el yeso o la fibra de vidrio se aplican

de forma circunferencial, superponiendo cada vuelta aproximadamente un 50 %



sobre la anterior y evitando pliegues, tension excesiva 0 un acolchado
insuficiente, ya que estas situaciones favorecen la aparicion de puntos de
presion, lesiones cutaneas y compromiso neurovascular. Asimismo, se
recomienda utilizar Gnicamente la cantidad de material necesaria para
proporcionar estabilidad, con el fin de disminuir el peso del yeso y reducir el

calor generado durante el proceso de fraguado. (3-5)

Una vez concluida la inmovilizacion, debe verificarse nuevamente el estado
neurovascular distal y proporcionar al paciente instrucciones claras sobre los
cuidados del yeso, incluyendo mantenerlo seco, evitar introducir objetos en su
interior y acudir inmediatamente a valoracion médica ante la presencia de dolor
progresivo, parestesias, cambios de coloracién, edema importante o
disminucién de la movilidad de los dedos, ya que estos hallazgos pueden

indicar complicaciones que requieren atencion inmediata. (3-5)

2.1.3. Duracion

La duracion de la inmovilizacion con yeso contindia siendo un tema de debate
en el tratamiento conservador de las fracturas del radio distal, ya que no existe
un consenso definitivo sobre el periodo 6ptimo de inmovilizacion. La evidencia
reciente sugiere que la duracién debe individualizarse de acuerdo con las
caracteristicas de la fractura, particularmente su estabilidad y el grado de
desplazamiento, con el objetivo de obtener una adecuada consolidacién 6sea

sin comprometer los resultados funcionales del paciente. (1, 6, 7)

Diversas revisiones sistematicas han demostrado que, en fracturas del radio
distal estables o minimamente desplazadas, los periodos cortos de
inmovilizacién (<3 o 4 semanas) ofrecen resultados funcionales comparables e
incluso superiores a los obtenidos con inmovilizaciones mas prolongadas, sin
incrementar la incidencia de complicaciones. En contraste, las fracturas
desplazadas que requieren reduccion presentan un mayor riesgo de pérdida de

la reduccion cuando la inmovilizacién es insuficiente, por lo que generalmente

10



requieren al menos cuatro semanas de inmovilizacion. Asimismo, se ha
observado que tanto los yesos cortos como los largos proporcionan resultados
funcionales y radiologicos similares en pacientes con fracturas estables, por lo
que la eleccion del método y la duracion del tratamiento deben basarse en las
caracteristicas clinicas de cada paciente y en el seguimiento de su evolucion.
(1,6,7)

2.1.4. Complicaciones

A pesar de ser un método seguro y ampliamente utilizado, la inmovilizacién con
yeso puede asociarse con diversas complicaciones relacionadas con la
aplicacion, el material empleado, el tiempo de inmovilizacion o la retirada del
dispositivo. La mayoria de estas complicaciones son prevenibles mediante una
técnica adecuada, una correcta seleccion del material, el seguimiento clinico y
la educacion del paciente respecto a los cuidados del yeso y los signos de
alarma. (8-10)

Las complicaciones cutaneas representan algunas de las alteraciones mas
frecuentes y tienen especial relevancia en pacientes con lesiones traumaticas
de la piel. Entre ellas se incluyen abrasiones, lesiones por friccion, dermatitis,
maceracion, ulceraciones por presion y quemaduras térmicas. Estas lesiones
suelen originarse por una aplicacion inadecuada del yeso, acolchado
insuficiente, pliegues del material, desplazamiento de la extremidad dentro del
yeso conforme disminuye el edema, humedad persistente o una técnica
incorrecta durante la inmovilizacion. Asimismo, el tipo de material utilizado
puede influir en el riesgo de complicaciones, ya que los materiales sintéticos
poseen mayor rigidez, mientras que el yeso de Paris mantiene una mejor
capacidad de adaptacion a los contornos anatémicos y continta siendo uno de

los materiales mas utilizados por su bajo costo y facilidad de moldeado. (8,9)

Las guemaduras asociadas al tratamiento pueden presentarse durante el
fraguado del yeso debido a la reaccion exotérmica del material, especialmente

cuando se emplean multiples capas, temperaturas elevadas del agua de
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inmersion o una disipacion inadecuada del calor. De igual forma, durante la
retirada del yeso pueden producirse abrasiones, laceraciones y quemaduras por
friccibn ocasionadas por la sierra oscilante, principalmente cuando existe
contacto prolongado con la piel, hojas desgastadas o una técnica incorrecta de
corte. La evidencia reciente destaca que el mantenimiento periédico del equipo,
el reemplazo de las hojas de corte, el uso de técnicas intermitentes y una
adecuada capacitacion del personal disminuyen significativamente la incidencia

de estas lesiones. (8,10)

Las lesiones por presion pueden evolucionar desde eritema superficial hasta
Ulceras profundas con compromiso de tejidos blandos cuando no se identifican
oportunamente. Ademas de las complicaciones cutdneas, pueden presentarse
pérdida de la reduccién de la fractura, compromiso neurovascular, sindrome
compartimental, trombosis venosa profunda e infeccién, aunque con menor
frecuencia. La valoracion neurovascular antes y después de la inmovilizacion, el
seguimiento clinico y la deteccion temprana de sintomas como dolor
desproporcionado, parestesias, cambios de coloracion o edema progresivo

constituyen medidas fundamentales para disminuir estas complicaciones. (8,9)

Las abrasiones, las quemaduras por yeso y las lesiones por friccidbn constituyen
algunas de las complicaciones cutaneas de mayor interés en el tratamiento
conservador de pacientes traumatoldgicos, ya que pueden retrasar la

cicatrizacion, incrementar el dolor y favorecer la aparicién de infeccion. (8-10)

2.2. Lesiones cutaneas asociadas al tratamiento ortopédico
2.2.1. Quemaduras por yeso

Las quemaduras por yeso constituyen una complicacion poco frecuente, pero
potencialmente  prevenible, del tratamiento conservador mediante
inmovilizacién. Pueden producirse durante el proceso de fraguado del yeso
como consecuencia de la reaccion exotérmica generada por el material, cuando

el calor producido no logra disiparse adecuadamente hacia el ambiente.
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Diversos factores incrementan este riesgo, entre ellos el empleo de agua de
inmersion a temperaturas elevadas, la utilizacion de un numero excesivo de
capas de yeso, el doblado de los extremos del material, la aplicacion de presion
localizada durante el moldeado y la colocaciéon de la extremidad sobre
superficies que limitan la disipacion del calor, como almohadas o colchones. En
conjunto, estos factores pueden elevar la temperatura del yeso hasta niveles

capaces de producir lesiones cutaneas de diferente gravedad. (11,12)

La evidencia reciente destaca que las quemaduras pueden prevenirse mediante
una técnica adecuada de aplicacion. Entre las principales recomendaciones se
encuentran utilizar agua tibia para activar el yeso, evitar el empleo de multiples
capas innecesarias, recortar los bordes en lugar de doblarlos, favorecer la
ventilacion durante el fraguado y vigilar continuamente la comodidad del
paciente durante todo el procedimiento. Ante la presencia de sensacién intensa
de calor, dolor o molestias durante el endurecimiento del yeso, se recomienda
retirarlo inmediatamente y valorar el estado de la piel para identificar

oportunamente una posible lesién térmica. (11, 12)

Aunque los materiales sintéticos han ampliado las opciones de inmovilizacion,
el yeso de Paris continda siendo uno de los materiales mas utilizados debido a
su bajo costo, disponibilidad y excelente capacidad de adaptacion anatémica.
No obstante, al igual que otros materiales de inmovilizacion, requiere una
técnica adecuada de aplicacion para minimizar la aparicion de complicaciones
cutaneas, entre ellas las quemaduras térmicas, las cuales pueden retrasar la

cicatrizacion y afectar la evolucién clinica del paciente. (12)

2.2.2. Lesiones por friccion asociadas a ortesis

Las oOrtesis constituyen dispositivos ampliamente utilizados en traumatologia
para estabilizar, proteger o limitar el movimiento de un segmento corporal
durante el proceso de recuperaciéon. Sin embargo, el contacto prolongado entre

la ortesis y la piel puede generar fuerzas repetitivas de presion, friccion y
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cizallamiento que favorecen la aparicion de lesiones cutaneas, especialmente
cuando el dispositivo presenta un ajuste inadecuado o se utiliza durante
periodos prolongados. Estas complicaciones adquieren mayor relevancia en
pacientes traumatologicos, quienes con frecuencia presentan edema,
alteraciones de los tejidos blandos o disminucion de la movilidad, factores que

incrementan la susceptibilidad al dafio cutaneo. (12—-14)

El desarrollo de lesiones por friccibn depende de diversos factores, entre ellos
el desplazamiento repetitivo de la extremidad dentro de la ortesis, las fuerzas de
cizallamiento en la interfaz piel-dispositivo, la humedad secundaria a la
sudoracion, el aumento de la temperatura local y un disefio o adaptacion
inadecuados del dispositivo. Estas condiciones modifican las propiedades
mecanicas de la piel, aumentan el coeficiente de friccion y favorecen la

aparicion de microtraumatismos repetitivos. (12—14)

Las manifestaciones clinicas asociadas incluyen eritema, abrasiones, ampollas,
dermatitis por friccibn, maceracion, hiperqueratosis, ulceraciones e
hiperpigmentacion postinflamatoria. En pacientes con uso prolongado de értesis
también se ha descrito la aparicion de dermatitis e incluso ulceracién cutanea
secundaria a la combinaciébn de presion sostenida, humedad vy friccion
repetitiva. La identificacion temprana de estas lesiones es fundamental, ya que
su progresion puede retrasar la cicatrizacion, incrementar el dolor y favorecer

complicaciones infecciosas. (13,14)

2.2.3. Lesiones traumaticas superficiales de la piel

Las lesiones traumaticas superficiales de la piel corresponden a la pérdida de
continuidad o integridad cutanea ocasionada por agentes mecanicos, térmicos o
fisicos. Dentro de este grupo se incluyen las abrasiones, laceraciones
superficiales y lesiones por friccion, las cuales presentan caracteristicas

particulares que condicionan su evaluacion y tratamiento. (15)
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La reparacion de la piel es un proceso biolégico altamente organizado que
comprende cuatro fases superpuestas: hemostasia, inflamacion, proliferacion y
remodelacion. Durante estas etapas participan de manera coordinada
queratinocitos, fibroblastos, células endoteliales y células del sistema
inmunologico, favoreciendo la reepitelizacion, la formacion de tejido de
granulacion, la angiogénesis y el remodelado del colageno. Las lesiones de
mayor extension secundarias a traumatismos, enfermedad aguda o cirugia
pueden requerir varias semanas para cicatrizar y suelen dejar como resultado

una cicatriz fibrética con posible repercusion sobre la funcion del tejido. (16)

El manejo inicial de las heridas trauméticas tiene como objetivos limitar el dafio
tisular y favorecer una adecuada reparacién cutanea. La valoracion clinica de la
lesion, la limpieza e irrigacion apropiadas, el desbridamiento cuando existe
tejido desvitalizado o contaminaciéon y el mantenimiento de un ambiente
adecuado para la cicatrizaciobn constituyen principios fundamentales del
tratamiento. Asimismo, el desarrollo de nuevos apdésitos, biomateriales y
estrategias terapéuticas ha contribuido a optimizar la reparacion de los tejidos

blandos y mejorar los resultados clinicos de estas lesiones. (15,17)

Debido a que las heridas trauméaticas de la piel pueden retrasar la reparacion
tisular y afectar la calidad de la cicatrizacién, resulta de interés el desarrollo de
alternativas terapéuticas dirigidas a favorecer una recuperaciéon mas rapida y
eficaz de los tejidos. (16-18)

2.3. Evaluacion de la cicatriz mediante la escala POSAS

La Patient and Observer Scar Assessment Scale (POSAS) es uno de los
instrumentos mas utilizados para la evaluacion clinica de la calidad de las
cicatrices. Fue desarrollada con el proposito de valorar de manera integral las
caracteristicas de la cicatriz desde dos perspectivas complementarias: la del
profesional de la salud y la del propio paciente, permitiendo una evaluacién mas

completa que la obtenida mediante escalas basadas Unicamente en la
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observacion clinica. Debido a sus adecuadas propiedades clinimétricas y a la
incorporacion de la percepcion del paciente, la POSAS es considerada una de
las herramientas de referencia para la evaluacion de cicatrices en investigacion

y practica clinica. (19-21)

La version POSAS 2.0 fue ampliamente utilizada durante varios afios; sin
embargo, presentaba algunas limitaciones relacionadas principalmente con el
desarrollo de la escala del paciente, ya que esta habia sido elaborada por
profesionales sin incorporar directamente la experiencia de las personas con
cicatrices. Como resultado, se desarroll6 la POSAS 3.0, cuyo proceso de disefio
incluy6 grupos focales con pacientes y la participacion de expertos
internacionales, con el objetivo de mejorar la validez de contenido, la

comprensibilidad y la aplicabilidad clinica del instrumento. (10,20)

La escala del paciente de la POSAS 3.0 fue desarrollada mediante un estudio
cualitativo en el que participaron pacientes con distintos tipos de cicatrices,
incluyendo aquellas secundarias a traumatismos, quemaduras, cirugia,
infecciones y acné. Este proceso permitié identificar las caracteristicas que los
propios pacientes consideran relevantes para describir la calidad de una
cicatriz, dando origen a dos versiones del instrumento: una version geneérica
aplicable a la mayoria de las cicatrices y otra especifica para cicatrices lineales.
Ambas versiones emplean una escala verbal de cinco categorias de respuesta
para valorar diferentes aspectos de la cicatriz desde la perspectiva del paciente.
(19)

Por su parte, la escala del observador fue desarrollada mediante un estudio
Delphi internacional en el que participaron expertos de multiples paises con
experiencia en la evaluacion de cicatrices. Como resultado se establecieron dos
versiones, una genérica y otra para cicatrices lineales. La version genérica
evalla siete caracteristicas clinicas observables y palpables de la cicatriz,
mientras que la version para cicatrices lineales incorpora dos items adicionales

especificos para este tipo de lesiones. Para lograr una valoracion integral, los
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autores recomiendan utilizar de manera conjunta la escala del observador y la

escala del paciente. (20)

La confiabilidad y validez de la POSAS han sido respaldadas mediante estudios
psicomeétricos. El andlisis de Rasch demostré que tanto la escala del paciente
como la del observador presentan adecuada fiabilidad y validez para medir la
calidad de la cicatriz como un constructo Unico, sustentando su utilidad en la
evaluacion clinica y en la investigacion sobre tratamientos dirigidos a mejorar la
reparacion cutanea. En la interpretacion de la escala, puntajes mas elevados
indican una peor calidad de la cicatriz, mientras que puntajes menores reflejan

caracteristicas mas semejantes a la piel sana. (21)

2.4. Tratamiento convencional de las lesiones cutaneas

El tratamiento convencional de las lesiones cutaneas agudas tiene como
objetivo disminuir el riesgo de infeccién, controlar el dolor y favorecer una
adecuada evolucién de la herida. EI manejo debe iniciar con una valoracion
clinica completa que considere el mecanismo de lesion, la extension, la
profundidad, el grado de contaminacién y la presencia de tejido desvitalizado,

ya que estos factores determinan la estrategia terapéutica mas apropiada. (16)

Posteriormente, se recomienda realizar limpieza e irrigacion abundante de la
lesion para eliminar cuerpos extrafios y disminuir la carga bacteriana,
complementandose con desbridamiento cuando exista tejido necrético o
contaminado. Una vez preparada la herida, se emplean apoésitos adecuados
gue mantengan un ambiente favorable para la cicatrizacion y protejan el tejido

durante el proceso de reparacion. (16)

El uso de antibiéticos profilacticos no se recomienda de manera rutinaria y debe
individualizarse de acuerdo con las caracteristicas de la lesion y el riesgo de
infeccion. Asimismo, el control del dolor, la vigilancia clinica periddica y la

educacion del paciente sobre los cuidados de la herida constituyen parte
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esencial del tratamiento convencional, ya que permiten identificar

oportunamente complicaciones y optimizar la evolucion clinica. (16)

A pesar de que estas medidas constituyen la base del tratamiento de las
lesiones cutaneas, la evolucion clinica continlia dependiendo de multiples
factores, como la extension de la lesion, la contaminacion, las condiciones del
paciente y la respuesta individual del proceso de cicatrizacién. Por ello, en los
altimos afios ha surgido interés en evaluar terapias topicas complementarias
dirigidas a favorecer una reparacion cutanea mas rapida, disminuir las

complicaciones locales y optimizar la calidad de la cicatrizacion. (17,18)

2.4.1. Tratamiento de abrasiones con pirfenidona

La pirfenidona es un farmaco con propiedades antifibréticas, antiinflamatorias y
antioxidantes aprobados para el tratamiento de la fibrosis pulmonar idiopatica.
Su mecanismo de accion se relaciona con la modulacion de diversas vias
implicadas en la fibrosis, incluyendo la inhibicién de la activacion y proliferacion
de fibroblastos, la disminucion de la sintesis de colageno y la regulacién de
mediadores profibroticos, como el factor de crecimiento transformante beta
(TGF-B). Debido a estas propiedades farmacolégicas, en los ultimos afios se ha
despertado interés como una posible alternativa terapéutica para diversas
enfermedades fibréticas y lesiones cutaneas. (23)

La evidencia disponible sobre el uso de pirfenidona en dermatologia se ha
concentrado principalmente en pacientes con quemaduras, sitios donadores de
injertos cutaneos, cicatrices hipertréficas, queloides y otras enfermedades
fibréticas de la piel. Los estudios publicados sugieren un posible beneficio sobre
la modulacion de la respuesta fibrética y la calidad de la cicatrizacion; sin

embargo, la evidencia clinica continta siendo limitada y heterogénea. (24)
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2.5. Componentes del compuesto Ky su potencial efecto

El Compuesto K es una formulacidén tdpica integrada por eritromicina, gel de

aluminio y magnesio y yodopovidona espuma. Cada uno de sus componentes

posee propiedades farmacoldgicas potencialmente Utiles para el manejo de

lesiones cutaneas superficiales; sin embargo, hasta el momento no existen

estudios clinicos publicados que evallen la eficacia de esta formulacion como

un tratamiento integral en pacientes traumatolégicos. Por ello, el posible

beneficio del Compuesto K se fundamenta en los mecanismos de accion

descritos para cada uno de sus componentes de manera individual.

A continuacion, en la Tabla 1 se detallan las caracteristicas de cada uno de

estos componentes y su potencial efecto para el manejo de abrasiones. (25-27)

Tabla 1. Componentes del compuesto K (25-27)

Sustancia
Eritromicina

Gel de
aluminio y
magnesio

Yodopovidona
espuma

Caracteristicas

Es un antibiético
macrélido con actividad
contra una amplia
variedad de bacterias
grampositivas y
algunas
gramnegativas.

Es un compuesto en
forma de gel que
contiene aluminio 'y
magnesio.

Es un antiséptico que
contiene yodo en una

Farmacodinamia
Inhibe la sintesis de
proteinas bacterianas
al wunirse a la
subunidad 50S del
ribosoma bacteriano,
lo que resulta en la
inhibicion de la
sintesis de proteinas
y la muerte celular
bacteriana.

Actia formando una
barrera fisica
impermeable que
protege la piel frente
al contacto con
irritantes y alérgenos
externos, sin interferir
con la recuperacion
de la piel.

Tiene  propiedades
antimicrobianas de

Efecto sobre la piel
Tiene propiedades
antibacterianas que

pueden ayudar a
prevenir infecciones
secundarias en las
abrasiones al
controlar el
crecimiento de
bacterias gue
podrian colonizar la
herida y causar
infeccion.

Disminuye el ardor y
el prurito, protege
frente a irritantes
externos y
contribuye a
mantener la
integridad de la

barrera cutanea.

Puede
prevenir

ayudar a
infecciones
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forma que se
gradualmente.

libera amplio

espectro,
siendo
contra bacterias,
hongos y virus.

secundarias en las

efectiva abrasiones al reducir

la carga bacteriana
en la superficie de la
piel y en la herida
misma. Ademas,
puede ayudar a
promover un entorno
adecuado para la
curacion.
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I1l. JUSTIFICACION

Magnitud e impacto. Las abrasiones cutdneas son comunes en pacientes
traumatolégicos debido a factores como quemaduras por yeso, friccibn por ortesis o
trauma directo en la piel, lo cual, aunque rara vez mortal, puede ocasionar molestias
significativas y aumentar el riesgo de infeccion si no se tratan adecuadamente. En este
contexto, el Compuesto K emerge como una opcién terapéutica eficaz, gracias a su
combinacién de ingredientes como eritromicina, yodo povidona o hidroxido de aluminio
y magnesio, que ofrecen propiedades antisépticas, antiinflamatorias y cicatrizantes,
convirtiéndolo en una opcién especialmente adecuada para el tratamiento de
abrasiones en pacientes traumatolégicos, donde la prevencion de infecciones y la

promocién de la cicatrizacion son esenciales.

Trascendencia. La justificacion de este estudio es de suma importancia por varias
razones fundamentales. En primer lugar, las abrasiones cutaneas son una
complicacibn comldn en pacientes traumatolégicos y pueden resultar en molestias
significativas y un aumento del riesgo de infeccién si no se tratan adecuadamente.
Dado que estas lesiones pueden surgir de diversas causas, como quemaduras por
yeso, friccibn por ortesis o trauma directo en la piel, es crucial contar con un
tratamiento eficaz que aborde tanto la prevencion de infecciones como la promocién de

la cicatrizacion.

En segundo lugar, el Compuesto K ha sido ampliamente utilizado en el ambito médico
para tratar diversas afecciones de la piel debido a sus propiedades antisépticas,
antiinflamatorias y cicatrizantes. Sin embargo, su eficacia especifica en el tratamiento
de abrasiones en pacientes traumatolégicos con las condiciones mencionadas aun no
ha sido ampliamente estudiada ni documentada de manera sistematica. Por lo tanto,
realizar un estudio que evalle el uso del Compuesto K en esta poblacion especifica
ayudaria a llenar este vacio en la literatura médica y proporcionaria evidencia cientifica

sélida sobre su efectividad en este contexto clinico.

Ademas, considerando que las quemaduras por yeso, la friccion por ortesis y el trauma
directo en la piel son situaciones clinicas comunes en la practica traumatologica que

pueden dar lugar a la formacion de abrasiones cutaneas, entender como el Compuesto
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K puede beneficiar a estos pacientes seria de gran relevancia para mejorar la calidad
de la atencion médica en esta area. Un estudio bien disefiado y conducido podria
proporcionar informacion valiosa sobre la eficacia, seguridad y tolerabilidad del
Compuesto K en el tratamiento de abrasiones en pacientes traumatologicos, lo que
permitiria a los profesionales de la salud tomar decisiones mas informadas y mejorar

los resultados clinicos para esta poblacién de pacientes.

Factibilidad. Es altamente factible llevar a cabo esta investigacion, ya que se cuenta
con personal calificado para realizar el estudio y solo se necesita autorizacion de los
pacientes para participar en la investigacion. Ademas, no se requiere de la inversion de

insumos ni de recursos costos para el desarrollo del estudio.
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V. HIPOTESIS

Hipotesis de trabajo (H1)

El compuesto K es mas efectivo para el manejo de abrasiones en pacientes de
traumatologia con quemaduras por yeso, friccion por ortesis o trauma de la piel

que el manejo estandar del Hospital con pirfenidone.

Hipotesis nula (HO)

El manejo estandar del Hospital con pirfenidone es mas efectivo para el manejo
de abrasiones en pacientes de traumatologia con quemaduras por yeso, friccion

por ortesis o trauma de la piel que el compuesto K.
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V. OBJETIVOS

General

Evaluar la utilidad del compuesto K para el manejo de abrasiones en pacientes
de traumatologia con quemaduras por yeso, friccion por ortesis o trauma de la
piel.

Especificos

1. Comparar el perfil demogréfico y clinico de los pacientes de ambos grupos.

2. Comparar la clasificacion POSAS entre grupos en cada momento evaluado.

3. Comparar entre grupos el tiempo hasta la curacion.

4. Comparar entre grupos efectos adversos y complicaciones.
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VI. MATERIALES Y METODOS

6.1. Disefio de la investigacién
Se realizara un estudio tipo ensayo clinico aleatorizado ciego simple.

Pacientes adultos mayores de 18 afios ambos géneros que sean atendidos en
el Hospital Universitario Dr. Jose Eleuterio Gonzalez por presentar abrasiones
de primero y segundo grado segun la escala POSAS como resultado de
quemaduras por yeso, friccién por ortesis o trauma de la piel.

6.2. Tamarfno de la muestra

Para el célculo del tamafio de muestra se utilizé la férmula de diferencia de
medias, con un intervalo de confianza de 95%, un poder de 80%, una diferencia
esperada de medias de 10 mm? entre grupos en el area de la herida y una

varianza de 100.

N = (Za+Zp)? *2*02

d2

Donde,

Zq2 €s el valor critico de una distribucion normal a a/2 (por ejemplo, para un
intervalo de confianza de 95%, a es 0.05 y el valor critico es 1.96). =1.96

Zp es el valor critico de una distribucion normal a B (por ejemplo, para un poder
de d= es la diferencia esperada de medias de 10 mm? entre grupos en el area
de la herida = 10 mm?

0%= es la varianza en el area de la herida = 100 mm?2

n=16 pacientes por grupo como minimo; n=32 pacientes totales
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6.3. Muestreo

Se realizarda un muestreo no probabilistico e intencional de pacientes que
cumplan los criterios de seleccion durante el periodo de estudio.

6.4. Grupos de estudio
Grupo K: Se le aplicard compuesto K.

Grupo H: Se le aplicara el tratamiento hospitalario estandar a base de

pirfenidone.

6.5. Criterios de seleccién
Criterios de inclusioén

1 Pacientes mayores de 18 afios, de ambos sexos.

1 Que presenten abrasiones de primero y segundo grado segun la escala
POSAS posterior a la colocacion de yeso, o como resultado de friccion
por ortesis o trauma de la piel.

1 Que acepten su participacion mediante firma de carta de consentimiento

informado.

Criterios de no inclusiéon

1 Pacientes alérgicos a cualquier de los componentes de la férmula del
compuesto K (eritromicina, yodo povidona o hidroxido de aluminio y

magensio) o al Kitoscell (Grupo H).

Criterios de eliminacion

1 Pacientes con informacién incompleta o que deseen retirar su

consentimiento antes de finalizar el estudio.
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6.6. Metodologia del estudio
6.6.1. Aprobacién ética

El presente estudio fue sometido a evaluacion y aprobado por el Comité de
Etica en Investigacion y el Comité de Investigacion del Hospital Universitario
“Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la Universidad Autébnoma de Nuevo Leon. El
desarrollo del estudio se realiz6 conforme a los principios éticos establecidos en
la Declaracion de Helsinki y la normatividad nacional vigente. La carta de

aprobacion se presenta en el apartado de anexos.

6.6.2. Reclutamiento de los participantes

Posterior a la aprobacion del protocolo, se invitd a participar a pacientes
mayores de 18 afios atendidos por el Servicio de Traumatologia y Ortopedia del
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” que presentaran abrasiones
secundarias a quemaduras por yeso, friccion por ortesis o trauma superficial de
la piel y que cumplieran con los criterios de seleccion establecidos para el

estudio.

6.6.3. Consentimiento informado

A los pacientes elegibles se les explico el objetivo del estudio, el procedimiento,
los beneficios y los posibles riesgos de su participacion. Aquellos que aceptaron
participar firmaron el consentimiento informado antes de iniciar cualquier

procedimiento relacionado con la investigacion.

6.6.4. Asignacion de los grupos de tratamiento

Los participantes fueron asignados de manera aleatoria a uno de los dos grupos

de tratamiento:
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Grupo K: recibio tratamiento con Compuesto K, formulacion topica integrada por
eritromicina, gel de aluminio y magnesio y yodopovidona espuma, aplicada

cada 24 horas posterior a la limpieza convencional de la lesién.

Grupo H: recibié el manejo estandar hospitalario empleado para el tratamiento

de abrasiones.

6.6.5. Seguimiento clinico

Los pacientes fueron evaluados cada tres dias durante el periodo de
seguimiento. En cada valoracion se registraron las caracteristicas clinicas de la
lesion, el tiempo hasta la cicatrizacion y la evolucion mediante la Patient and
Observer Scar Assessment Scale (POSAS), ademas de documentar la
presencia de complicaciones relacionadas con la lesion o con el tratamiento

administrado.

6.6.6. Recoleccion y andlisis de datos

La informacion obtenida durante el seguimiento fue registrada en una base de
datos disefiada para el estudio. Posteriormente, los datos fueron analizados
mediante el software IBM SPSS Statistics version XX para comparar la
evolucion clinica entre ambos grupos de tratamiento y determinar la eficacia del
Compuesto K en el manejo de abrasiones secundarias a quemaduras por yeso,
friccién por ortesis o trauma superficial de la piel.

6.7. Clasificacion de variables
Variable independiente

1 Grupo de tratamiento (compuesto K o Pirfenidone)
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Variables dependientes

1 Area de la herida
1 Tiempo hasta la curacion
[] Clasificacion POSAS

Otras variables

Edad

Sexo

Comorbilidades

Agente etioldgico de la abrasién (yeso, ortesis, trauma de piel)

Efectos adversos

o O o o O oo

Complicaciones

A continuacion, se definen y operacionalizan las variables de estudio.

Tabla 2. Definicidn y operacionalizacion de las variables de estudio

_ Definicion Definicion Unidades de Tipo de
Variable _ o _
conceptual operacional medicion Variable
Tratamiento
Intervencion administrado al
terapéutica paciente para el Compuesto k
_ administrada al manejo de las Tratamiento | cyalitativa
Tratamiento . . hospitalari )
paciente para el abrasiones ospitalario nominal
manejo de las cutaneas durante | estandar
abrasiones cutaneas. | el desarrollo del
estudio.
Area de la Tamafio de la herida | Superficie de la Cuantitativa
mm
herida en mm? herida en mm? discreta
_ Periodo transcurrido | Tiempo de o
Tiempo hasta la o y ) Cuantitativa
» desde el inicio del curacion de las Dias _
curacion _ _ discreta
tratamiento hasta la abrasiones
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completa cicatrizacion
de las abrasiones

cutaneas.

cutaneas en el
paciente durante el
desarrollo del

estudio.

Clasificacion
POSAS

Evaluacion de las
cicatrices mediante la
escala POSAS
(Patient and Observer
Scar Assessment

Scale).

Esta escala consta
de dos partes: una
evaluacion
realizada por el
paciente (Patient
Scar Assessment)
y otra realizada por
un observador
clinico (Observer
Scar Assessment).
La evaluacion del
paciente incluye
seis aspectos de la
cicatriz:
pigmentacion,
textura,
vascularidad,
plenitud, longitud y
altura. Cada uno
de estos aspectos
se califica en una
escala de 10
puntos, donde 1
representa la
apariencia normal
de la piel y 10 la
peor apariencia
posible. La
evaluacion del

observador clinico

Puntos

Cuantitativa

discreta
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también considera
estos mismos
aspectos, pero se
basa en la
observacion clinica
en lugar de la
percepcion del
paciente. La
Clasificacién
POSAS es una
herramienta util en
la practica clinica
para estandarizar
la evaluacion de
las cicatrices y
monitorizar la
evolucién de las

mismas a lo largo

del tiempo.
Edad Tiempo en afios que | Tiempo de vida de | Afios Cuantitativa
ha trascurrido desde | la paciente al discreta
el nacimiento hasta la | momento de su
inclusion en el evaluacion.
estudio.
Sexo Caracteristicas fisicas | Clasificacion del Masculino Cualitativa
y sexuales que paciente en Femenino nominal
distinguen al hombre | masculino o
de la mujer y permiten | femenino al
denominar al momento de la
individuo como evaluacion
masculino o
femenino.
Comorbilidades | Presencia de dos o Diagndéstico de Diabetes Cualitativa
mas enfermedades al | enfermedades mellitus nominal

Hipertensién
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mismo tiempo en una | adicionales Asma/EPOC
Inmunosupre
persona. presentes en el iy
sién
paciente Cardiovascul
ares
Enfermedad
autoinmune
Enfermedad
renal crénica
Cancer
Otra
Agente Causa subyacente de | Agente etiolégico Yeso Cualitativa
C . . Ortesis .
etioldgico de la | las abrasiones de abrasion nominal
Trauma de
abrasion cutaneas, como identificado en el piel
gquemaduras por paciente.
yeso, friccién por
ortesis o trauma
directo en la piel.
Efectos Presencia de efectos | Presencia de Irritacion  en | Cualitativa
. la piel .
adversos secundarios no efectos pret. nominal
Reacciones
deseados asociados | secundarios no alérgicas
. Otros
con el tratamiento de | deseados
las abrasiones, como | asociados con el
irritacion de la piel, tratamiento de las
reacciones alérgicas | abrasiones en el
u otros eventos paciente al
adversos. momento de su
evaluacion.
Complicaciones | Eventos adversos no | Evento no deseado | Infecciones Cualitativa
deseados o que pueda surgir secundarias nominal
Retraso en la
enfermedades durante el cicatrizacion

desarrolladas a
consecuencia de la

enfermedad.

tratamiento de las
abrasiones en el
paciente al
momento de su

evaluacion.

Formacién de
cicatrices
queloides
Otras
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6.9. Analisis estadistico

Se utilizara el paquete estadistico SPSS V.26 para el procesamiento de los

datos. Se realizara un analisis estadistico descriptivo y otro inferencial.

Para las variables cualitativas, el analisis descriptivo se realizara con

frecuencias y porcentajes.

Para las variables cuantitativas, se realizara la prueba de Shapiro-Wilk para
determinar la distribucién de los datos; en caso de una distribucién paramétrica
el andlisis descriptivo consistira en media y desviacion estandar. En caso de
que las variables cuantitativas tengan una distribucion no paramétrica, se

utilizaran como estadisticos descriptivos la mediana y el rango intercuartilar.

Como pruebas inferenciales se utilizar4 la Chi-cuadrada y/o exacta de Fisher
para determinar si existen diferencias significativas en variables cualitativas
entre grupos. Y para determinar si existen diferencias significativas en variables
cuantitativas entre grupos se utilizaran las pruebas t de Student (si la
distribucién de los datos es paramétrica) o U de Mann-Whitney si la distribucion
es no paramétrica. Un valor de p<0.05 se considerara significativa. Se utilizaran

tablas para presentar la informacion.

33



VIl. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 45 pacientes con abrasiones secundarias a
quemaduras por yeso, friccion por ortesis o trauma cutdneo. Los participantes
fueron asignados al grupo tratado con Compuesto K (n = 24) o al grupo tratado
con pirfenidona/Kitoscell (n = 21). No se registraron pérdidas durante el

seguimiento y todos los pacientes completaron la evaluacion final.

7.1. Caracteristicas basales

Las caracteristicas demograficas y clinicas iniciales fueron comparables entre

ambos grupos (Tabla 3).

Tabla 3. Caracteristicas demogréficas y clinicas basales de la poblacién de
estudio.

Global Kitocell Sustancia K
Variable (N = 45) (N=21) (N = 24) \(/jaéI(;)r
n (%) n (%) n (%)
Edad* 31 (25-39) 29 (23-38) 33.5 (26.5-39.8) 0.531
Sexo** 1.000
Masculino 37 (82.2%) 17 (81.0%) 20 (83.3%)
Femenino 8 (17.8%) 4 (19.0%) 4 (16.7%)
Comorbilidades** 1.000
Sin comorbilidades 37 (82.2%) 17 (81.0%) 20 (83.3%)
Con comorbilidades 8 (17.8%) 4 (19.0%) 4 (16.7%)

Nota: * Datos presentados como mediana (rango intercuartilico); comparaciéon mediante la
prueba U de Mann-Whitney. **; p con prueba exacta de Fisher.

La mediana de edad de la poblacion fue de 31 afios (RIC: 25-39). Al comparar
los grupos, la mediana fue de 29 afios (RIC: 23—-38) en el grupo Kitocell y de
33.5 afos (RIC: 26.5-39.8) en el grupo Sustancia K, sin observarse diferencias

estadisticamente significativas (U = 224.0; p = 0.531).

34



La distribucién por sexo fue similar entre ambos grupos (prueba exacta de
Fisher; p = 1.000). Asimismo, no se identificaron diferencias en la presencia de

comorbilidades (prueba exacta de Fisher; p = 1.000).

7.2. Tiempo de cicatrizacion

El tiempo de cicatrizacion presentd una distribucion no normal, por lo que la
comparacion entre grupos se realizé mediante la prueba U de Mann-Whitney.
La mediana del tiempo de cicatrizacion fue de 14 dias (RIC: 14-17) en el grupo
Kitocell y de 16 dias (RIC: 14-18) en el grupo Sustancia K, sin encontrarse
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (U = 195.0; p =
0.182) (Tabla 6).

7.3. Evaluacion de la calidad de la cicatriz

La comparacién de la calidad de la cicatriz evaluada mediante la escala Patient

and Observer Scar Assessment Scale (POSAS) se presenta en la Tabla 4.

Tabla 4. Comparacion de la evaluacién mediante la escala POSAS y del tiempo de

cicatrizacién entre Kitocell y Sustancia K

Kitocell Sustancia K
Variable Valor de p
(N =21) (N =24)
POSAS inicialf 34.29 +12.80 34.29 +13.10 0.999
POSAS final* 13.0 (10.0-20.0) 15.5 (11.8-21.2) 0.405
Cambio en la puntuacion | 18.38 £ 7.30 17.04 £ 8.30 0.571
POSAST
Dolor promedio* 3.0 (1.8-4.2) 3.0 (1.2-5.8) 0.638
Prurito promedio* 2.6 (1.5-4.0) 1.4 (1.0-2.6) 0.052
Color promediof 4,75 + 2.55 5,53+ 2.66 0.326
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Rigidez promediof 421 +252 440+ 245 0.804
Grosor promedio* 4.4 (2.5-5.5) 3.1(2.3-5.1) 0.828
Irregularidad promedio* 5.2 (2.5-6.0) 4.0 (2.3-5.9) 0.707
Opinién general promedio] | 5.20 + 1.85 5.49 £ 2.89 0.695
Tiempo de cicatrizacion | 14.0 (14.0-17.0) 16.0 (14.0-18.0) 0.182
(dias)*

Nota. * Datos presentados como mediana (rango intercuartilico); comparacion mediante la
prueba U de Mann—-Whitney. { Datos presentados como media + desviacion estandar;
comparaciéon mediante la prueba t de Student. El cambio en la puntuacién POSAS se calcul6
como la diferencia entre la puntuacion inicial y final; los valores mas altos indican una mayor

mejoria.

La puntuacion basal del POSAS observador fue similar entre ambos grupos
(34.29 + 12.80 vs. 34.29 + 13.10; p = 0.999), lo que confirma una adecuada
comparabilidad inicial. Al finalizar el seguimiento, la puntuacion del POSAS
observador, el cambio en la puntuacion POSAS y los dominios evaluados por la
escala del paciente (dolor, prurito, color, rigidez, grosor, irregularidad y opinién
general) no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos

tratamientos (todos los valores de p > 0.05) (Tabla 6).

7.4 Mejoria clinica (POSAS)

La mejoria clinica, calculada como la diferencia entre la puntuacion inicial y final
del POSAS del observador, presentd distribuciéon normal y fue comparada

mediante la prueba t de Student para muestras independientes.

La mejoria promedio fue de 18.38 + 7.30 puntos en el grupo Kitocell y de 17.04
+ 8.30 puntos en el grupo Sustancia K, sin observarse diferencias
estadisticamente significativas entre ambos tratamientos (t = 0.571; gl = 43; p =
0.571) (Tabla 6).
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7.5 Principales hallazgos

En el presente estudio no se identificaron diferencias estadisticamente
significativas entre el tratamiento con Compuesto K y el tratamiento estandar en
ninguna de las variables evaluadas. Ambos grupos fueron comparables al inicio
del estudio respecto a edad, sexo, comorbilidades y puntuacion basal de la
escala POSAS. Asimismo, no se observaron diferencias significativas en el
tiempo de cicatrizacion, en la calidad final de la cicatriz ni en la magnitud de la
mejoria clinica evaluada mediante la escala POSAS (todos los valores de p >
0.05).
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VIIl. DISCUSION

El presente ensayo clinico compard la eficacia del Compuesto K con el
tratamiento tépico convencional basado en pirfenidona para el manejo de
abrasiones secundarias a quemaduras por yeso, friccion por ortesis y trauma
cutaneo en pacientes de traumatologia. Los resultados demostraron que ambas
intervenciones produjeron una evolucién clinica favorable, sin diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de cicatrizacion, la calidad final de
la cicatriz evaluada mediante la escala POSAS ni en la magnitud de la mejoria
clinica. De igual forma, la adecuada comparabilidad basal entre ambos grupos
disminuye la probabilidad de que estos hallazgos sean consecuencia de

diferencias iniciales en las caracteristicas de los pacientes.

La ausencia de diferencias significativas entre ambos tratamientos sugiere que
el Compuesto K presentdé un comportamiento clinico similar al tratamiento
convencional utilizado en nuestro centro. En investigacion clinica, demostrar
gue un tratamiento novedoso obtiene resultados similares a un tratamiento
ampliamente aceptado puede representar un hallazgo de importancia,
especialmente cuando dicho tratamiento ofrece potenciales ventajas
relacionadas con disponibilidad, facilidad de preparacién, costo o aceptacién
clinica. Desde esta perspectiva, nuestros resultados sugieren que el Compuesto
K constituye una alternativa terapéutica viable para el manejo de abrasiones

superficiales en pacientes traumatoldgicos.

Un aspecto particularmente relevante consiste en la escasez de evidencia
cientifica disponible sobre el tratamiento tépico especifico de abrasiones
secundarias a procedimientos ortopédicos. La mayor parte de la literatura en
cicatrizacion de heridas se concentra en Ulceras crénicas, quemaduras
extensas, heridas quirargicas o lesiones diabéticas, mientras que las abrasiones
relacionadas con inmovilizacion ortopédica, friccion por ortesis o traumatismos
superficiales han recibido escasa atencién. Esta ausencia de estudios dificulta
la comparacion directa de nuestros resultados con investigaciones previas vy, al

mismo tiempo, resalta la originalidad del presente trabajo al abordar una
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condicion frecuente en la practica traumatoldgica cotidiana que continGa siendo

poco representada en la literatura internacional. (9,13-18)

Desde el punto de vista fisiopatolégico, los resultados obtenidos son coherentes
con el comportamiento esperado de las heridas superficiales. La cicatrizacion
de las abrasiones ocurre mediante un proceso altamente organizado que
comprende una fase inflamatoria inicial, seguida por proliferacion celular,
migracion de queratinocitos, angiogénesis y remodelacion progresiva de la
matriz extracelular. En lesiones superficiales con adecuada irrigacion y baja
carga bacteriana, estos mecanismos poseen una elevada capacidad de
autorregulacion, por lo que pequefias diferencias farmacolégicas entre
tratamientos topicos dificilmente modifican de forma importante la velocidad
global de reparacion. Bajo estas condiciones, el principal objetivo del
tratamiento consiste en proporcionar un ambiente favorable para la cicatrizacion

mas que acelerar artificialmente el proceso biolégico. (16—18)

El fundamento biolégico del Compuesto K resulta consistente con este
concepto. Sus componentes combinan mecanismos complementarios que
potencialmente favorecen la reparacion tisular. La eritromicina proporciona
cobertura frente a bacterias grampositivas capaces de colonizar heridas
superficiales; la yodopovidona posee un amplio espectro antimicrobiano con
accion frente a bacterias, hongos y virus; mientras que el gel de aluminio y
magnesio ejerce un efecto protector sobre la superficie cutdnea, disminuyendo
la irritacion local y favoreciendo la conservacion de un microambiente humedo.
Aunque estos mecanismos ofrecen una base fisiolégica soélida para su
utilizacién clinica, los resultados del presente estudio indican que dicha
combinacion no produjo una mejoria cuantificable respecto al tratamiento

convencional durante el periodo de seguimiento evaluado. (25-27)

Otro hallazgo importante fue la ausencia de diferencias en la puntuacion final de
la escala POSAS. Esta escala constituye uno de los instrumentos validados
mas utilizados para evaluar la calidad de la cicatriz desde la perspectiva tanto

del observador como del paciente. El hecho de que ambos grupos iniciaran con
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puntuaciones practicamente idénticas y finalizaran con valores igualmente
comparables fortalece la consistencia interna del estudio, ya que demuestra que
la evolucion clinica fue semejante durante todo el seguimiento y no Unicamente

al momento de la evaluacién final. (19-21)

Nuestros resultados también permiten reflexionar sobre la diferencia entre
significancia estadistica y relevancia clinica. Ninguna comparacién alcanzé un
valor de p inferior a 0.05; sin embargo, las diferencias absolutas observadas
fueron pequefas en todas las variables analizadas, lo que sugiere que, aun si
un estudio con mayor tamafo muestral identificara diferencias estadisticamente
significativas, éstas probablemente serian de magnitud clinica limitada. Esta
distincion es particularmente importante en estudios de cicatrizacion, donde
pequefias variaciones de uno o dos dias en el tiempo de reparacion pueden

carecer de impacto practico sobre la evolucion funcional del paciente.

Debe reconocerse, sin embargo, que el presente estudio incluyd unicamente 45
pacientes. Aunque el analisis estadistico fue metodolégicamente adecuado y
las pruebas seleccionadas fueron apropiadas para la distribucién de los datos,
el tamafio muestral limita la capacidad para detectar diferencias pequefas entre
tratamientos. En consecuencia, no puede descartarse la existencia de
beneficios discretos del Compuesto K que no hayan sido identificados debido al
poder estadistico disponible. Este aspecto constituye una limitacion inherente

del estudio y deberéa considerarse durante la interpretacion de los resultados.

Entre las fortalezas del estudio destaca el empleo de un disefio comparativo
prospectivo, la adecuada homogeneidad basal de los grupos, la utilizacion de
una escala validada internacionalmente para la evaluacion de cicatrices y la
aplicacion de un analisis estadistico consistente con la distribucion de las
variables. (19-21)

No obstante, ademas del tamafo muestral, existen otras limitaciones. El estudio
fue realizado en un Unico centro hospitalario, lo que podria limitar la
generalizacion de los resultados a otras poblaciones. Asimismo, el seguimiento

se enfocd en la evolucion temprana de las lesiones y no permitié evaluar
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aspectos relacionados con la calidad estética de la cicatriz a largo plazo, la
satisfaccion del paciente o la recurrencia de complicaciones cutaneas.
Finalmente, no se realiz6 un analisis formal de costo-efectividad, variable que
podria resultar particularmente relevante al comparar tratamientos tépicos

ampliamente disponibles.

En conclusién, el presente estudio aporta una de las primeras evaluaciones
clinicas comparativas del Compuesto K en pacientes traumatolégicos con
abrasiones superficiales. Los resultados sugieren que este tratamiento ofrece
una eficacia comparable al manejo convencional sin demostrar superioridad
clinica durante el periodo de seguimiento evaluado. Estos hallazgos constituyen
un punto de partida para futuras investigaciones multicéntricas con mayor
tamafio muestral, seguimiento prolongado e incorporacion de desenlaces
centrados en el paciente, que permitan establecer con mayor precision el papel
del Compuesto K dentro del tratamiento de las lesiones cutdneas asociadas a la

practica traumatoldgica.
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IX. CONCLUSIONES

El presente estudio demostré que el Compuesto K y el tratamiento convencional
con pirfenidona/Kitoscell mostraron un desempefio clinico comparable en el
manejo de abrasiones secundarias a quemaduras por yeso, friccion por ortesis
y trauma cutaneo en pacientes de traumatologia. No se identificaron diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de cicatrizacion, la calidad final de
la cicatriz evaluada mediante la escala POSAS ni en la magnitud de la mejoria

clinica entre ambos grupos.

Los grupos fueron homogéneos desde el inicio del estudio respecto a edad,
sexo, comorbilidades y severidad basal de las lesiones, lo que fortalece la
validez interna de los resultados y permite atribuir las diferencias observadas al

efecto de las intervenciones evaluadas mas que a factores de confusion.

Aunque el Compuesto K no demostré superioridad sobre el tratamiento
convencional dentro de las condiciones evaluadas, tampoco evidencié un
desemperio inferior, por lo que puede considerarse una alternativa terapéutica
segura y clinicamente viable para el manejo de abrasiones superficiales en

pacientes traumatolégicos.

Considerando que el Compuesto K mostrd resultados clinicos comparables al
tratamiento convencional y que su costo de adquisicion es sustancialmente
menor que el de Kitoscell, su implementacién podria traducirse en una
reduccion de los costos de atencién, particularmente en hospitales publicos y
centros con recursos limitados. Si bien este estudio no fue disefiado para
evaluar costo-efectividad, los resultados obtenidos justifican el desarrollo de
futuros estudios farmacoecondmicos que determinen el impacto econémico de

Su incorporacion a la practica clinica.

La ausencia de diferencias estadisticamente significativas debe interpretarse
considerando el tamafo muestral del estudio, el cual podria limitar la capacidad

para detectar diferencias clinicas de pequefia magnitud. Por ello, se requieren
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estudios multicéntricos con un mayor numero de pacientes, seguimiento a largo
plazo y evaluacion de desenlaces adicionales, como incidencia de infeccion,
satisfaccion del paciente, resultados estéticos y andlisis de costo-efectividad,
para definir con mayor precision el papel del Compuesto K dentro del

tratamiento de este tipo de lesiones.

En conjunto, este estudio aporta evidencia clinica original sobre una alternativa
terapéutica poco estudiada en la literatura y contribuye a ampliar el
conocimiento disponible acerca del tratamiento tépico de las abrasiones en

pacientes de traumatologia.
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XI. ANEXOS

11.1. Hoja de recoleccion De Datos

“COMPUESTO K PARA ABRASIONES EN PACIENTES DE
TRAUMATOLOGIA CON QUEMADURAS POR YESO, FRICCION POR
ORTESIS O TRAUMA DE LA PIEL”

Tabla 5. Instrumento de recolecciéon de datos

Folio: Edad: anos

Area de la herida inicial
Tratamiento
mm

() Compuesto K
( ) Tratamiento hospitalario estandar
Tiempo hasta la curacion

Sexo dias
( ) Masculino Clasificacion POSAS
( ) Femenino
puntos
Comorbilidades
( ) Diabetes mellitus
() Hipertension Agente etioldgico de la abrasién
() Asma/EPOC
() Inmunosupresion () Yeso
( ) Cardiovasculares () Ortesis
( ) Enfermedad autoinmune ( ) Trauma de piel
() Enfermedad renal crénica
( ) Cancer
() Otra: Efectos adversos

() lrritacién en la piel
( ) Reacciones alérgicas
() Otros:

Complicaciones

) Infecciones secundarias
) Retraso en la cicatrizacion
) Formacion de cicatrices queloides

(
(
(
() Otros:
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11.2 Documentos aprobatorios del Comité de Etica en Investigacion

11.2.1. Carta de aprobacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. VICTOR MANUEL PENA MARTINEZ
Investigador principal

Servicio de Ortopedia y Traumatologia

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
Presente. -

Estimado Dr. Pefa:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P124-00255 con fecha del 13 de agosto de
2024 recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la Ley
General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso I, 102, 109 y 112 del Decreto que modifica
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud publicado el
dia 2 de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos
de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento Interno de
Investigacion de nuestra Institucién.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido
APROBADO.

Titulado: “Compuesto K para abrasiones en pacientes de traumatologia con quemaduras
por yeso, friccion por ortesis o trauma de la piel”.

Los documentos aprobados en esta solicitud se enlistan a continuacion:

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA

Protocolo en extenso V1.2 Diciembre 2024
Formato de Consentimiento Informado V1.2 Diciembre 2024
Escala POSAS V2.0 Diciembre 2024

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Ortopedia y
Traumatologia del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado
ha sido registrado con la clave OR25-00001. La vigencia de aprobacién de este proyecto es al dia
24 de enero de 2026.

Participando ademas el Dr. José de Jesus Kirsch Cepeda como tesista y los estudiantes Jorge
Andrés Flores Leal y Alejandra Cano Oyervides como Co-investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Toda revisién y seguimiento seran sujetos a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacién, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
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11.2.2. Consentimiento Informado

FACULTA'D DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
“DR JOSE ELEUTERIO GONZALEZ"
Servicio de Ortopedia y Traumatologia

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Compuesto k para abrasiones en pacientes de
Titulo del Estudio traumatologia con quemaduras por yeso, friccion por
ortesis o trauma de la piel

Dr. med Victor Manuel Pefia Martinez

Servicio de Ortopedia y Traumatologia. 4to piso del
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Direccion del sitio de | Av. Dr. José Eleuterio Gonzalez S/N, Mitras Centro,

Nombre del Investigador
Principal

Servicio / Departamento

investigaciéon 64460 Monterrey, N.L

Teléfono de Contacto (24 _
horas/emergencias)

Persona de Contacto Dr. José de JesUs Kirsch Cepeda

Servicio de Ortopedia y Traumatologia. 4to piso del
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Av. Dr. José Eleuterio Gonzalez S/N, Mitras Centro,
64460 Monterrey, N.L

Version de Documento V1.2

Fecha de Documento | Diciembre 2024

Nombre y direccién de la
Institucion de atencién a
emergencias

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento
contiene informacién importante acerca del propdsito del estudio, lo que Usted hara si decide
participar, y la forma en que nos gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.
Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal
del estudio que le explique cualquier palabra o informacion que no le quede clara.

1.-¢,CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propésito de este estudio tiene como objetivo determinar si el compuesto nuevo es util
para tratar quemaduras en la piel en pacientes que han sufrido quemaduras por yeso,
friccion debido a férulas o heridas en la piel por golpes. Los resultados de esta investigacion
podrian ayudar a mejorar |la forma en que se tratan estas heridas en los pacientes.

ACION

2.-¢,CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA VD
EN ESTE ESTUDIO? W <
La duracién del estudio sera de aproximadamente 10 meses. Se incluiran aproximadamente : > b
32 sujetos de estudio. Su participacion durara aproximadamente 7 visitas o menos, W U
dependiendo de como sane la herida, de 30 minutos, cada 3 dias para evaluacion de la.
herida y aplicacion del cuestionario POSAS en el cual usted responde algunas preguntas
sobre como siente su cicatriz, si le pica, le duele, o si le molesta en su dia a dia. Por otro
lado, el medico revisa la cicatriz y evaliia cosas como el color, como se siente, el tamafio, y .
qué tan notoria es en comparacion con la piel normal.
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Xll. RESUMEN AUTOBIOGRAFICO

Candidato(a) para el grado de:

Especialista en Ortopedia y Traumatologia

Tesis

“COMPUESTO K PARA ABRASIONES EN PACIENTES DE TRAUMATOLOGIA
CON QUEMADURAS POR YESO, FRICCION POR ORTESIS O TRAUMA DE LA
PIEL”

Campo de estudio:

Ciencias de la Salud

Biografia:

Personal: Nacido el 07 de enero de 1997, en Poza Rica, Veracruz,

Mexico, Hijo de José Kirsch Sanchez y Yolanda Cepeda Gonzalez.

Educacién: Egresado de la Facultad de medicina de la Universidad
Anahuac campus Xalapa con grado de Médico Cirujano y Partero en

2022.
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